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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
JAN MAZAK
foredraget den 15 maj 2012"

Mal C-457/10 P

AstraZeneca AB och AstraZeneca plc
mot

Europeiska kommissionen

"Overklagande — Konkurrens — Missbruk av dominerande stéllning — Marknaden fér
magsérslikemedel — Missbruk av forfarandet for tilliggsskydd for liékemedel och forfarandet for
godkinnande for forsiljning av likemedel — Missvisande upplysningar — Aterkallande av
godkdnnanden for forsdljning — Hinder mot forséljning av generiska likemedel och
mot parallellimport”

I — Inledning

1. AstraZeneca AB och AstraZeneca plc (nedan kallade klagandena) har yrkat att domstolen ska
upphédva den dom som meddelades av Europeiska unionens tribunal den 1 juli 2010 i mal T-321/05,
AstraZeneca mot kommissionen.” Genom denna dom ogillade tribunalen till stor del deras talan om
ogiltigforklaring av kommissionens beslut K(2005) 1757.° Enligt det omtvistade beslutet &lade
kommissionen dessa bolag boter pa 60 miljoner euro pa grund av att de hade missbrukat
patentsystemet och forfarandena for forséljning av likemedel for att hindra eller skjuta upp
konkurrerande generiska lakemedels intrdde pa marknaden och for att hindra parallellhandel.

2. European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA, den europeiska
branschorganisationen for lakemedelsforetag), vilken intervenerade i mélet i forsta instans till stod for
klagandenas yrkanden, har ingett ett anslutningsoverklagande och yrkat att den o6verklagade domen
ska upphivas och att det omtvistade beslutet ska ogiltigférklaras. Aven kommissionen har ingett ett
anslutningsoverklagande och yrkat att den overklagade domen ska upphévas i den del det omtvistade
beslutet delvis ogiltigforklarades och éndrades genom domen.

II — Bakgrund till tvisten

3. Koncernen AstraZeneca plc dr en likemedelskoncern (nedan kallad AZ) med virldsomfattande
verksamhet inom omradet uppfinning, utveckling och saluféring av innovativa produkter. Dess
verksamhet dr koncentrerad till ett flertal likemedelsomraden, inbegripet bland annat omradet for
gastrointestinala sjukdomstillstaind. En av de huvudsakliga produkterna pa detta omridde som salufors
av AZ dr kidnd under namnet Losec, ett varumirke som anviands pa majoriteten av de europeiska

1 — Originalsprak: engelska.
2 — REU 2010, s. 1I-2805 (nedan kallad den 6verklagade domen).

3 — Kommissionens beslut K(2005) 1757 slutlig av den 15 juni 2005 om ett forfarande enligt artikel 82 [EG] och artikel 54 i EES-avtalet
(arende COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (nedan kallat det omtvistade beslutet).
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marknaderna. Detta omeprazolbaserade likemedel anvinds vid behandling av gastrointestinala
sjukdomar som har samband med hyperaciditet och sdrskilt for att proaktivt hamma syrasekret i
magen och var det forsta likemedlet pd marknaden som direkt verkade pa protonpumpen, det vill
sdga det sdrskilda enzym inuti parietalcellerna, lings magslemhinnan, som pumpar syran i magen.

4. Den 12 maj 1999 ingav Generics (UK) Ltd och Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB ett
klagomal till kommissionen, i vilket de patalade AZ:s handlande i syfte att hindra dem fran att inféra
generiska versioner av omeprazol pa ett visst antal marknader inom EES. Genom beslut av den
9 februari 2000 anmodade kommissionen AZ att underkasta sig undersokningar i sina lokaler i
London och Sodertilje. Den 25 juli 2003 antog kommissionen ett beslut om att inleda forfarandet och
den 29 juli 2003 skickade kommissionen ett meddelande om invandningar till AZ. Efter ett flertal ord-
och skriftvixlingar under aren 2003-2005 antog kommissionen den 15 juni 2005 det omtvistade
beslutet, i vilket den konstaterade att tva av AstraZeneca AB:s och AstraZeneca plc:s ageranden
utgjorde missbruk av dominerande stillning och att de ddrigenom hade o6vertrdtt artikel 82 EG (nu
artikel 102 FEUF) och artikel 54 i EES-avtalet.

5. Enligt artikel 1.1 i det omtvistade beslutet avsdg det forsta fallet av missbruk missvisande
upplysningar som AZ hade ldmnat till patentmyndigheter i Tyskland, Belgien, Danmark, Norge,
Nederldnderna och Forenade kungariket samt till nationella domstolar i Tyskland och Norge. I det
avseendet ansdg kommissionen att dessa upplysningar utgjorde ett led i en Overgripande strategi
avsedd att halla tillverkare av generiska produkter utanféor marknaden, genom att erhélla eller behalla
tilliggsskydd* fér omeprazol som AZ inte hade ritt till eller som det endast hade ritt till for en kortare
period.

6. Enligt artikel 1.2 i det omtvistade beslutet utgjordes det andra missbruket av begdran om
aterkallande av godkdnnandena for forsiljning av Loseckapslar i Danmark, Norge och Sverige
samtidigt som Loseckapslar drogs tillbaka fran marknaden och Losec MUPS-tabletter (Multiple Unit
Pellet System) lanserades i dessa tre ldnder. Enligt kommissionen vidtogs dessa atgirder for att
sakerstélla att forfarandet for forenklad registrering, vilket foreskrivs i artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a iii i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser
som faststills genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter,” inte
skulle vara tillgangligt for tillverkarna av generiskt omeprazol och de fick dven till foljd att
parallellimportorerna kunde forlora sina godkédnnanden for parallellimport. Kommissionen ifragasatte
sarskilt klagandenas strategiska genomforande av regelverket for att pa ett konstlat sitt skydda
produkter, som inte langre skyddades av patent och avseende vilka perioden for ensamritt till
uppgifterna hade 16pte ut, mot konkurrens.

7. For dessa tva missbruk alade kommissionen klagandena, gemensamt och solidariskt, boter pa
46 miljoner euro samt alade AstraZeneca AB boter pa 14 miljoner euro.

8. Genom ansokan som inkom till forstainstansréttens kansli den 25 augusti 2005 véckte klagandena
talan om ogiltigforklaring av det aktuella beslutet. Genom denna talan ifragasattes beslutets
lagenlighet vad giller definitionen av den relevanta marknaden, provningen av dominerande stéllning,
det forsta och det andra missbruket av dominerande stéllning och béternas storlek.

4 — Rédets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for lakemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgiva,
omrade 13, volym 23, s. 78) avser inforandet av ett tilliggsskydd, som har till syfte att forlainga den exklusiva rétt som garanteras genom
patent och pa sa sitt ge ett mer langvarigt skydd. Tillaggsskyddet &r avsett att kompensera minskningen av den period dé produkten atnjuter
faktiskt patentskydd, motsvarande den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt likemedel gors och det att
ett godkdnnande ldmnas att salufora produkten. Ndmnda férordning kommer nedan att kallas tillaggsskyddsférordningen.

5 — EGT 22, s. 369; svensk specialutgédva, omrade 13, volym 1, s. 67.
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9. Genom den oOverklagade domen faststillde tribunalen till stor del det omtvistade beslutet.
Tribunalen ogiltigforklarade dock artikel 1.2 i det omtvistade beslutet avseende det andra missbruket,
i den man det i beslutet slogs fast att klagandena hade overtrdtt artikel 82 EG och artikel 54 i
EES-avtalet genom att begira aterkallande av godkdnnandena for forséljning av Loseckapslar i
Danmark och Norge samtidigt som Loseckapslar drogs tillbaka fran marknaden i dessa linder och
Losec MUPS-tabletter lanserades, vilket hade ansetts kunna hamma parallellimport av Loseckapslar till
de ovannidmnda ldnderna. Tribunalen satte dérfor ned de boter som klagandena gemensamt och
solidariskt hade alagts till 40 250 000euro och de boter som AstraZeneca AB hade élagts
till 12 250 000 euro samt ogillade talan i ovrigt.

III — Parternas yrkanden vid domstolen

10. Klagandena har yrkat att domstolen ska, i forsta hand, upphdva den o6verklagade domen och
ogiltigforklara det omtvistade beslutet, i andra hand, efter eget gottfinnande sidtta ned de boter som
klagandena alades genom artikel 2 i det omtvistade beslutet, och forplikta kommissionen att ersitta
rattegangskostnaderna i forsta instans och i malet om 6verklagande.

11. EFPIA har yrkat att domstolen ska upphéva den overklagade domen och ogiltigforklara det
omtvistade beslutet samt forplikta kommissionen att ersdtta rattegdngskostnaderna i forsta instans och
i malet om overklagande, inbegripet de kostnader som ar hanforliga till EFPIA:s intervention.

12. Kommissionen har yrkat att domstolen ska ogilla Overklagandet och EFPIA:s
anslutningsoverklagande, bifalla kommissionens anslutningsoverklagande, forplikta klagandena att

ersitta rattegangskostnaderna i maélet om Overklagande och forplikta EFPIA att béra
rattegangskostnaderna for sitt anslutningsoverklagande.

IV — Overklagandet

13. De grunder som klagandena har aberopat till stod for overklagandet kan delas in under fyra
rubriker.

A — Den forsta rubriken: Definitionen av den relevanta produktmarknaden

14. Klagandena har dberopat tvd grunder som avser definitionen av marknaden.

1. Den forsta grunden: Underlatenhet att pa ett korrekt sitt bedoma den gradvisa okningen av
forsdljningen av protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare

a) Argument

15. Klagandena har hdvdat att tribunalen gjorde en felaktig rittstillimpning genom att inte pa ett
korrekt sdtt bedoma relevansen av den gradvisa 6kningen av anvdndningen av protonpumpshdmmare
pa bekostnad av H2-blockerare (antihistaminer). Denna grund bestar av tva delar.

16. Forst har klagandena hédvdat att tribunalen inte tog hansyn till tidsaspekten vid sin bedomning. I
den 6verklagade domen, sdrskilt i punkterna 66—82, erkénns séledes inte behovet av att undersoka hur
konkurrensforhéllandet mellan protonpumpshdammare och H2-blockerare utvecklades under de
aktuella overtrddelseperioderna och déri beaktas inte de fordndringar som skedde pa de relevanta
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geografiska marknaderna. Det dr rittsligt sett felaktigt att bedoma den relevanta produktmarknaden i
ett visst land ar 1993 pa grundval av konkurrenssituationen &r 2000. Det faktum att forhéllandet
mellan protonpumpshdmmare och H2-blockerare dndrades med tiden framgar vidare klart av de
medicinska expertutlitanden som tribunalen stodde sig pa.

17. Vidare har klagandena hévdat att tribunalen inte medgav att den troghet som kdnnetecknade
kunskapsspridningen om protonpumpshdmmare inom lédkarkaren och forskrivningspraxis var relevant,
vilken var skilet till att H2-blockerare med tiden gradvis ersattes av protonpumpshdmmare. Tribunalen
saknade fog for att, i punkterna 83—-107 i den Overklagade domen, underkénna klagandenas argument
att  H2-blockerare med nodviandighet utovade ett betydande  konkurrenstryck — pa
protonpumpshédmmare, eftersom forsidljningen av protonpumpshdmmare okade endast gradvis pa
bekostnad av H2-blockerare och dérféor mindre snabbt dn vad som skulle ha kunnat férvintas med
hiansyn till protonpumpshdammarnas terapeutiska overldgsenhet. Klagandena har sdrskilt hdvdat att
tribunalen pa ett konstlat sitt delade upp fordelarna och nackdelarna med H2-blockerare och
protonpumpshédmmare i olika kategorier, vilka med nodvandighet var sammanldankade. Om en ldkare
beslutar att forskriva en H2-blockerare pa grund av att vederbérande hyser oro for biverkningarna av
protonpumpshdmmare, beror detta beslut inte bara pa oron fér protonpumpshdmmare, utan det avser
med nodvédndighet en bedomning av H2-blockerares kvalitet och terapeutiska profil, déribland det
faktum att de medfor farre risker.

18. EFPIA, vilken har anslutit sig till den forsta grunden, har hdvdat att tribunalen kastade om
bevisbordan genom att krdva att klagandena skulle visa att det vid definitionen av marknaden é&r
relevant att H2-blockerare gradvis ersattes av protonpumpshdammare.

19. Kommissionen har hévdat att den forsta grunden ar verkningslos, eftersom den ifragasitter enbart
en del av tribunalens resonemang. Den gradvisa karaktdr som praglar utbytbarhetstendenserna ar bara
en aspekt av helhetsbedomningen av den relevanta marknaden och en eventuell felaktig
rattstillimpning med avseende pa den aspekten skulle inte undergrava denna beddmning.
Kommissionen har vidare hévdat att en stor del av denna grund inte kan tas upp till sakprovning,
eftersom domstolen darigenom anmodas att prova konstateranden avseende de faktiska
omsténdigheterna.

20. Kommissionen har hdvdat att overklagandet i vilket fall som helst inte kan bifallas sévitt avser
denna grund. Vad betriffar den forsta delgrunden har kommissionen hévdat att tribunalen inte
begrinsade sin bedomning till att avse bevis fran slutet av referensperioden utan att den tvirtom
riktade uppmirksamheten pa behovet av att faststdlla att det fanns en marknad frén bdrjan av
referensperioden. Vidare var det korrekt av tribunalen att sla fast att det férhallandet att forséljningen
av en ny produkt okar gradvis inte dr oforenligt med forekomsten av en separat produktmarknad for
enbart denna produkt. Det faktum, vilket klagandena inte har bestritt, att relationen mellan
protonpumpshdmmarna och H2-blockerarna préglades av "asymmetrisk” utbytbarhet pa bekostnad av
H2-blockerarna och en é&ndrad anvindning av H2-blockerare till lindrigare gastrointestinala
sjukdomstillstdnd ar dessutom relevant i syfte att visa att H2-blockerare inte utévade ett betydande
konkurrenstryck pa protonpumpshidmmarna. Uppkomsten av en “ny” marknad innebar slutligen inte
med nodvandighet att den "gamla” marknaden har forsvunnit eller att den nya marknaden redan har
en storre forsaljning &n den gamla marknaden.

21. Vad betriffar den andra delgrunden, har kommissionen hdvdat att den bygger pa en felaktig
tolkning av den overklagade domen. Tribunalen medgav att trogheten var av betydelse, men slog fast
att det inte innebar att protonpumpshdmmare hade utsatts for betydande press fran H2-blockerare
under referensperioden, eftersom trogheten i det aktuella fallet huvudsakligen berodde pa bristen pa
information om protonpumpshdmmare och inte pd H2-blockerarnas egenskaper.
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b) Bedomning

22. Jag anser att klagandenas forsta grund, avseende underlatenheten att beakta den gradvisa 6kningen
av forsiljningen av protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare, inte &r verkningslos, sasom
kommissionen har hdvdat. Som kommissionen mycket riktigt har papekat grundar sig beddmningen av
den relevanta marknaden pd en rad faktorer som avser hela den aktuella perioden under
aren 1993-2000, och inte bara slutet av denna period.® Jag anser dock att fragan i vilken mén
produkter &r utbytbara eller utgoér substitut dr en central del vid varje bedomning av en relevant
produktmarknad enligt artikel 102 FEUF.” Med hénsyn till att férsiljningen av protonpumpshimmare
och H2-blockerare utvecklades med tiden,® dr det — mot bakgrund av tribunalens konstaterande att
det forsta missbruket borjade i Tyskland, Belgien, Danmark, Nederlinderna och Forenade kungariket
senast den 30 juni 1993° och upphorde i Danmark den 30 november 1994 och i Férenade kungariket
den 16 juni 1994 - av avgorande betydelse for bedomningen av det aktuella beteendet enligt
artikel 102 FEUF att den relevanta produktmarknaden faststélldes pa ett korrekt sitt med avseende pa
hela den aktuella perioden, i synnerhet med avseende pa aren 1993 och 1994, genom att beakta denna
utveckling.

23. Vad betriffar kommissionens invindning om rattegdngshinder, anser jag att klagandena, genom att
i sina inlagor vid domstolen omndmna bevisning fran bland annat ett antal medicinska experter och
IMS-rapporten' som ocksd dberopades vid tribunalen, till stor del férsoker fa domstolen att prova
denna bevisning pa nytt. Med hénsyn till att overklaganden endast avser rittsfragor, fair domstolen
inte gora en sadan provning, ndr det inte har gjorts gillande att tribunalen har missuppfattat
bevisningen."”” Klagandena har emellertid inte gjort gillande att den aktuella bevisningen
missuppfattades. Enligt min mening kan overklagandet darfor inte provas savitt avser denna grund, i
den mén den syftar till en provning av de aktuella faktiska omstandigheterna.

24. Jag anser dock att den aktuella grunden aktualiserar vissa rattsfragor som jag kommer att behandla
nedan.

25. Vad betréffar den forsta delgrunden anser klagandena att det i sak ar felaktigt att tribunalen
hinvisade till sina konstateranden i punkterna 68-72 i den 6verklagade domen som grund for att
faststdlla kommissionens beslut avseende de relevanta produktmarknaderna i de olika linderna under
aren 1993-2000 (ar 1999 i Danmark), eftersom det inte tar hédnsyn till forandringarna pa dessa
marknader under den aktuella perioden och grundar definitionen av marknaden for en viss period pa
den situation som foreldag négra ar senare. I motsats till vad klagandena har hdvdat, anser jag att
tribunalen medgav att den gradvisa utvecklingen pa de relevanta marknaderna hade rittslig betydelse.
Det framgar klart av den dverklagade domen att tribunalen i detalj undersokte monstren for utbytet
frdn H2-blockerare till protonpumpshimmare under aren 1991-2000 i samband med den grund
som dberopades vid tribunalen avseende det gradvisa utbytet for att bedoma huruvida H2-blockerare
utovade ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna under den aktuella perioden. I
punkt 84 i den Overklagade domen slog tribunalen fast att bade antalet och virdet av forskrivna
behandlingar med protonpumpshdmmare okade gradvis, och det dr uppenbart att tribunalen var
medveten om att det skedde fler behandlingar med H2-blockerare dn behandlingar med

6 — Se exempelvis punkterna 68 och 69 i den 6verklagade domen.

7 — Enligt fast réttspraxis ska, vid tilliampningen av artikel 102 FEUF, marknaden for varorna eller tjansterna i fraga omfatta samtliga varor eller
tjanster som pa grund av sina egenskaper ar sérskilt dgnade att uppfylla varaktiga behov och som endast i ringa grad &ar utbytbara mot andra
varor eller tjanster. Se dom av den 26 november 1998 i mal C-7/97, Bronner (REG 1998, s. I-7791), punkt 33 och dér angiven réttspraxis.

8 — Se punkt 84 i den 6verklagade domen.

9 — Se punkterna 381 och 612 i den 6verklagade domen.

10 — Se punkt 613 i den Gverklagade domen.

11 — En rapport som upprittats av IMS Health, se punkt 37 i den 6verklagade domen.

12 — Se dom av den 17 december 1998 i mal C-185/95 P, Baustahlgewebe mot kommissionen (REG 1998, s. 1-8417), punkt 23, och av den
6 april 2006 i mal C-551/03 P, General Motors mot kommissionen (REG 2006, s. I-3173), punkt 51.

13 — Se punkterna 83-107 i den 6verklagade domen, sérskilt punkterna 84 och 101.
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protonpumpshimmare under en del av den aktuella perioden. Tribunalen ansig dock att den
gradvisa utvecklingen inte kunde ligga till grund for ett konstaterande att H2-blockerare utévade ett
betydande konkurrenstryck pa protonpumpshimmare under den aktuella perioden. Dessa
overvaganden grundar sig pa tva saker.

26. For det forsta slog tribunalen fast, i punkt 91 i den 6verklagade domen, att den gradvisa karaktér
som préglar forsdljningsdkningen for en ny produkt som ersitter en befintlig produkt principiellt, och
aven i fraga om liakemedelsmarknaderna, inte racker for att dra slutsatsen att den befintliga produkten
nodvandigtvis utovar ett betydande konkurrenstryck pa den nya produkten. Jag noterar att klagandena
emellertid inte har ifragasatt detta konstaterande i sitt 6verklagande eller den teoretiska ram for detta
konstaterande som tribunalen angav i punkterna 86—90 i den dverklagade domen. Klagandena har inte
heller ifragasatt tribunalens konstaterande i punkt 92 i den 6verklagade domen, enligt vilket klagandena
inte hade lagt fram nagon bevisning som stoder att den gradvisa Okningen av forsdljningen av
protonpumpshdmmare skulle ha orsakats av ett betydande konkurrenstryck fran H2-blockerarna. Jag
anser darfor att tribunalen gjorde en riktig bedomning nér den slog fast att klagandena nojde sig med
att anta att det fanns ett orsakssamband mellan den gradvisa karaktiren av forséljningsokningen for
protonpumpshdmmare  och  ett  konkurrenstryck  som  H2-blockerarna  utévade  pa
protonpumpshdmmare. Tribunalen gjorde siledes en riktig bedomning nir den slog fast att en sddan
presumtion i princip inte kunde foreligga och att det inte fanns nagra specifika omsténdigheter i det
fallet till stod for att ett sddant orsakssamband forelag. Jag anser att tribunalen, genom att forfara pa
detta sdtt, inte kastade om bevisbordan, vilken avilar kommissionen vid faststdllandet av de relevanta
produktmarknaderna. Tribunalen uppgav enbart att den grund som aberopades vid den inte stoddes
av nagon bevisning.

27. For det andra slog tribunalen fast, i punkt 96 i den overklagade domen, att trots den
omsténdigheten att forséljningen av protonpumpshdmmare var betydligt mindre &n forsédljningen av
H2-blockerare ar 1993, kunde det inte anses att de sistndimnda utovade ett betydande konkurrenstryck
pa protonpumpshdmmarna under det aret, eftersom en asymmetrisk substititutionsrorelse
karakteriserad av en Okning i forsdljningen av protonpumpshdmmare och en minskning eller
stagnation av forsdljningen av H2-blockerare, i kombination med konstaterandet att anvindningen av
H2-blockerare omorienterats till behandling av lindrigare sjukdomstillstand, bekriftade standpunkten
att H2-blockerarna inte utévade nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshiammarna.
Klagandena har inte heller ifragasatt detta konstaterande av tribunalen.

28. Enligt min mening kan en analys av vilken produkt som séljer mer vid en viss tidpunkt vara
otillracklig for att definiera en relevant marknad enligt konkurrensritten. Néar det ar fraga om
fordnderliga marknader ska séiledes forséljnings- och substitutionstendenserna undersokas over tid.
Enbart det forhallandet att det forekom en omfattande forsiljning av H2-blockerare i slutet av den
aktuella perioden betyder inte, vilket klagandena har havdat, att H2-blockerare och
protonpumpshdmmare horde till samma relevanta produktmarknad. En "ny” och en ”“gammal”
produkt kan samexistera pa tva separata marknader.

29. Jag anser foljaktligen att domstolen ska sla fast att overklagandet inte kan provas savitt avser en
viss del av den forsta delgrunden och att Gvriga delar av denna delgrund inte kan leda till bifall till
overklagandet.

14 — Se aven punkterna 95 och 96 i den 6verklagade domen.

6 ECLIL:EU:C:2012:293



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MAZAK - MAL C-457/10 P
ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

30. Nér det giller fragan om troghet, anser jag att klagandenas argument att de relativa fordelarna och
nackdelarna med protonpumpshdmmare och H2-blockerare med nodvéindighet 4r sammanlankade inte
kan godtas, eftersom det enligt min mening utgor ett forsok att uppstilla en kvasipresumtion som
saknar stod i tribunalens klara konstaterande avseende de faktiska omstidndigheterna, med hansyn till
de sirskilda omstindigheterna i mélet."

31. Tribunalen medgav att de forskrivande ldkarnas “troghetsniva” dampade forséljningen av
protonpumpshdmmare och foljaktligen processen for att ersitta H2-blockerare med
protonpumpshidmmare.'® Tribunalen fann dock att detta inte visar att H2-blockerarna utévade ett
betydande konkurrenstryck pa protonpumpshimmarna.'” Aven om tribunalen uttryckligen godtog att
kvalitén pd en tidigare befintlig produkt kan paverka de forskrivande ldkarnas troghetsniva, néar dess
terapeutiska verkan anses tillricklig," slog den pa grundval av bevisningen i malet fast att "trogheten”
framfor allt hade sitt ursprung i forsiktigheten i férhallande till en ny produkt och, nirmare bestamt, i
oron for protonpumpshdmmarnas eventuella cancerframkallande biverkningar. Vidare noterade
tribunalen bland annat att protonpumpshdmmarna ansags vara den enda verkningsfulla behandlingen
mot allvarliga former av gastrointestinala sjukdomstillstdnd, att protonpumpshdmmare
och H2-blockerare foljaktligen var foremal for olikartade terapeutiska anvdndningar och att det i
manga fall forholl sig s& att den oOkade anvdndningen av protonpumpshdmmare till en mycket
betydande del inte skedde pa bekostnad av H2-blockerare, vilket bekriftade tesen att ldkarnas
"troghet” snarare berodde pa ansamling och tillhandahéallande av  upplysningar om
protonpumpshidmmarnas egenskaper dn p& H2-blockerarnas kvalitet."” Enligt min mening kan dessa
konstateranden avseende de faktiska omstidndigheterna inte angripas i ett 6verklagande, nédr det inte
har skett en missuppfattning, vilket klagandena inte har gjort géllande.

32. Jag anser dven att tribunalens sitt att se pa trogheten i samband med definitionen av marknaden
och den dominerande stéllningen inte ar inkonsekvent, vilket klagandena har gjort gillande.
Trogheten i ldkarnas forskrivningspraxis bedomdes bade i samband med definitionen av marknaden
och vid bedomningen av huruvida en dominerande stéllning forelag, varvid ganska olika slutsatser
drogs. Jag anser dock att sadana skillnader gér att forena med det forhallandet att definitionen av en
marknad och bedomningen av huruvida en dominerande stillning foreligger &ér helt skilda uppgifter ur
ett konkurrensrittsligt perspektiv. Dessutom — och vilket dr dn viktigare — &r skillnaden i behandling av
troghet vid definitionen av en marknad och vid bedomningen av huruvida en dominerande stéllning
foreligger helt foljdriktig och begriplig mot bakgrund av tribunalens specifika konstateranden avseende
de faktiska omstdndigheterna. I det avseendet fann tribunalen att d&ven om trogheten ddampade
processen for att ersitta H2-blockerare med protonpumpshimmare, visade inte detta att
H2-blockerarna utévade ett konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna, eftersom trogheten inte hade
sitt ursprung i H2-blockerarnas terapeutiska egenskaper utan snarare i bristen pa kunskaper om
protonpumpshédmmare, vilka faktiskt var Overligsna pa det terapeutiska planet. Vad giller fragan
huruvida en dominerande stillning foreldg, fann dock tribunalen att pa marknaden for
protonpumpshdmmare, och séledes med avseende péa terapeutiskt sett liknande produkter, gav
trogheten hos de forskrivande ldkarna, kombinerat med AZ:s stillning som forsta aktér pa marknaden
och Losecs varumérkesrenommé, AZ en betydande konkurrensmissig fordel.*

33. Jag anser foljaktligen att domstolen ska sla fast att overklagandet inte kan provas savitt avser en
viss del av den andra delgrunden och att 6vriga delar av denna delgrund inte kan leda till bifall till
overklagandet.

15 — Jag anser att en stor del av den bevisning som klagandena har redogjort for i samband med denna del av den forsta grunden inte kan
tillatas, eftersom den enbart syftar till en provning av tribunalens konstaterande avseende de faktiska omstindigheterna. Se ovan punkt 23.

16 — Se punkt 94 i den Gverklagade domen.
17 — Se punkt 94 i den 6verklagade domen.
18 — Se punkt 98 i den Gverklagade domen.
19 — Se punkt 102 i den Gverklagade domen.
20 — Se punkt 278 i den 6verklagade domen.
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2. Den andra grunden: Underlatenhet att beakta den generella kostnaden for behandling med
protonpumpshdmmare och H2-blockerare vid bedomningen av de prisfaktorer som kommissionen
stodde sig pa

a) Argument

34. Klagandena har hédvdat att tribunalen inte undersokte den generella kostnaden for behandling med
protonpumpshdammare jamfort med kostnaden f6r behandling med H2-blockerare nir den bedomde de
prisindikatorer som kommissionen stodde sig pa. De har i det avseendet hdvdat att &ven om kostnaden
for en daglig dos protonpumpshdmmare 6verstiger kostnaden for en daglig dos H2-blockerare, ér den
generella kostnaden fo6r behandling praktiskt taget identisk eftersom protonpumpshdmmare ger
patienterna en snabbare behandling. Aven om tribunalen medgav detta i punkterna 188 och 193 i den
overklagade domen, slog den i punkterna 189 och 190 i domen fast att kommissionen inte hade gjort
en uppenbart oriktig bedémning genom att ha beaktat priserna pa likemedlen for en identisk
behandlingsperiod, eftersom en berdkning av kostnaden i forhéllande till effektiviteten kan vara valdigt
komplex och osédker. Tribunalens tillvigagangssitt ar i praktiken rattsligt sett felaktigt, eftersom det
kastar om bevisbordan. Nar kommissionen avser att stddja sig pa komplexa och osékra faktorer, sasom
prisindikatorer, ska den antingen analysera dessa faktorer pa ett tillfredsstéllande sitt eller avsta fran att
stodja sig pa dessa, om den inte kan styrka dessa pa grund av deras komplexitet.

35. EFPIA har anslutit sig till denna grund och kritiserat tribunalen for att den inte tillimpade
utbytbarhetskriteriet pa ett korrekt sitt, nir den slog fast att kommissionen inte hade gjort en
uppenbart oriktig bedomning vid prisjamforelsen avseende samma behandlingsperiod.

36. Kommissionen har hédvdat att denna grund é&r verkningslos, eftersom den inte ifragasdtter
konstaterandet i punkt 191 i den Overklagade domen, enligt vilket H2-blockerarna inte kunde utéva
ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna genom légre priser, for det forsta, mot
bakgrund av lidkarnas och patienternas begriansade kénslighet mot prisskillnaderna och, for det andra,
mot bakgrund av de regelverk som var i kraft. Overklagandet kan inte heller bifallas svitt avser denna
grund. Det faktum att det aktuella beslutet grundar sig pa en behandling pa 28 dagar kan inte anses
utgéra en uppenbart oriktig bedomning, eftersom det skulle vara omojligt att faststéilla varje
behandlings exakta lingd. Kommissionen har i det sammanhanget hdvdat att klagandenas syn pa
beddmningen av kostnadseffektivitet &r alltfor forenklad och inte beaktar den mingd
sjukdomstillstdnd och individuella behandlingar som é&r tdnkbara. Det forhéllandet att tribunalen ansag
att uppgifter avseende prisskillnader var relevanta tyder vidare pa att den, trots osékerheten, ansag att
dessa uppgifter var tillriackligt tillforlitliga for att ingd i helhetsbedomningen. Den bedomningen kan
inte ifragasattas i ett overklagande.

b) Bedomning

37. Enligt min mening dr denna grund verkningslos. I punkt 196 i den Overklagade domen slog
tribunalen fast att de indikatorer som grundar sig pa priserna utgor en viktig faktor i definitionen av
den relevanta marknaden som kommissionen faststillt i forevarande fall. Aven om tribunalen i
punkt 190 i den 6verklagade domen felaktigt skulle ha slagit fast att kommissionen inte hade gjort en
uppenbart oriktig bedémning genom att ha beaktat priserna pa ldkemedlen for en identisk
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behandlingsperiod (28 dagar),”" paverkar detta inte tribunalens obestridda konstateranden, i
punkterna 171-175 och 177 i den o6verklagade domen, att H2-blockerarna inte kunde utdva nagot
betydande konkurrenstryck pa protonpumpshimmarna, genom ligre priser.*

38. Dessutom anser jag att éverklagandet inte kan vinna bifall savitt avser denna grund. Aven om den
allménna prisskillnaden mellan H2-blockerare och protonpumpshdmmare kan vara ldgre pa grund av
att protonpumpshdmmarna dar kostnadseffektiva, vilket klagandena hdvdade och tribunalen faktiskt
uttryckligen godtog, anser jag att klagandena enbart har hdvdat att tribunalen gjorde en felaktig
bedomning genom att godta kommissionens hanvisning till skillnaden i kostnad mellan
protonpumpshédmmare och H2-blockerare baserat pa en behandlingsperiod pa 28 dagar. Klagandena
har dock inte ifragasatt tribunalens konstaterande att en berdkning av kostnaden i forhallande till
effektiviteten kunde vara vildigt komplex och osdker. Jag anser déarfor att dven om en
behandlingsperiod pad 28 dagar inte dr en helt tillforlitlig prisindikator, gjorde tribunalen inte en
oriktig bedomning nir den slog fast att kommissionen kunde beakta denna i det omtvistade beslutet
vid definitionen av den relevanta produktmarknaden jamte andra mer Overtygande prisindikatorer
som angavs i den dverklagade domen.

39. Jag anser foljaktligen att den andra grunden ar verkningslos och att 6verklagandet ska lamnas utan
bifall savitt avser denna grund.

B — Den andra rubriken: Det forsta missbruket av dominerande stéillning

40. Klagandena har anfort tva grunder avseende det forsta missbruket.

1. Den forsta grunden: Bristande pris- och prestationskonkurrens (competition on the merits) forelag
inte och AZ har tolkat lagstiftningen i god tro

a) Argument

41. Klagandena anser att tribunalens instéllning till pris- och prestationskonkurrens &r rattsligt sett
felaktig. Tribunalen gjorde fel nir den, vid bedomningen av huruvida de upplysningar som klagandena
hade ldmnat till patentmyndigheterna objektivt sett var missvisande, tillbakavisade argumenten om
rimlighet och god tro vad géller AZ:s tolkning av dess lagliga ratt till ett tilliggsskydd enligt artikel 19
i forordning nr 1768/92.

42. Klagandena har havdat att tribunalen feltolkade begreppet pris- och prestationskonkurrens genom
att den betecknade det som ett asidosdttande av siadan konkurrens att klagandena inte uppgav sin
tolkning av artikel 19 i forordning nr 1768/92 till de nationella patentmyndigheterna och darmed i
synnerhet det forhallandet att hdnvisningen till det forsta godkdnnande som de stodde sig pa i
ansokningarna om tilliggsskydd inte avsdg godkdnnandet enligt direktiv 65/65/EEG, utan
hanvisningen till det senare godkdnnandet som hade samband med publiceringen av priser. En "brist
pa Oppenhet” riacker inte for att utgora missbruk och tribunalen borde ha kravt atminstone vetskap
fran klagandenas sida om att de inte var berdttigade till tilliggsskydd. Efter att ha slagit fast att det
saknade relevans att det vid tidpunkten for ingivandet av ansokningarna var rimligt att anse att
klagandena var berittigade till tilliggsskydd, med hénsyn till tvetydigheten i artikel 19 i férordning
nr 1768/92, faststillde tribunalen en alltfor lag troskel, genom att anse att enbart det forhallandet att

21 — Eftersom en berékning av kostnaden i forhéllande till effektiviteten kunde vara vildigt komplex och osiker.

22 — Pa grund av "ldkarnas och patienternas begriansade kénslighet mot prisskillnaderna med anledning av den viktiga roll som den terapeutiska
verkan spelar vid valet av ldkemedel, [och] ... de regelverk som var i kraft i de berérda medlemsstaterna, vilka inte var utformade s& att de
tillit priset pd H2-blockerare att utéva nigon press nedat pa forsdljningen av eller priserna pa protonpumpshidmmare”. Se
sammanfattningen i punkt 191 i den &verklagade domen.
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ett foretag med dominerande stéllning ansoker om en rattighet som det tror att det kan beviljas, utan
att uppge de uppgifter som ligger till grund for dess standpunkt, utgér missbruk. Tribunalens
resonemang grundar sig pa antagandet att klagandena inte var berittigade till tilliggsskydd och
gjordes dirfor med facit i hand, med beaktande av det klargérande som gavs i domen i mélet Hassle.”

43. Klagandena har hivdat att det finns tungt vigande politiska och rittsliga skl for att bedrageri eller
bedragligt beteende ska utgora ett krav for att konstatera att missbruk foreligger under saddana
omstdndigheter som i forevarande fall. Ett missbruksbegrepp som é&r sa stringt som det tribunalen
tillampade kan hindra och férsena ansokningar rorande immateriella réttigheter i Europa, i synnerhet
om det kombineras med kommissionens strikta synsétt vad giller definitionen av marknaden. Som
jamforelse foreskrivs i amerikansk ritt att endast patent som har erhéllits pa ett bedrégligt sétt kan
angripas enligt konkurrensritten, for att inte dimpa intresset for patentansokningar. Det ska dven dras
en parallell till den rattspraxis som avser réittegangsmissbruk, och de tva villkor, det ena objektivt och
det andra subjektivt, som fOrstainstansriatten faststillde i domen i mélet ITT Promedia mot
kommissionen®* ska tillaimpas. Inget av dessa tva villkor dr emellertid uppfyllda i férevarande fall.

44. EFPIA har anslutit sig till denna grund och har vidare anfort att ”objektivt sett missvisande”
upplysningar, enligt tribunalens tolkning, i sjdlva verket betyder "objektivt sett felaktiga” upplysningar.
Om denna regel tillimpades, skulle foretag med dominerande stéllning vara tvungna att vara ofelbara
i sina kontakter med myndigheterna. Till och med ett fel som begas oavsiktligen och som omedelbart
rdttas till skulle saledes kunna leda till ansvar enligt artikel 102 FEUF. EFPIA har sérskilt hdavdat att det
rattsligt sett vore oforsvarbart att tillimpa det begreppet pa patentansokningar, eftersom ett antal
sddana ansokningar skulle avslds varje ar pa grund av att de objektivt sett inte &ér korrekta, da deras
foremal inte uppfyller kriterierna for patenterbarhet. EFPIA har framhallit att patentritt &ar ett séarskilt
komplext omréde och att s6knings- och granskningsférfarandena tar flera ar.

45. Kommissionen har hdvdat att klagandena, genom denna grund, forsoker att tona ned missbruket,
genom att framstilla det som enbart en brist pa Oppenhet, trots att tribunalen slog fast att deras
beteende var avsiktligt och hogst missvisande. Klagandena har saledes helt enkelt beskrivit de faktiska
omstdndigheterna pa ett siatt som skiljer sig fran tribunalens konstateranden, vilken i synnerhet
papekade att de inte kunde vara ovetande om att bade patentombuden och patentmyndigheterna hade
uppfattat begreppet godkdnnande for forsdljning som en hénvisning till godkédnnande enligt
direktiv 65/65/EEG. Overklagandet kan séledes inte tas upp till sakprévning savitt avser denna grund,
eftersom grunden i sjdlva verket syftar till att fa till stdnd en provning av de faktiska omsténdigheter
som lag till grund for det forsta missbruket.

46. Kommissionen har framhallit att det forsta missbruket inte bara bestod i underlatenheten att
redogora for en rittslig tolkning av tillaggsskyddsforordningen, utan dven i det forhallandet att
klagandena medvetet vilseledde de behoriga myndigheterna genom att inte limna de mycket specifika
faktiska uppgifter som kriavdes for att avgora huruvida tillaiggsskydd skulle beviljas och é&ven, i
forekommande fall, faststilla tillaggsskyddets giltighetstid. Det &r inte heller nodvandigt att bevisa ond
tro i samband med missbruk av en dominerande stéllning, eftersom sddant missbruk dr ett objektivt
begrepp. Den missvisande karaktdren hos en upplysning ér inte avhéngig av huruvida den person som
lamnar upplysningen uppfattar denna som missvisande. Den avgorande fragan dar huruvida beteendet
objektivt sett var av sadan art att det begransade konkurrensen, vilken tribunalen provade noggrant.
Vidare ar klagandenas argument liktydiga med att pasta att om ett foretag tror att det kan beviljas en
ensamratt, finns det inte ndgot som hindrar det fran att lamna oriktiga, bedrégliga eller vilseledande
upplysningar till myndigheterna, vilket ar otédnkbart. Slutligen &r domen i mélet ITT Promedia mot
kommissionen® inte relevant i forevarande mal.

23 — Dom av den 11 december 2003 i mal C-127/00, Hassle (REG 2003, s. 1-14781).
24 — Dom av den 17 juli 1998 i mal T-111/96, ITT Promedia mot kommissionen (REG 1998, s. 11-2937), punkterna 54—60.
25 — Ovan fotnot 24.
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b) Bedomning

47. Det framgér klart av punkt 496 i den 6verklagade domen att tribunalen ansag att den goda tro som
AZ paéstod sig ha haft vid tolkningen av férordning nr 1768/92 och rimligheten av denna tolkning inte
alls var en tvistefraga vad betraffar det forsta missbruket. Tribunalen hade nédmligen tidigare uttalat att
det foljer av att missbruksbegreppet ér ett objektivt begrepp att den missvisande karaktdren i de
upplysningar som lamnats till myndigheterna ska bedémas mot bakgrund av objektiva uppgifter och
att beteendets avsiktliga karaktir och ond tro hos det foretag som har dominerande stéllning inte
behover styrkas for att identifiera ett missbruk av dominerande stéllning.* Klagandena har hivdat att
tribunalen felaktigt slog fast att det saknade relevans att AZ gjorde tolkningen av lagstiftningen i god
tro, och att detta fick till f6ljd att det i sig utgér missbruk om ett foretag med dominerande stéllning
ansoker om en rattighet som foretaget tror att det &ér beridttigat till, utan att ange vad dess uppfattning
grundar sig pa.

48. Enligt min mening saknar klagandenas uppfattning helt stéd i tribunalens mycket detaljerade och
tydliga konstaterande avseende de faktiska omstdndigheterna, vilket grundade sig pa AZ:s konkreta
handlande. I det avseendet ska det noteras att tribunalen slog fast att de upplysningar som AZ
lamnade till patentmyndigheterna i samband med ansokningarna om tilliggsskydd “karaktérisera[de]s
av en uppenbart bristande 6ppenhet”” och var "hégst missvisande””. 1 enlighet med tribunalens
konstaterande, framstilldes ansokningarna om tilliggsskydd pa ett sadant sdtt att de aktuella
patentmyndigheterna fick uppfattningen att de datum som hade angetts betréiffande Frankrike och
Luxemburg motsvarade utfirdandet av det tekniska godkannandet for forséljning snarare dn datumet
for publicering av priset pa likemedlet.”

49. Jag anser foljaktligen att tribunalen slog fast att de aktuella felaktiga upplysningarna inte grundade
sig enbart pa AZ:s underlatenhet att i ansokningarna om tilldggsskydd lamna uppgifter om sin tolkning
av artikel 19 i forordning nr 1768/92, utan snarare pa hogst missvisande upplysningar som AZ ldmnade
under ansokningsforfarandet. Tribunalens hénvisning, i punkt 494 i den 6verklagade domen, till att
foretaget inte proaktivt hade redogjort for dels vilka hdndelser som asyftades med de datum som
niamnts angdende godkdnnandena for forséljning i Luxemburg och Frankrike, dels den tolkning av
forordning nr 1768/92 som lag till grund for valet av dessa datum, kan inte ses isolerat, utan ska
snarare ses mot bakgrund av tribunalens detaljerade konstaterande rorande de hogst missvisande
upplysningar som AZ lamnade under ansokningsforfarandet. Tribunalen slog namligen fast att AZ, vid
ett flertal tillfdllen, avsiktligen® hade forsokt vilseleda de berorda myndigheterna genom att inte limna
faktiska uppgifter som var relevanta vid beviljandet av tillaggsskydd.

50. Det framgér av fast réttspraxis att begreppet missbruk av dominerande stéllning ar ett objektivt
begrepp.” Jag anser darfor att tribunalen, i samband med ett missbruk av dominerande stéllning och
vid bedomningen av huruvida ett visst upptrddande ar vilseledande, inte var skyldig att — sdasom
klagandena har hdvdat — beddoma AZ:s pastddda subjektiva uppfattning om en tolkning av
lagstiftningen, vare sig det ror sig om en tolkning i god tro eller nagon annan typ av tolkning, utan
snarare att bedoma deras faktiska handlande.® Klagandenas uppfattning att det kréavs bevis for att AZ
kénde till att den inte var berdttigad till tilliggsskydd och att den saledes agerade pa ett bedrégligt sitt
avviker enligt min mening radikalt fran principen att missbruk av dominerande stillning ar ett

26 — Se punkt 356 i den 6verklagade domen.

27 — Se punkt 493 i den 6verklagade domen.

28 — Se punkt 495 i den 6verklagade domen.

29 — Se, exempelvis, punkterna 491, 495 och 497 i den 6verklagade domen.
30 — Se punkterna 573, 588 och 599 i den 6verklagade domen.

31 — Dom av den 14 oktober 2010 i méal C-280/08 P, Deutsche Telekom mot kommissionen (REU 2010, s. 1-9555), punkt 174 och dér angiven
rattspraxis.

32 — Jag anser att tribunalen korrekt slog fast att bevis for avsikten att genomfora ett konkurrenshimmande handlande visserligen kan vara
relevanta nér de stoder slutsatsen, grundad pa objektiva uppgifter, att ett foretag missbrukade sin dominerande stillning. Se, for ett liknande
resonemang, punkt 359 i den 6verklagade domen.
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objektivt begrepp. Det utgor dven ett forsok att tillimpa straffréttsliga beviskrav pa ett forfarande som
domstolen har slagit fast dr av administrativ snarare én straffrittslig art® och #r timligen oforenligt
med artikel 23.5 i rédets forordning (EG) nr 1/2003,* i vilken det foreskrivs att boter som alaggs
enligt den bestimmelsen inte ska vara av straffrattslig art.

51. Det foérhéllandet att en begiran om férhandsavgorande hianskoéts till domstolen i malet Hissle® i
syfte att klargora artikel 19 i férordning nr 1768/92 eller att tva advokatbyrder, som anlitades av AZ,
ar 1994 — ett ar efter det att det forsta missbruket borjade — upprittade rattsutlatanden till stod for
"teorin om faktiskt saluférande” saknar relevans och kan inte mildra AZ:s objektivt sett missvisande
upplysningar vilka, mot bakgrund av tribunalens konstaterande, klart gick langre &n en tolkning av
gallande lagstiftning i god tro. Jag anser inte att tribunalen, sdsom klagandena har gjort gillande, har
slagit fast att det i sig utgor missbruk om ett foretag med dominerande stillning anséker om en
rattighet som foretaget tror att det &r berittigat till, utan att ange vad dess uppfattning grundar sig pa.
Snarare slog tribunalen fast att ett foretag med dominerande stéllning inte far lamna objektivt sett
missvisande upplysningar till myndigheter for att beviljas en rattighet, oavsett huruvida foretaget anser
att det ar berdttigat till denna rattighet. Ett sddant synsitt innebér inte att det faststills en lag troskel
for missbruk och kommer enligt min mening inte att ha en dampande effekt pa eller forsena
ansOkningar om immateriella réttigheter i Europa, genom att dka foretagens regelborda och juridiska
och administrativa borda, vilket klagandena har hévdat. Snarare kommer det att minska missbruk av
dominerande stillning till foljd av hogst missvisande upplysningar som ldmnas till patentmyndigheter
eller andra myndigheter pa det immaterialrittsliga omradet.

52. Jag anser dven att tribunalen gjorde en riktig bedémning nir den slog fast att forstainstansrittens
dom i malet ITT Promedia mot kommissionen® inte var relevant i foérevarande mal.
Forstainstansritten tog i malet ITT Promedia mot kommissionen faktiskt inte stéllning till de kriterier
som kravs for att faststdlla huruvida rattsliga forfaranden utgor ett missbruk av dominerande stéllning.
Klagandenas hinvisning till dessa "kriterier” i deras inlagor dr saledes ganska spekulativ.”” Vidare anser
jag att det under alla omstidndigheter inte kan dras nagon relevant parallell mellan vad klagandena
kallar rittegangsmissbruk och regelmissbruk. Den oerhdrda aterhallsamhet som maste visas, i syfte att
skydda den grundliggande ritten till domstolsprovning, innan det slas fast att talan till sin art utgor
missbruk dr inte motiverad i forevarande fall, d det saknas behov av att skydda denna grundldggande
rattighet och dven med beaktande av att det aktuella missbruket priaglades av hogst missvisande
upplysningar som laimnades till patentmyndigheterna.

53. Jag anser foljaktligen att domstolen inte ska bifalla 6verklagandet savitt avser denna grund.

33 — Se dom av den 7 januari 2004 i de férenade malen C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P och C-219/00 P, Aalborg
Portland m.fl. mot kommissionen (REG 2004, s. I-123), punkt 200.

34 — Radets forordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillimpning av konkurrensreglerna i artiklarna 81 och 82 i férdraget (EGT
L 1, 2003, s. 1). Se dven artikel 15.4 i radets forordning nr 17 av den 6 februari 1962, forsta forordningen om tillimpning av fordragets
artiklar 85 och 86 (EGT 13, 1962, s. 204; svensk specialutgava, omrade 8, volym 1, s. 8).

35 — Ovan fotnot 23.

36 — Ovan fotnot 24.

37 — I det milet férklarade kommissionen att tvd kumulativa kriterier méste vara uppfyllda for att kunna faststalla nir vickande av en talan utgér
missbruk. For det forsta krivs det att talan inte skiligen kan anses syfta till att gora gillande det berorda foretagets réttigheter, utan
foljaktligen endast syftar till att trakassera motparten. For det andra ska talan ingd i en plan som har till syfte att utesluta konkurrens. Det
ska dock noteras att forstainstansratten prévade huruvida kommissionen hade tillimpat de tva kumulativa kriterierna pa ett korrekt sitt och
den tog inte stdllning till huruvida det var berittigat av kommissionen att vélja dessa kriterier. Se punkt 58 i namnda dom.
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2. Den andra grunden: Underlatenhet att faststdlla en inverkan pa konkurrensen eller en tendens till
konkurrensbegrénsning

a) Argument

54. Klagandena har hévdat att tribunalen gjorde en felaktig réttstillimpning genom att inte korrekt
identifiera vid vilken tidpunkt det forsta missbruket av dominerande stéllning borjade. Tribunalen
gjorde séledes en felaktig bedomning ndr den slog fast att enbart den omstindigheten att de ansokte
om tillaggsskydd utgjorde missbruk, utan att bedoma huruvida konkurrensen paverkades eller
huruvida det patalade beteendet hade en tendens att begridnsa konkurrensen. Om tribunalen hade
gjort en sddan bedomning, borde den ha konstaterat att ett missbruk inte borjar i och med ansékan om
tillaggsskydd, utan forst i och med beviljandet av ett sddant skydd. Klagandena har vidare papekat att
ansokningarna om tilliggsskydd ingavs fem till sex ar innan skyddet triddde i kraft och att deras
rattigheter fram till dess skyddades av patent.

55. Klagandena har i synnerhet hiavdat att detta handlande inte kan ifragasittas enligt artikel 102 FEUF
enbart pa grund av att det med facit i hand anses vara vilseledande. For att det ska foreligga
utestingande missbruk maste det vilseledande handlandet antingen ha en faktisk inverkan pa
konkurrensen eller en tendens till sddan inverkan. Konkurrensen kunde inte paverkas sa linge den
begirda ensamritten inte hade beviljats, da klagandenas konkurrenter inte kénde till ensamritten och
da forekomsten av en sadan rétt inte kunde paverka konkurrenternas beteende. Till stod for sin
bedomning har klagandena sdrskilt aberopat generaladvokaten Ruiz-Jarabo Colomers forslag till
avgorande i malet Sot. Lélos kai Sia m.fl,* ett antal av domstolens och tribunalens domar samt
amerikansk konkurrensritt, enligt vilken det inte foreligger missbruk savida inte patentet har gjorts
géllande.

56. EFPIA har dven kritiserat tribunalen for att den slog fast att en missvisande upplysning kan utgéra
missbruk &ven om den inte har nagon yttre inverkan pa grund av att felet réttas av en patentmyndighet
eller av tredje man genom anviandning av korrigeringsmekanismer, sdsom invindningsforfaranden eller
talan om ogiltigférklaring.

57. Kommissionen har héavdat att tribunalen, i motsats till klagandenas pastdenden, inte stodde sig pa
en analys som visade att missvisande upplysningar ”i sig” utgor missbruk, utan den gjorde en mycket
ingdende bedomning av de potentiella verkningarna av det patalade beteendet, forklarade i detalj
skélen till att den ansag att ett sidant beteende kunde begrinsa konkurrensen och slog fast att det
aktuella beteendet hade fatt verkningar pa marknaden. Kommissionen har i det avseendet hidnvisat till
punkterna 357, 361, 377, 380, 493, 591, 593, 598, 602—-608 och 903 i den &verklagade domen, vilka
innehaller konstateranden avseende de faktiska omstidndigheterna som inte kan bli foremal for
provning i ett mal om 6verklagande.

58. I den mén klagandena har begirt att det ska faststdllas att missbruket i sig har en direkt inverkan
pa konkurrensen, strider ett sadant yrkande mot rittspraxis och det underkidndes med fog i
punkterna 376 och 377 i den 6verklagade domen. Det foljer dessutom av rattspraxis att kriteriet om
potentiell konkurrens skulle kunna vara lampligt for att faststilla det konkurrensbegrinsande
beteendet. Det forhallandet att verkningarna pa marknaden kan vara avhéngiga ytterligare atgarder
fran myndigheternas sida utesluter inte heller att det foreligger missbruk. Om missvisande
upplysningar  snedvrider = myndigheternas  beslutsforfarande, beror den dirav  foljande
konkurrensbegriansande verkan inte pa statens handlande, utan pa dessa upplysningar.

38 — Forslag till avgorande av den 1 april 2008 i de forenade malen C-468/06-C-478/06, Sot. Lélos kai Sia m.fl. (REG 2008, s. I-7139).
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59. Vad betriffar argumentet att tilliggsskydd inte beviljades i vissa lander, har kommissionen hévdat
att i den man det patalade beteendet ingdr i en samlad strategi, paverkas inte forekomsten av
missbruk av det faktum att denna strategi inte hade framgéang i vissa lander. Det avgorande kriteriet dr
huruvida orsakssambandet kan faststillas med tillracklig sannolikhet. Slutligen har kommissionen
hiavdat att den losning som har valts i amerikansk ritt inte kan Overforas till ett europeiskt
sammanhang och att den overklagade domen, sérskilt punkterna 362 och 368, ar tillriackligt motiverad
i det avseendet.

b) Bedomning

60. Enligt fast rattspraxis avser artikel 102 FEUF siddant beteende hos ett foretag i dominerande
stillning som, pa en marknad dar konkurrensen redan ar forsvagad just till f6ljd av foretagets nérvaro
pa den marknaden, hindrar att den konkurrens som fortfarande foreligger uppritthalls eller utvecklas
genom anvidndandet av andra metoder dn sadana som rdknas till normal konkurrens om varor och
tjanster pd grundval av de ekonomiska aktérernas prestationer.”

61. Det ar darfér nodvindigt att visa den konkurrensbegriansande verkan.*

62. Fragan i vilken utstrickning en konkurrensbegransande verkan maste visas for att det ska anses
foreligga ett missbruk av dominerande stéllning &r dock mycket omdiskuterad och &r av central
betydelse for ett korrekt genomforande, dven i tidsmaéssigt hanseende, av artikel 102 FEUF. Om kravet
pa att visa den konkurrensbegriansande verkan av ett forfarande stills alltfér hogt, sa att det darigenom
krivs bevis for den faktiska verkan eller en hég sannolikhet (high probability or a likelihood)* for att
en sadan verkan ska uppstd, finns det en risk for att ett konkurrensbegrinsande beteende som ér
skadligt for bland annat konsumenterna inte kommer att pétalas av de behoriga
konkurrensmyndigheterna pa grund av att deras bevisborda ar alltfor tung. Om & andra sidan kravet
pa att visa de konkurrensbegransande verkningarna av vissa forfaranden stills alltfor lagt, genom att
det antas att de i sig utgér missbruk eller genom att det krivs foga mer dn ett obestimt eller
teoretiskt pastdende att de medfor konkurrensbegridnsande verkningar, riskerar det att himma de
berdttigade anstringningarna av foretag i dominerande stillning, vilka konkurrerar, kanhénda
"aggressivt”, men likvdl genom prestationer. Det dr siledes nodvandigt att hitta en medelvdg mellan
dessa tva ytterligheter.

63. Jag anser dérfor att konkurrensmyndigheterna, pa ett sitt som &ér anpassat efter siardragen och de
faktiska omstdndigheterna i varje enskilt drende, ska visa att ett visst forfarande "har en tendens” att
begriansa konkurrensen, i den meningen att det har potential att hindra konkurrensen. Det ska séledes
visas att det ar sannolikt att forfarandet skadar eller kommer att skada konkurrensen. Abstrakta, rent
hypotetiska eller indirekta pastdenden eller teorier om skada, vilka saknar samband med de sérskilda
omsténdigheterna i det enskilda fallet, racker saledes inte.

39 — Se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 februari 1979 i mal 85/76, Hoffmann-La Roche mot kommissionen (REG 1979, s. 461;
svensk specialutgéva, volym 4, s. 315), punkt 91, och av den 3 juli 1991 i mal C-62/86, AKZO mot kommissionen (REG 1991, s. 1-3359;
svensk specialutgava, volym 11, s. 1-249), punkt 69.

40 — Domen i mélet Deutsche Telekom mot kommissionen (ovan fotnot 31), punkt 250. I denna dom slog domstolen fast att den
konkurrensbegridnsande verkan som kommissionen dr skyldig att visa betriffande ett dominerande foretags prissittning som leder till
marginalpress for atminstone lika effektiva konkurrenter hanfor sig till eventuella hinder som klagandens prissittning kunde medfora for
utvecklingen av utbudet pa marknaden for tilltradestjanster for slutkunder och dirmed for konkurrensen pa denna (min kursivering) (se
punkt 252). Domstolen fann dven i denna dom att den aktuella prissattningen ledde till konkreta utestangningseffekter (se punkt 259).

41 — Jag ogillar anvdndningen av uttrycket likely effects ("sannolika verkningar”) i rdttspraxis i detta sammanhang. Det leder tanken till den
skadestandsrittsliga regeln "on the balance of probabilities” ("vid en rimlighetsavvidgning”) och innebir séledes att alltfor hoga beviskrav
stalls. P4 den andra sidan av spektrat kan uttrycket capable ("kunna”) medféra att alltfér 1laga beviskrav stills, genom att varje avligsen
mojlighet till konkurrensbegransande verkan racker for att faststalla att missbruk foreligger.
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64. For att faststilla huruvida ett forfarande har de erforderliga (potentiella eller sannolika)
konkurrensbegrinsande verkningarna, anser jag att dessa verkningar ska bedomas vid den tidpunkt da
forfarandet faktiskt utférdes eller genomfordes.” Att inta en avvaktande héllning, och dirigenom
bedoma de konkurrensbegransande verkningarna vid en senare tidpunkt, kan vara liktydigt med att
infora en regel som ndrmar sig ett krav pa faktiska och konkreta konkurrensbegriansande verkningar
och kan innebéra att beviskraven blir alltfor hoga. Enligt min mening foljer det darfor att den faktiska,
senare vetskapen eller reaktionerna hos tredje man pa ett specifikt forfarande som redan har
genomforts i princip inte heller ar relevanta vid bedomningen av huruvida forfarandet har en tendens
att begriansa konkurrensen. Jag instimmer helt i tribunalens slutsats i punkt 377 i den 6verklagade
domen att "[d]e framstdllningar som syftar till att olagligen erhalla exklusiva réttigheter utgor ... endast
missbruk for det fall det visas att dessa framstéllningar, mot bakgrund av det objektiva sammanhang i
vilket de har gjorts, verkligen dr av saddan art att de kan leda myndigheterna att bevilja den exklusiva
ritt som begérts”.

65. Jag anser inledningsvis att klagandenas pastdende ovan i punkt 55 att deras beteende ansags utgora
missbruk forst med facit i hand inte ska godtas. Som angetts ovan i punkt 48 och foljande punkter slog
tribunalen faktiskt fast att de aktuella ansokningarna om tillaggsskydd “karaktérisera[de]s av en
uppenbart bristande dppenhet” och var "hégst missvisande” och gick ldngre dn en tolkning av gillande
lagstiftning i god tro.

66. Jag anser &dven att de aktuella ansokningarna om tilliggsskydd potentiellt sett kunde hindra
konkurrensen, vid den tidpunkt da de ingavs. Det forhallandet att de tillaggsskydd som faktiskt
beviljades kunde borja gilla forst efter ett antal ar da grundpatenten gick ut eller att tillaggsskydd
faktiskt aldrig beviljades® i vissa linder dndrar inte det faktum att sjilva ansokningarna potentiellt sett
kunde skada eller hindra konkurrensen péa grund av tilldggsskyddens utestingningseffekt.

67. Ett konstaterande om en konkurrensbegransande verkan kraver inte att det beteende som utgor
missbruk har framgang™ eller, sdsom jag skulle vilja uttrycka det, har framgéng inom en viss tidsram,
forutsatt att den konkurrensbegransande verkan inte &r alltfér avlagsen sa att den ar osannolik.

68. Jag anser att tribunalen gjorde en riktig bedomning nér den i punkt 360 i den 6verklagade domen
slog fast att den omstindigheten att vissa myndigheter inte lit sig vilseledas, eller att konkurrenterna
fick tillaggsskydden ogiltigforklarade, inte betyder att de missvisande upplysningarna inte kunde leda
till konkurrensbegriansande verkningar vid den tidpunkt da de limnades. Jag anser darfor att EFPIA:s
argument i punkt 56 ovan inte kan godtas. I det aktuella fallet dr det sannolikt att ans6kningarna om
tillaggsskydd hade resulterat i beviljandet av tillaggsskydd och gett upphov till rdttsliga hinder for
konkurrensen om inte tredje man hade ingripit. Till skillnad fran vad klagandena har havdat vid
domstolen, ar detta inte en situation da handlandet "endast skulle begriansa konkurrensen om en rad
ytterligare omstandigheter intrédffade”. Snarare star det klart att férevarande fall mer liknar en situation
dé handlandet skulle begrénsa konkurrensen savida inte ytterligare omstandigheter (sasom ingripandet
av tredje man) intriffade som forhindrade att sa skedde.

42 — Om ett forfarande vid tiden for dess genomférande inte kan hindra konkurrensen strider detta forfarande inte mot artikel 102 FEUF. Se, i
detta avseende, domen i mélet Deutsche Telekom mot kommissionen (ovan fotnot 31), punkt 254.

43 — Jag anser att tribunalen gjorde en riktig bedémning nir den i punkt 548 i den Gverklagade domen slog fast, med avseende pa den
ursprungliga ansdkan om tilliggsskydd som ingavs till myndigheten i Foérenade kungariket (ett land i vilket AZ inte beviljades nagot
tillaggsskydd), att “det tydligt framgar av all den skriftliga bevisning som har lagts fram infor tribunalen ... att den ursprungliga ansékan om
tillaggsskydd som ingavs till patentmyndigheten i Férenade kungariket ingick i en samlad strategi for ans6kningarna om tillaggsskydd, som
syftade till att grunda dessa pa datumet den 21 mars 1988 i stillet for datumet den 15 april 1987, vilket avsag det forsta [godkdannandet for
forséljning] ... som hade beviljats i gemenskapen”.

44 — Se, analogt, domen i maélet Deutsche Telekom mot kommissionen (ovan fotnot 31), punkt 254. I det avseendet instimmer jag &ven helt i
tribunalens slutsats i punkt 379 i den 6verklagade domen, enligt vilken ”"[d]en omsténdigheten att AZ inte lingre hade en dominerande
stillning vid den tidpunkt dd missbruket kan ha medfért verkningar éndrar inte den juridiska kvalificering som detta handlande ska ges,
eftersom det intraffade vid en tidpunkt da AZ hade ett sirskilt ansvar att inte genom sitt handlande skada den effektiva och icke snedvridna
konkurrensen inom den gemensamma marknaden”. Jag anser att de verkningar som tribunalen hénvisade till &r faktiska verkningar som
klart inte kréavs enligt domstolens praxis. Jag anser att kommissionen i sina inlagor korrekt har havdat att lagenligheten av ett handlande ska
bedomas vid den tidpunkt da det genomfors snarare én vid den tidpunkt da faktiska och konkreta verkningar uppstar.
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69. Jag delar kommissionens asikt att det genom det ytterligare kriteriet om "konkurrenternas vetskap”,
vilket klagandena har &beropat, skulle inféras en subjektiv del i begreppet missbruk av dominerande
stillning som dr oforenlig med begreppets objektiva art. Som kommissionen har angett, skulle det
kravet dven strida mot kravet pa rittssdkerhet, eftersom det féretag som har en dominerande stéllning
eventuellt inte vet om konkurrenterna kidnner till foretagets handlande.

70. Vad betriffar klagandenas héanvisningar till amerikansk ritt, racker det att papeka att amerikansk
ritt inte &r relevant i forevarande mal, vilket ror tillimpningen av artikel 102 FEUF. Tribunalen gjorde
darfor en riktig bedomning nér den i punkt 368 i den dverklagade domen slog fast att amerikansk rétt
inte kan ha foretrade framfor unionsriatten. Under alla omstidndigheter anser jag att det beviskrav for
konkurrensbegrinsande verkningar som klagandena har foresprakat i analogi med amerikansk rétt inte
kan godtas. Genom att citera en dom frén en District Court (Federal) i Forenta staterna,” har
klagandena i det avseendet papekat i sina inlagor att "det rent allmént inte utgor ett brott mot
konkurrensreglerna att enbart erhélla ett patent genom bedrégeri, utan att senare forsoka gora gillande
patentet”. For det forsta, som jag papekade ovan i punkt 50, utgor ett krav pa bedrageri ett otillborligt
forsok att tillampa straffrattsliga beviskrav pa ett omrade som inte dr av straffréttslig art. For det andra
sikerstiller ett krav pa potentiella eller sannolika konkurrensbegrinsande verkningar att
artikel 102 FEUF ér tillrackligt avskriackande for att forhindra missbruk av dominerande stéllning,
samtidigt som man undviker en standardiserad tillimpning eller tillimpning per se av denna
bestimmelse som skulle riskera att himma pris- och prestationskonkurrensen. Jag anser darfor att ett
krav pa senare forsok att gora gillande patentet klart ndrmar sig ett krav pa att visa faktiska
konkurrensbegransande verkningar. Ett saddant krav innebdar saledes att beviskraven for
konkurrensbegriansande verkningar blir alltfor hoga och skulle riskera att i hog grad minska den
avskrackande effekten av artikel 102 FEUF. Jag anser att tribunalen gjorde en riktig bedémning nér
den, i punkt 362 i den Overklagade domen fann, att det inte krévdes att tilliggsskydden faktiskt
gjordes gillande eftersom ”[r]edan [det faktum] att ett foretag innehar en exklusiv réttighet ... normalt
sett [medfor] att konkurrenterna hélls utanfor, eftersom de sistndimnda enligt den offentliga regleringen
har skyldighet att respektera denna exklusiva rattighet”.

71. Jag anser foljaktligen att domstolen inte ska bifalla 6verklagandet savitt avser denna grund.

C — Den tredje rubriken: Det andra missbruket av dominerande stéillning

72. Klagandena har anfort tva grunder med avseende pa det andra missbruket av dominerande
stéllning.

1. Den forsta grunden: Pris- och prestationskonkurrens

a) Argument

73. Klagandena har hivdat att tribunalen feltolkade begreppet pris- och prestationskonkurrens, genom
att sla fast att enbart utdvandet av en rittighet som foljer av unionsritten ar oforenligt med sadan
konkurrens. Ritten att aterkalla ett godkdnnande for forséljning kan logiskt sett inte beviljas av
Europeiska unionen och samtidigt forbjudas av Europeiska unionen. Klagandena har i det
sammanhanget hdvdat att unionens reglering pa ldkemedelsomradet ger innehavaren av ett
godkdnnande for forsdljning rétt att begira att godkdnnandet ska aterkallas, precis som ritten att inte
fornya godkdnnandet nédr det upphor att gilla. Kommissionen sjilv, liksom generaladvokaterna La

45 — K-Lath Division of Tree Island Wire (USA) Inc. mot Davis Wire Corporation m.fl., 15 F.Supp. 2d 952 (C:D: Cal. 1998).
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Pergola och Geelhoed, medgav uttryckligen i mélet Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker* och
malet Ferring® att innehavaren nir som helst far utéva denna ritt, utan att behéva ange nagra skil
och utan att behova beakta de intressen som tillverkare av generiska produkter och parallellimportorer
har. Dessa principer foljer daven av domen i sistndmnda mal.

74. Klagandena har i det avseendet framhallit att om det foreligger ett godkdnnande for forsiljning
uppstills det stranga skyldigheter vad géller sikerhetsovervakning av likemedel och det uppkommer
fasta kostnader, vilka lagligen bortfaller om den godkdnda produkten inte lingre salufors. Att ett
foretag som har en dominerande stillning skulle frantas ratten att aterkalla godkdnnandet och tvingas
behalla ett godkdnnande som foretaget inte langre behover och dérmed tvingas adra sig arbete och
kostnader och pata sig folkhélsoansvaret for riktigheten i den information som den tillhandahaller,
utan nagon kompensation fran konkurrenternas sida, gor att det sdrskilda ansvar som aligger foretag
som har en dominerande stéllning blir alltfor lingtgaende. Ett sddant aterkallande skulle inte heller
forhindra parallellimport eller forsiljningen av generiska produkter som redan finns pa marknaden.

75. Klagandena har vidare kritiserat tribunalen for att den angav otillrdckliga skél, i punkt 677 i den
overklagade domen, for dess slutsats att det forhallandet att ett upptradande utgér missbruk och é&r
olagligt enligt artikel 102 FEUF inte dr relevant for frdgan huruvida det ar forenligt med annan
lagstiftning. Tribunalen borde ha forklarat pa vilket sitt AZ:s utévande av en laglig rétt utgjorde
missbruk i detta fall. Vidare strdvar unionens forordningar som reglerar lakemedelsfragor till att
forena framjandet av innovation med konkurrensskyddet. Klagandena har vidare hiavdat att tribunalen
identifierade andra handlanden som missbruk dn de som kommissionen identifierade och att
tribunalen dérigenom &verskred sin behorighet.

76. Kommissionen har forst papekat att tribunalen slog fast att AZ: avsikt vid aterkallandet av
godkdnnandena for forsdljning var att hindra inférandet av generiska produkter och parallellimport
och att det inte fanns nagot sakligt skil for dess handlande. Vidare har kommissionen pépekat att
klagandena har forvanskat bade kommissionens och tribunalens standpunkt. Kommissionen har
hiavdat att enbart det forhéllandet att det i direktiv 65/65/EEG inte uppstélls nagra villkor vad géller
huruvida innehavaren av godkénnandet for forséljning fir begdra att en produkt avregistreras inte
betyder att innehavaren har en rattighet som &r skyddsviard. Det foreligger vidare en betydande
skillnad mellan att lata godkédnnandet 16pa ut, utan att begira att detta ska fornyas, och att begira att
godkdnnandet ska aterkallas innan dess giltighetstid har 16pt ut, pa ett siadant sétt att det uppstar
hinder for generiska produkters intrdde pa marknaden och for parallellimport. I det omtvistade
beslutet faststélldes inte nagra positiva skyldigheter, utan det slogs fast att en rad ageranden utgjorde
missbruk. Kommissionen har havdat att det forhallandet att ett upptridande utgér missbruk och é&r
olagligt enligt artikel 102 FEUF foljer av de konsekvenser som det kan ha pa konkurrensen och inte
har nagot samband med huruvida det é&r forenligt med annan lagstiftning. Eftersom
direktiv 65/65/EEG inte antogs med stod av de primérrattsliga konkurrensbestimmelserna,
efterstravar det inte samma mal som artikel 102 FEUF.

b) Bedomning

77. Vad betréffar den pastadda oenigheten mellan kommissionen och tribunalen vad betréffar det
relevanta upptridande som utgjorde det andra missbruket,” anser jag att det klart framgér av
punkt 789 i det omtvistade beslutet att kommissionen ansidg att missbruket avsag AZ:s selektiva
begidran om avregistrering av Loseckapslar i Danmark, Norge och Sverige i kombination med
overgangen fran Loseckapslar till Losec MUPS-tabletter. I punkt 792 i det omtvistade beslutet uppgav

46 — Generaladvokatens forslag till avgorande i mal C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker, didr domstolen meddelade dom den
16 december 1999 (REG 1999, s. 1-8789).

47 — Generaladvokatens forslag till avgorande i mél C-172/00, Ferring, ddr domstolen meddelade dom den 10 september 2002 (REG 2002,
s. 1-6891).

48 — Se ovan punkt 75.
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kommissionen att enskilda handlingar som avser lansering, tillbakadragande eller begdran om
avregistrering av ett likemedel vanligtvis inte anses utgdra missbruk. Kommissionen understrok dock
tydligt i punkt 793 i det omtvistade beslutet att den inte anser att lanseringen av en ny utformning av
Losec (Losec MUPS) och/eller tillbakadragandet av Loseckapslar i sig skulle utgéra missbruk. Jag anser
saledes att tribunalen gjorde en riktig bedomning nér den i punkt 807 i den 6verklagade domen uppgav
att den centrala delen i det andra missbruket utgjordes av é&terkallandet av godkénnandet for
forsdljning av Loseckapslar, medan omstillningen av forsdljningen fran Loseckapslar till Losec MUPS
utgjorde det sammanhang i vilket aterkallandena av godkdnnandena for forsédljning gjordes.
Kommissionen och tribunalen ér saledes eniga om att &ven om missbruket av dominerande stéllning
bestod i aterkallandet av godkédnnandena for forséljning, ska dven det sammanhang i vilket missbruket
uppkom beaktas. Enligt min mening &r ett sadant synsitt helt forenligt med en bedomning fran fall till
fall av missbruk av dominerande stéllning som tar hdnsyn till de faktiska omstiandigheter och det
regelverk inom vars ram ett specifikt forfarande dger rum och som undviker alla standardiserade
metoder.

78. Klagandena har hévdat att de hade obegrinsad ritt att aterkalla sitt eget godkdnnande for
forsiljning och de har i stor utstrickning stott sig pd malet Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker®
och malet Ferring,* sirskilt generaladvokaternas forslag till avgéranden och kommissionens argument
i namnda mal. Det ska framhallas att forevarande mal avser tillimpningen av artikel 102 FEUF och att
det inte finns ndgon som helst hénvisning till ndimnda bestimmelse eller till nagon av fordragets
konkurrensregler i ovanndmnda domar eller i generaladvokaternas forslag till avgéranden i ndmnda
mal, vilka avsag tillimpningen av direktiv 65/65/EEG, i dess dndrade lydelse, respektive
bestimmelserna om fri rorlighet for varor. Eventuella uttalanden i dessa domar, i generaladvokaternas
forslag till avgoranden eller i kommissionens argument kan siledes inte ldsas losryckta ur sitt
sammanhang och omvandlas till allménna uttalanden som med nodvéindighet &r tillampliga, bland
annat, pa mél som avser artikel 102 FEUF. Det kan visserligen sta ett likemedelsforetag fritt, enligt
direktiv 65/65/EEG, att ge avkall pa ett godkdnnande for forsdljning, men det betyder inte att ett
sadant beteende undgar granskning enligt andra bestimmelser i unionsritten, déribland
artikel 102 FEUF. Det forhallandet att det i direktiv 65/65/EEG faststills ett unionsrittsligt regelverk
snarare @n ett nationellt system, eller att bestimmelserna i nimnda direktiv indirekt kan framja bland
annat konkurrensen i unionen, édndrar inte denna bedomning och réttfardigar inte ett tillvigagéngssitt
som i sjdlva verket skulle innebéra att artikel 102 FEUF inte tillimpades. Jag vill tilldgga att eftersom
den rittsliga grunden for direktiv 65/65/EEG ar artikel 100 EG (nu artikel 114.1 FEUF), kan
bestimmelserna i detta harmoniseringsdirektiv inte utesluta en tillimpning av artikel 102 FEUF.
Vidare framgar det klart av skdlen i ingressen till direktivet att dess primidra syfte dr att virna om
folkhidlsan och samtidigt undanroja skillnader mellan vissa nationella bestimmelser som hindrar
handeln med likemedel inom unionen. Direktiv 65/65/EEG efterstravar saledes, i stort, inte samma
mal som artikel 102 FEUF, vilket klagandena har gjort géllande.

79. Jag instimmer dérfor till fullo i tribunalens slutsats i punkt 677 i den 6verklagade domen och jag
delar @ven uppfattningen att dess resonemang dr tillrdckligt. Det forhéllandet att AZ hade ritt att
begira att dess godkdnnande for forsédljning av Loseckapslar skulle aterkallas enligt direktiv 65/65/EEG
medfor inte alls att det upptrddandet undgar forbudet i artikel 102 FEUF. Som kommissionen
papekade i sina inlagor dr det forhallandet att ett upptridande utgér missbruk och ar olagligt enligt
artikel 102 FEUF inte relevant for fragan huruvida upptradandet ar forenligt eller oférenligt med annan
lagstiftning.

49 — Ovan fotnot 46.
50 — Ovan fotnot 47.
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80. Det ska noteras att det omtvistade beslutet och den 6verklagade domen avser aktiva atgérder som
vidtagits av AZ for att aterkalla godkdnnanden for forséljning. Det kan séledes inte, vilket klagandena
har hdvdat, dras nagon parallell mellan de sdrskilda faktiska omstédndigheterna i det aktuella malet och
det forhallandet att ett godkdnnande for forsdljning normalt loper ut efter en femarsperiod. Det
omtvistade beslutet och den 6verklagade domen avser inte en positiv skyldighet for AZ att fornya ett
godkdnnande for forsdljning som har lopt ut eller som héller pa att 16pa ut. Vad betréffar klagandenas
pastaenden avseende skyldigheter vad giller sikerhetsovervakning av likemedel, anser jag att dessa inte
kan godtas mot bakgrund av de klara konstaterandena i punkterna 688—694 i den 6verklagade domen,
dar tribunalen slog fast att de skyldigheter vad giller sikerhetsévervakning av lakemedel som alag AZ i
Danmark, Norge och Sverige inte var sdrskilt betungande och saledes inte utgjorde ett sakligt skl for
begiran om att godkdnnandena for forsiljning av Losec skulle aterkallas i dessa ldnder.

81. Jag anser foljaktligen att domstolen inte ska bifalla 6verklagandet savitt avser denna grund.
2. Den andra grunden: Beteende som syftar till att begrdansa konkurrensen

a) Argument

82. Klagandena har hévdat att tribunalen missuppfattade kraven for att det ska foreligga en
snedvridning av konkurrensen, genom att sla fast att enbart utévandet av en rdtt som lagligen har
tillerkdnts i unionsrdtten syftar till att begrdnsa konkurrensen. Utévandet av en sadan ratt skulle i
princip kunna utgora missbruk endast under exceptionella omstidndigheter, namligen nér den effektiva
konkurrensen dr undanr6jd. Det ska goras en analogi med de mal som ror tvangslicensiering, sdsom
malet IMS Health.” Denna analogi dr motiverad, inte bara pd grund av den faktiska expropriationen
av rdtten att aterkalla godkdnnandet for forsdljning, utan dven pa grund av det faktum att forbudet
mot aterkallande dr en form av tvangslicensiering.

83. I motsats till tribunalens pastdende i punkt 830 i den Overklagade domen, hade vidare AZ
fortfarande ensamritt till kliniska uppgifter, vilka forblev konfidentiella, dven efter utgangen av den
ensamréttsperiod som foljde av direktiv 65/65/EEG. Namnda direktiv innehaller inte nagon skyldighet
for foretag som tillhandahéller konfidentiella uppgifter att lata konkurrenterna ta del av dessa
uppgifter, vilket bekréftas av Europaparlamentets yttrande under det forberedande arbetet till radets
direktiv 87/21/EEG av den 22 december 1986 om éndring av direktiv 65/65/EEG.*

84. Harav foljer att det i forevarande fall, i motsats till tribunalens pastaenden i punkterna 817 och 829
i den overklagade domen, inte ricker att enbart visa att aterkallandet av godkdnnandet for forsiljning
"forsvarar” konkurrensen, utan det maste éven visas att aterkallandet har en oproportionerlig inverkan
pa konkurrensen.

85. Enligt klagandena undanrdjdes inte konkurrensen fran generikaforetagen. Den paverkades faktiskt

inte vasentligt. Att man gav avkall pa ett godkdnnande for forsdljning frantog inte de generikaforetag

som redan fanns pd marknaden rdtten att fortsitta salufora sina produkter. I frdga om generiska

lakemedel som dnnu inte hade sldppts ut pa marknaden, fanns det flera andra vagar att nd marknaden

forutom det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i

direktiv 65/65/EEG. Det fanns realistiska “alternativa losningar”, &ven om de var ”“mindre
» 53

fordelaktiga”.

51 — Dom av den 29 april 2004 i mél C-418/01, IMS Health (REG 2004, s. [-5039).
52 — EGT L 15, 1987, s. 36; svensk specialutgava, omrade 13, volym 16, s. 93.
53 — Se domen i malet IMS Health (ovan fotnot 51), punkt 28.
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86. Klagandena har dven havdat att den del av det omtvistade beslutet som avsag det andra missbruket
och parallellimport borde ha ogiltigforklarats i den man som den &ven var tillimplig pad Sverige.
Eventuella konkurrenshinder i Sverige orsakades av en felaktig tillimpning av unionsritten fran den
svenska myndighetens sida, eftersom domstolen har slagit fast att artiklarna 28 EG och 30 EG innebér
hinder for att godkannandet for parallellimport ska aterkallas enbart pa den grunden att godkédnnandet
for forsiljning av ett likemedel har &terkallats, d& hélsan inte dventyras.™

87. Kommissionen har hdvdat att klagandena, genom de argument som avser “tvangslicensiering”,
enbart har upprepat de argument som de anforde redan i forsta instans, utan att ange skilen till att
tribunalens bedomning av dessa argument ar felaktig. Detta resonemang kan darfor inte godtas.

88. Kommissionen har i det sammanhanget dven noterat att forekomsten av ett originalgodkdnnande
for forsaljning enbart gor det mojligt for lakemedelsmyndigheterna att — i syfte att godkdnna ett annat
lakemedel enligt det forenklade forfarandet — hénvisa till en akt som de redan har tillgang till. Eftersom
klagandena har forlorat ensamritten att anvanda upplysningarna i akten avseende originallaikemedlet,
ar det inte fraga om att bevilja en "tvangslicens” till tillverkare av generiska likemedel. Aven om det
antas att akten inneholl “konfidentiell kommersiell information”, skulle tillimpningen av det
forenklade forfarandet inte pa nagot sdtt utgora ett hinder for sadan konfidentialitet, eftersom
lakemedelsmyndigheten aldrig skulle gora denna information offentlig eller lamna ut den till en annan
sokande. Faststéllandet av det andra missbruket far darfor inte till f6ljd att konkurrenter far tillgdng till
AZ:s uppgifter. Under dessa omstiandigheter star det klart att den rattspraxis som avser "nodvandiga
nyttigheter” (essential facilities) saknar relevans.

b) Bedomning

89. Mot bakgrund av mina konstateranden ovan i punkterna 78 och 79, anser jag inte att det
forhallandet att det enligt direktiv 65/65/EEG kan vara tillatet att aterkalla ett godkdnnande for
forsdljning gor att ett sadant upptradande undgér granskning enligt artikel 102 FEUF. Rétten att
aterkalla ett godkdnnande for forséljning liknar inte heller pa nagot sitt en &dganderdtt, utan utgor
enbart ett tillvigagangssatt som star till foretags forfogande enligt direktiv 65/65/EEG. Tillampningen
av artikel 102 FEUF utgor enligt min mening inte en faktisk expropriation av rétten att aterkalla ett
godkdnnande for forsdljning, vilket klagandena har havdat. Ett krav pa att den effektiva konkurrensen
ska vara undanrojd, sasom &r fallet i mal som avser tvangslicens, ska séledes inte tillimpas i detta fall.

90. Klagandena har dven grundat sina pastdenden om ett krav pa att den effektiva konkurrensen ska
vara undanrdjd pa antagandet att AZ hade dganderitt till sina kliniska uppgifter. Klagandena har dven
hénvisat till uppgifternas konfidentiella art. Detta antagande saknar enligt min mening grund.

91. Det framgar klart av punkterna 668 och 680 i den 6verklagade domen, vilka klagandena inte har
ifrigasatt, att efter utgdngen av en period pa sex eller tio ar rdknad fran utfirdandet av det forsta
godkdnnandet for forsiljning, medfor direktiv 65/65/EEG inte lingre nagon ensamritt fér innehavaren
av ett originallikemedel att utnyttja resultaten av de farmakologiska och toxikologiska undersokningar
och kliniska provningar som fogats till ansokningshandlingarna. Tvirtom far dessa uppgifter beaktas av
de nationella myndigheterna i syfte att bevilja godkdnnanden for forsiljning for visentligt likartade
produkter enligt det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii. Enligt
min mening gjorde tribunalen en riktig bedomning nar den, i punkt 681 i den 6verklagade domen, slog
fast att AZ:s eventuella ritt till de aktuella uppgifterna begriansades av ovanndmnda bestimmelse vid
den relevanta tidpunkten.

54 — Dom av den 8 maj 2003 i mél C-15/01, Paranova Likemedel m.fl. (REG 2003, s. [-4175), punkterna 25-28 och 33, och av den 8 maj 2003 i
maél C-113/01, Paranova (REG 2003, s. I-4243), punkterna 26—-29 och 34.

20 ECLIL:EU:C:2012:293



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MAZAK - MAL C-457/10 P
ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

92. Trots att de konfidentiella uppgifterna i fraga inte direkt stélldes till andra foretags forfogande, ska
det papekas att direktiv 65/65/EEG, sdsom klagandena sjilva angav i sin ansékan till tribunalen,®
"skapade ett undantag fran AZ:s ritt till sekretess, eftersom direktivet, pa angivna villkor, undantog
den som ansokte senare fran skyldigheten att tillhandahalla sina egna uppgifter”.

93. Mot bakgrund av det ovan anforda anser jag att tribunalen, till skillnad fran vad klagandena har
hévdat, inte gjorde en felaktig rattstillampning i punkt 830 i den 6verklagade domen genom att sla
fast att "AZ inte lingre forfogade Over nagon ensamritt att utnyttja resultaten av de farmakologiska
och toxikologiska undersokningar[na] och kliniska provningar[na]”, eftersom AZ inte kunde hindra de
nationella myndigheterna fran att stodja sig pd de aktuella uppgifterna i det forenklade forfarandet.”
Jag anser darfor att klagandena inte har visat att nagon av AZ:s dganderitter exproprierades eller att
AZ:s konkurrenter har beviljats en tvangslicens® p& grund av tillimpningen av artikel 102 FEUF i det
omtvistade beslutet.

94. Dessutom anser jag att den rittspraxis som bygger pd domen i malet IMS Health® inte alls &r
tillamplig, eftersom forevarande mal, bland annat, inte avser en vigran av ett foretag som har en
dominerande stillning att ge tillgang till eller bevilja licens till uppgifter som &ar nédvéndiga for att en
potentiell konkurrent ska kunna fa tilltrade till den marknad pa vilken det féretag som innehar
rattigheten har en dominerande stillning. Det star klart att AZ genom det omtvistade beslutet inte
har &lagts att overlata en tillgdng eller ingd avtal med personer som AZ inte sjilv har valt.”

95. De extremt stranga regler som giller i mal rorande nodvédndiga nyttigheter, vilka &ar av
undantagskaraktir och saledes bland annat kriver att det ska visas att konkurrensen har undanrojts, ®
kan inte extrapoleras till de helt orelaterade férhallandena och omstdndigheterna i féorevarande mal.

96. Klagandena har i sina inlagor dven redogjort for bevisning som syftar till att visa att fyra
generikaforetag i januari och februari 2003 lanserade sina generiska omeprazolkapslar i Sverige. Vidare
har AZ ingett bevis for att generikaforetag litt kunde ha erhallit godkdnnande for en generisk
kapselversion genom att anvinda det forfarande dér det gors en beddmning utifran publicerad
litteratur. Med héansyn till att mal om 6verklagande endast kan avse rdttsfragor, far domstolen inte
gora en provning av de faktiska omstdndigheterna, nér det inte har gjorts gillande att tribunalen har
missuppfattat bevisningen. Klagandena har emellertid inte gjort géllande att den aktuella bevisningen
missuppfattades. Enligt min mening kan déarfor 6verklagandet inte prévas savitt avser denna grund, i
den mén den syftar till en provning av de aktuella faktiska omstandigheterna.

97. Enligt min mening gjorde tribunalen inte en felaktig rattstillimpning nir den slog fast att beteendet
(aterkallande av godkédnnanden for forséljning) hade den konkurrensbegransande verkan som erfordras
enligt artikel 102 FEUF med avseende pa forséljningen av generiska produkter i Danmark, Norge och
Sverige. Tribunalen slog fast, i punkt 833 i den 6verklagade domen, att det forfarande dar det gors en
bedomning utifran publicerad litteratur eller det blandade forenklade forfarandet kraver uppfyllandet
av villkor som gar liangre dn de som krivs genom det forenklade forfarande som avses i artikel 4
tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65/EEG, sasom framldggandet av kompletterande uppgifter.
Tribunalen slog séledes fast att dessa andra forfaranden &r mer betungande for tillverkarna av
generiska produkter och nodvindigtvis varar lingre #n det forenklade forfarandet. Aterkallandet av
godkdnnandena for forsiljning mojliggjorde saledes for AZ att, atminstone tillfilligt, forhala det

55 — Se punkt 492 b.

56 — Det forenklade forfarandet gick dock inte att tillimpa pa grund av de aktiva atgirder som AZ vidtog genom att begira att godkdnnandena
for forsaljning av Loseckapslar i de aktuella linderna skulle aterkallas.

57 — Konkurrenter beviljas inte direkt tillgang till de aktuella uppgifterna enligt direktiv 65/65/EEG.
58 — Eller den rittspraxis som avser leveransskyldighet eller nédvindiga nyttigheter.

59 — Se dom av den 23 oktober 2003 i mal T-65/98, Van den Bergh Foods mot kommissionen (REG 2003, s. 1I-4653), punkt 161, vilken
faststdlldes av domstolen genom beslut av den 28 september 2006 i mal C-552/03 P, Unilever Bestfoods mot kommissionen (REG 2006,
s. 1-9091), punkt 137.

60 — Se domen i malet IMS Health (ovan fotnot 51), punkt 52.
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betydande konkurrenstryck som de generiska produkterna utévade pa koncernen. Tribunalen slog fast
att mot bakgrund av de forséljningsvolymer som stod pa spel, var varje forsening betréffande intrédet
av generiska produkter p& marknaden virdefull fér AZ.°" I motsats till vad klagandena har hivdat
anser jag att den aktuella forhalningen ar relevant och ricker for att aterkallandet av godkénnandet
for forséljning ska ldgga hinder i vdgen for att den pa marknaden dnnu existerande konkurrensen
uppratthalls eller utvecklas.

98. Vad betriffar fragan vilket som ar det rétta kriteriet att tillimpa pa parallellimport framgar det,
savitt avser Sverige, klart av punkt 862 i den oOverklagade domen att tribunalen slog fast att
Lakemedelsverket i Sverige ansag att godkidnnande for parallellimport endast kunde beviljas ndr ett
giltigt godkannande for forsiljning fanns® och att Likemedelsverket drog tillbaka godkdnnandena for
parallellimport till f6ljd av é&terkallandet av godkdnnandet for forséljning av Loseckapslarna.
Tribunalen fann darfor att aterkallandet av godkédnnandena for forsiljning var av sadan art att det
kunde hindra parallellimporten i Sverige.

99. Det forhallandet att de svenska myndigheternas praxis stred mot unionsrétten, vilket klagandena
har havdat och som faktiskt har klarlagts av domstolen i senare domar,® ér enligt min mening inte
sadant att det dndrar det faktum att det, vid tidpunkten for AZ:s aterkallande av de aktuella
godkdnnandena for forsdljning, var sannolikt, mot bakgrund av de skriftliga bevisen for dessa
myndigheters praxis, att aterkallandet skulle leda till att parallellimporten i Sverige hindrades.

100. Jag anser foljaktligen att domstolen ska sla fast att 6verklagandet inte kan prévas savitt avser en
viss del av denna grund och att 6vriga delar hirav inte kan leda till bifall till 6verklagandet.

D — Den fidrde rubriken: Biter

1. Argument

101. Genom denna grund, vilken bestar av tva delar, har klagandena havdat att det botesbelopp de
alades ar orimligt hogt.

102. Klagandena har forst hdvdat att tribunalen borde ha satt ned botesbeloppet pa grund av att
missbruken var av ny art. I férevarande fall hade de konkurrensregler som missbruken omfattades av
aldrig tidigare preciserats, vilket i enlighet med domen i méilet AKZO mot kommissionen® motiverar
alaggandet av symboliska boter. Av de skdl som angetts i samband med klagandenas grund avseende
det forsta missbruket, det vill siga att bristande pris- och prestationskonkurrens inte forelag,® har
klagandena ifragasatt tribunalens beddmning, enligt vilken det handlande som utgjorde det forsta
missbruket uppenbart inte var forenligt med pris- och prestationskonkurrens, vilket gjorde att det var
uteslutet att sdtta ned boterna for att beakta att handlandet var av ny art. Klagandena anser att domen
i malet Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin mot kommissionen,® vilken lag till grund for
tribunalens bedomning, inte ar tillimplig, eftersom den avser ett helt annat scenario. Vad betréffar det

61 — Se punkt 834 i den 6verklagade domen.

62 — Det framgér klart av punkt 315 i det omtvistade beslutet att det, till foljd av svaren pi ett frageformulér som AZ ingav till Likemedelsverket
ar 1997, fanns skriftliga bevis for de mojliga eller sannolika verkningarna av avregistreringen av Loseckapslar pa parallellimporten i Sverige.

63 — Domen i malet Paranova Likemedel m.fl. (ovan fotnot 54), punkterna 25-28 och 33, och domen i malet Paranova (ovan fotnot 54),
punkterna 26-29 och 34.

64 — Ovan fotnot 39.
65 — Se punkterna 41-43 ovan.

66 — Dom av den 9 november 1983 i mal 322/81, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin mot kommissionen (REG 1983, s. 3461; svensk
specialutgava, volym 7, s. 351) (kallat Michelin I).
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andra missbruket har klagandena hdvdat att det dr nytt att beskriva utévandet av en rittighet enligt
unionsriatten som missbruk och vidare ska det faktum att AZ:s begdran om aterkallande av dess
godkdnnande for forsdljning var tillaiten enligt unionens likemedelslagstiftning anses utgora en
formildrande omstandighet som motiverar en nedséttning av boterna.

103. I samband med grundens andra del har klagandena hivdat att avsaknaden av
konkurrensbegriansande verkningar dr en omstédndighet som tribunalen bor ta i beaktande nédr den
provar ett bétesbelopp. De har i det avseendet dberopat domen i mélet T-Mobile Netherlands m.fl.*
och i mélet ARBED mot kommissionen.® Savitt avser det forsta missbruket foreldg det inte nagra
konkurrensbegriansande verkningar i Danmark och Forenade kungariket pa grund av att tillaggsskydd
inte beviljades. I Tyskland beviljades tilliggsskydd, men det aterkallades sa langt innan det tradde i
kraft att det déarfor inte kunde ha péaverkat konkurrensen. Vidare finns det inte nagra bevis for att
konkurrensen verkligen begrédnsades i Norge, Nederlinderna och Belgien. Vad betréffar det andra
missbruket finns det fa konkreta bevis for att det medférde nagon begransande verkan.

104. Kommissionen har hidvdat att overklagandet inte kan provas savitt avser denna grund, eftersom
den syftar till att fa till stand en allmén provning av boterna. Det ankommer inte pa domstolen att, i
mal om overklaganden, gora en skilighetsbedomning som dndrar den beddmning som tribunalen med
stod av sin fulla provningsratt har gjort av de botesbelopp som foretag har alagts pa grund av
asidosédttande av konkurrensritten. Vidare gjorde tribunalen en korrekt bedomning av alla de
omstindigheter som ar relevanta for berdkningen av boter, déribland pastdendena om missbrukens
nya art och avsaknaden av verkningar.

2. Beddmning

105. Vad betriffar den av kommissionen vickta fragan om réttegdngshinder, framgéar det av fast
rattspraxis att det inte ankommer pa domstolen, nédr den provar rattsfragor i ett mal om 6verklagande,
att gora en skilighetsbedomning som éndrar den bedémning som tribunalen med stéd av sin fulla
provningsrétt har gjort av de botesbelopp som foretag har édlagts pa grund av att de har Overtritt
unionsritten.” Jag ér inte av den uppfattningen att éverklagandet inte kan prévas sdvitt avser denna
grund, eftersom klagandena, till skillnad fran vad kommissionen har havdat, inte enbart férsoker att fa
till staind en allmin provning av de boter som alades. Klagandena har snarare hévdat att tribunalen
underldt, vid berdkningen av boterna, att pa ett réttsligt korrekt sdtt bedoma huruvida de aktuella
overtradelserna var nya och vilka verkningar dessa oOvertrddelser hade. Jag anser saledes att
overklagandet kan provas savitt avser denna grund.

106. Nar det géller fragan huruvida missbruken var nya, framgar det av punkt 901 i den 6verklagade
dom och av tribunalens hénvisning i punkt 903 i den o6verklagade domen till punkt 908 i det
omtvistade beslutet, att tribunalen och dven kommissionen ansag att de aktuella missbruken visade nya
sdrdrag.

107. Det framgar dock klart av dessa punkter att tribunalen ansag att missbruken visade nya sédrdrag
vad betriffar de medel som anvindes™ och att de i det specifika och begrinsade avseendet inte var helt
uppenbara.

67 — Dom av den 4 juni 2009 i mal C-8/08, T-Mobile Netherlands m.fl. (REG 2009, s. [-4529).
68 — Dom av den 11 mars 1999 i mal T-137/94, ARBED mot kommissionen (REG 1999, s. I1-303).

69 — Dom av den 17 juli 1997 i mal C-219/95 P, Ferriere Nord mot kommissionen (REG 1997, s. 1-4411), punkt 31, och domen i mélet
Baustahlgewebe mot kommissionen (ovan fotnot 12), punkt 129.

70 — Se punkt 908 i det omtvistade beslutet dir det hdnvisas till anvindningen av offentliga forfaranden och regler i avsikt att utestinga
konkurrens.
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108. Klagandenas péstaende om att missbrukens nya art motiverar alaggandet av symboliska boter ska,
enligt min mening, underkénnas. Ett sidant pastiende bortser helt fran det faktum att d&ven om de
medel som anvindes var nya, eftersom det inte fanns nagot beslut av kommissionen eller dom av
domstolen avseende beteenden med anvindning av samma metoder, var det faktiska innehallet i de
aktuella missbruken inte nytt och avvek tydligt fran pris- och prestationskonkurrens.” Jag anser att
tribunalen korrekt slog fast, vid prévningen av det faktiska innehdllet i de aktuella missbruken,” att
dessa missbruk utgjorde allvarliga Overtradelser. I domen i malet Deutsche Telekom mot
kommissionen slog domstolen fast, betraffande fragan huruvida overtradelserna varit uppsatliga eller
berott pa oaktsamhet och ddrmed kunde beivras genom aldggande av boter, att det framgick av
domstolens praxis att detta villkor var uppfyllt, eftersom det ifrdgavarande foretaget maste ha varit
medvetet om att dess beteende var konkurrensbegransande, oberoende av huruvida det var medvetet
om att dess beteende innebar en 6vertridelse av fordragets konkurrensbestimmelser.” Jag anser att
tribunalen, i punkt 901 i den 6verklagade domen, korrekt hénvisade till punkt 107 i domen i maélet
Michelin 1™ och slog fast att AZ inte kunde befrias frén béter. AZ borde ha férvéntat sig att de
aktuella missbruken skulle omfattas av tillampningsomradet for artikel 102 FEUF, dven om beteenden
som omfattade anvindning av samma medel eller metoder” inte hade prévats av kommissionen eller
domstolen. Vidare ska klagandenas pastdende underkénnas av principiella skil. Jag anser att ett sadant
synsitt, vilket skulle sitta form framfor innehall, skulle undergrava boternas avskrackande funktion for
overtradelser av konkurrensrétten.

109. Vad betréffar klagandenas pastdende betriffande formildrande omstindigheter och det
forhallandet att AZ:s aterkallande av godkénnande for forséljning var tillatet enligt direktiv 65/65/EEG,
anser jag att tribunalen gjorde en riktig bedomning nér den i punkt 914 i den 6verklagade domen slog
fast att klagandena aterigen hade upprepat argument som hade beaktats vid provningen av missbruket
av dominerande stéllning eller vid bedomningen av Overtrddelsens allvar. Vidare kan det inte dras
nagon parallell mellan omstindigheterna i mal T-271/03, Deutsche Telekom mot kommissionen,”
vilka ledde till en nedsdttning av boterna med 10 procent, och det faktum att direktiv 65/65/EEG inte
utgor hinder for att aterkalla godkannanden for forsdljning. I domen i malet Deutsche Telekom mot
kommissionen slog forstainstansriatten fast att kommissionen hade anvédnt sitt utrymme for
skonsmaissig bedomning péa ett korrekt sdtt vid faststdllandet av boterna, genom att sla fast att en
nationell regleringsmyndighets upprepade, aktiva och specifika ingripande vid faststdllandet av
Deutsche Telekoms priser pa telekommunikationsomradet och regleringsmyndighetens bedéomning av
huruvida Deutsche Telekoms priser ledde till marginalpress motiverade en nedsdttning av boterna med
10 procent.”

110. Vad giller pastaendet att tribunalen underldt att sitta ned boterna med anledning av att
verkningarna var minimala, hénvisar jag till punkt 902 i den 6verklagade domen, dér tribunalen slog
fast att det handlande som utgjorde det forsta och det andra missbruket till sin art var starkt
konkurrenshdmmande, da det kunde paverka konkurrensen i betydande omfattning. Jag anser
foljaktligen att tribunalen gjorde en riktig bedomning nidr den i punkterna 902 och 911 i den
overklagade domen slog fast att omstdndigheter som hor samman med syftet med upptriadandet kan
ha storre betydelse for faststillandet av botesbeloppet dn omstindigheter rérande resultatet av det.”

71 — Se ovan punkt 47 och féljande punkter samt punkt 77 och foljande punkter.

72 — Missbruken bestod, for det forsta, i missvisande upplysningar som medvetet limnats i syfte att erhalla ensamrétter som AZ inte hade rétt
till, eller som det hade ritt till for en kortare period, och, for det andra, i aterkallandet av godkdnnandena for forsaljning i syfte att skapa
hinder for intrddet av generiska produkter pd marknaden i Danmark, Norge och Sverige och for parallellimporten i Sverige, och séledes dela
upp den gemensamma marknaden.

73 — Punkt 124 (ovan fotnot 31).

74 — Ovan fotnot 66.

75 — I domen i malet Michelin I (ovan fotnot 66) hinvisade domstolen till rabattsystem som uppvisar samma egenskaper.

76 — Dom av den 10 april 2008 i mél T-271/03, Deutsche Telekom mot kommissionen (REG 2008, s. 1I-477), punkterna 312 och 313.

77 — Domen faststélldes efter overklagande. Se domen i malet C-280/08 P, Deutsche Telekom mot kommissionen (ovan fotnot 31),
punkterna 279 och 286.

78 — Det framgar klart av sammanhanget att de aktuella verkningarna var faktiska verkningar.
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Vidare framgar det klart av handlingarna i malet vid domstolen att de faktiska verkningarna av det
forsta missbruket var begrdnsade i till exempel Danmark och Foérenade kungariket pa grund av
ingripande fran tredje part. Jag anser att det vore orimligt om klagandena skulle dra fordel av detta
ingripande. Vidare skulle den avskrickande funktionen hos artikel 102 FEUF allvarligt undergravas om
ett sddant synsitt tillampades.”

111. Jag anser foljaktligen att domstolen inte ska bifalla 6verklagandet savitt avser denna grund.

V — EFPIA:s anslutningsoverklagande

112. EFPIA har anfort tvd grunder till stod for sitt anslutningsoverklagande avseende forekomsten av
en dominerande stéllning. EFPIA har hévdat att tribunalen gjorde en felaktig rittstillimpning, for det
forsta, genom att inte korrekt beakta statens roll som monopson kopare (képarmonopol) och, for det
andra, genom att sld fast att AZ:s immateriella réttigheter, dess stéillning som forsta aktor pa
marknaden och dess ekonomiska styrka utgjorde bevis for AZ:s dominerande stillning.

113. Innan de tva grunderna undersoks i detalj och separat, vill jag inledningsvis papeka att det foljer
av domstolens praxis att innehav over tid av en sérskilt stor marknadsandel, utom i undantagsfall, i sig
utgor bevis for att det foreligger en dominerande stillning, &ven om marknadsandelarnas betydelse kan
skifta frdn en marknad till en annan.* Dessutom utgér en marknadsandel som uppgér
till 70-80 procent i sig ett klart tecken pa att det foreligger en dominerande stillning. *'

114. Det framgar klart av punkterna 245-254 i den Overklagade domen att tribunalen fann att
kommissionens konstaterande om en dominerande stéllning till stor del grundades pa AZ:s i
allmédnhet mycket stora marknadsandelar, vilka inte var jamforbara med konkurrenternas
marknadsandelar, under hela den aktuella perioden i alla de berérda linderna och vilka saledes
sakerstillde att AZ aldrig upphorde att vara den framsta aktoren pad marknaden for
protonpumpshimmare.® Tribunalen uppgav é&ven i punkt 244 i den 6verklagade domen att
kommissionen med rétta inte grundade sin slutsats om AZ:s dominerande stillning enbart pa
marknadsandelar, utan dven undersokte olika andra faktorer. De andra faktorer som beaktades i det
omtvistade beslutet och som faststilldes av tribunalen i den 6verklagade domen omfattade bland
annat prisnivaerna for Losec, forekomsten och anvindningen av immateriella réttigheter, AZ:s
stillning som framsta aktor pa marknaden och AZ:s ekonomiska styrka.

115. Med hénsyn till den réttspraxis avseende bevisvirdet av stora marknadsandelar som angetts ovan i
punkt 113, anser jag att EFPIA:s grunder avseende statens roll som monopson kopare och AZ:s
immateriella rattigheter, dess stillning som forsta aktor pa marknaden och dess ekonomiska styrka,
dven om de godtas, kommer att vara verkningslosa savida de inte ifragasiatter rimligheten i
kommissionens allménna konstaterande att det forelag en dominerande stéllning, vilket faststilldes av
tribunalen och till stor del grundar sig pa marknadsandelen.

116. Med hidnsyn till att jag anser att anslutningsoverklagandet inte kan vinna bifall savitt avser
EFPIA:s tva grunder, édr det inte nodvandigt att i detta fall undersoka huruvida dessa tva grunder har
nagon verkan med avseende pa det allmédnna konstaterandet att det foreldg en dominerande stéllning.

79 — Se, analogt, dom av den 18 december 2008 i de forenade malen C-101/07 P och C-110/07 P, Coop de France Bétail et Viande mot
kommissionen (REG 2008, s. -10193), punkterna 96-98.

80 — Se domen i malet Hoffmann-La Roche mot kommissionen (ovan fotnot 39), punkt 41.

81 — Dom av den 12 december 1991 i mal T-30/89, Hilti mot kommissionen (REG 1991, s. II-1439), punkt 92.

82 — Se punkt 245 i den 6verklagade domen. I punkt 294 i den Gverklagade domen drog tribunalen slutsatsen att kommissionen inte hade gjort
nagon uppenbart oriktig bedomning genom att sla fast att AZ hade en dominerande stallning i den mening som avses i artikel 82 EG och
artikel 54 i EES-avtalet pA marknaden for protonpumpshimmare i Tyskland fran &r 1993 till slutet av ar 1997, i Belgien fran ar 1993 till
slutet av ar 2000, i Danmark fran ar 1993 till slutet av ar 1999, i Norge fran ar 1994 till slutet av ar 2000, i Nederlinderna fran ar 1993 till
slutet av ar 2000, i Forenade kungariket fran ar 1993 till slutet av ar 1999 och i Sverige fran ar 1993 till slutet av &r 2000.
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A — Felaktig rdttstillimpning med avseende pd statens roll — monopsonstéllning

1. Argument

117. EFPIA anser att tribunalen gjorde en felaktig rattstillimpning genom att inte prova huruvida AZ:s
stora marknadsandelar gjorde det mdjligt for koncernen att agera oberoende i forhallande till sina
konkurrenter och kunder eller snarare huruvida statens roll som monopson kopare av receptbelagda
laikemedel och samtidigt som prisreglerare uteslot eller i vart fall minskade AZ:s pastidda
marknadsstyrka.

118. Tribunalen bekriftade enbart, i punkt 257 i den oOverklagade domen, kommissionens
konstaterande, for det forsta, att de likemedelsforetag som for forsta gangen erbjuder produkter pa
marknaden som har ett stort mervirde pa det terapeutiska planet tack vare deras innovation ar i stand
att fran myndigheternas sida erhalla hogre priser eller ersittningsnivaer dn de som géller for befintliga
produkter och, for det andra, att lakemedelsforetagen har en férhandlingsstyrka pa grund av att priser
och ersdttningsnivder faststdlls av myndigheter i dialog med dessa foretag. Inget av dessa
konstateranden ér tillrackligt for att stodja péastaendet att AZ kunde agera oberoende i en situation
dar marknaden var kraftigt reglerad vad giller prisséttning och det forekom hard konkurrens vad géller
innovation. Tribunalen bedomde inte heller i vilken utstrickning likemedelsforetagens
forhandlingsstyrka ger dem Overtaget Over statens forhandlingsstyrka.

119. Vidare foljer det av tribunalens konstaterande i punkterna 191 och 262 i den dverklagade domen
dels att lakarnas och patienternas kinslighet mot prisskillnader ar begransad pa grund av den viktiga
roll som den terapeutiska verkan spelar, dels att likemedelskostnaderna ar helt eller till stor del tickta
av socialforsakringssystemen, och att priserna har en begrédnsad paverkan pa antalet recept pa Losec
och ddarmed pa AZ:s marknadsandelar. I motsats till vad tribunalen konstaterade i punkt 261 i domen,
gar det foljaktligen inte att dra nagra meningsfulla slutsatser med avseende pa marknadsstyrka av den
omstdndigheten att AZ var i stand att behalla storre marknadsandelar dn sina konkurrenter och
samtidigt ha hogre priser.

120. Kommissionen har hdvdat att anslutningsoverklagandet inte kan provas savitt avser denna grund,
eftersom EFPIA enbart har begirt att domstolen ska prova tribunalens konstateranden avseende de
faktiska omstédndigheterna. De argument som har aberopats i samband med denna grund, vilka redan
har provats pa ett korrekt sitt av tribunalen i punkterna 258-268 i den overklagade domen, saknar
dessutom fog och utgor ett forsok att forneka dven mojligheten att det foreligger en dominerande
stillning pa marknaderna for receptbelagda likemedel.

2. Bedomning

121. Vad betréffar den av kommissionen vickta fragan om réttegangshinder, anser jag att EFPIA inte
har ifragasatt de faktiska omstidndigheter som tribunalen faststillde utan snarare de rittsliga slutsatser
som ska dras av dessa faktiska omstdndigheter och sdrskilt huruvida vissa faktiska omstandigheter
stoder ett konstaterande om att AZ hade en dominerande stillning. Jag anser séledes att
anslutningsoverklagandet kan provas savitt avser denna grund.

122. Vad giller denna grund i sak, ska det papekas att det foljer av fast rdttspraxis att med begreppet
dominerande stéllning i artikel 102 FEUF avses den situationen att ett foretag har en saddan ekonomisk
maktstdllning som ger det mojlighet att hindra upprétthallandet av en effektiv konkurrens pa den
relevanta marknaden, genom att denna stéllning tillater foretaget att i betydande omfattning agera

26 ECLIL:EU:C:2012:293



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MAZAK - MAL C-457/10 P
ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

oberoende i forhallande till sina konkurrenter, sina kunder och, i sista hand, konsumenterna.*

123. EFPIA har inte bestritt att AZ var i stand att behalla mycket storre marknadsandelar &n sina
konkurrenter och samtidigt ha hogre priser dn priserna for de ovriga protonpumpshimmarna.®
EFPIA har dock hdvdat att priset har en begrdnsad inverkan pa efterfrigan och dérmed pa
marknadsandelen, pa grund av att efterfrdgan ar oelastisk. Enligt min mening ar detta pastdende helt
obestimt och abstrakt och visar inte att tribunalen begick ett fel i punkt 262 i den 6verklagade
domen, nir den slog fast att hélso- och sjukvardssystemen okar likemedelsforetagens marknadsstyrka,
pa grund av att efterfragan &r oelastisk. Daremot anpassade tribunalen sin analys och konstateranden
om oelasticitet efter sdrdragen i den specifika situationen for omeprazol och uppgav att nér ett
lakemedelsforetag ér det forsta att erbjuda en innovativ produkt, kan det erhalla ett hogre pris fran
myndigheterna dn for liknande produkter som endast har ett begridnsat merviarde pa det terapeutiska
planet.* Vidare har EFPIA inte ifrdgasatt tribunalens konstaterande att myndigheterna gjorde
anstrangningar for att minska hélso- och sjukvardsutgifterna i syfte att kompensera de forskrivande
lakarnas och patienternas begrinsade priskinslighet.*® Hirav foljer att tribunalen, eftersom
myndigheterna var priskinsliga, inte gjorde en oriktig bedomning nér den uttalade att priset kunde
vara ett relevant kriterium vid bedémningen av marknadsstyrka under vissa omstandigheter.

124. I motsats till vad EFPIA har hdvdat, gjorde tribunalen dessutom en mycket ingdende bedémning
av statens roll som monopson kopare inom den specifika marknaden f6r protonpumpshdmmare och
sdrskilt AZ:s produkt omeprazol.* Enligt min mening gjorde tribunalen en riktig bedémning nér den
slog fast att likemedelsforetagens férhandlingsstyrka varierar beroende pa deras produkters mervirde
pa det terapeutiska planet jamfort med tidigare befintliga produkter. I det avseendet har de nationella
myndigheter som faststiller ersédttningsnivaerna eller priserna pa likemedel, med anledning av deras
uppdrag i allmédnhetens intresse, en mer begrinsad forhandlingsstyrka i forhallande till produkter som
pa ett betydande sdtt bidrar till en forbattring av folkhélsan. Med hénsyn till de sérskilda
omsténdigheterna i det aktuella mélet slog tribunalen fast att med hénsyn till att AZ var det forsta
foretag att erbjuda en protonpumpshimmare,® vars terapeutiska virde obestridligen var visentligt
hogre én virdet for pa marknaden befintliga produkter, var AZ i stand att fran myndigheterna erhalla
ett hogre pris, trots myndigheternas priskinslighet.” De likemedelsforetag som saluférde andra
protonpumpshdmmare kunde dock inte fa sddana priser, eftersom dessa produkter bara gav ett
begransat mervirde p& det terapeutiska planet.” Jag anser att det forhallandet att likemedelsforetagen
har intresse av att fa ett pris- och ersdttningsgodkdnnande sa snabbt som mojligt inte hindrar att ett
lakemedelsforetag under vissa sdrskilda forhallanden, sdsom var fallet med omeprazol enligt ovan, kan
ha en forhandlingsstyrka i prisforhandlingar med staten. Jag anser darfor, i motsats till vad EFPIA har
havdat, att tribunalen provade i vilken utstrickning lakemedelsforetagens forhandlingsstyrka gav dem
Overtaget over statens forhandlingsstyrka.

83 — Dom av den 14 februari 1978 i méal 27/76, United Brands och United Brands Continentaal mot kommissionen (REG 1978, s. 207; svensk
specialutgava, volym 4, s. 9), punkt 65. En sddan stillning utesluter visserligen inte, i motsats till en monopolsituation eller en
monopolliknande situation, att viss konkurrens férekommer, men den mojliggor for det dominerande foretaget, om inte att bestimma sa
atminstone att ha ett avsevirt inflytande pa de villkor under vilka denna konkurrens kan utveckla sig och att i vart fall i stor omfattning
agera utan att behova ta hinsyn till konkurrensen och utan att denna hallning for den skull skadar den egna verksamheten. Se domen i
maélet Hoffmann-La Roche mot kommissionen (ovan fotnot 39), punkt 39.

84 — Se punkt 261 i den 6verklagade domen.

85 — Se punkterna 259 och 262 i den 6verklagade domen.

86 — Se punkt 264 i den 6verklagade domen.

87 — Se punkt 269 i den 6verklagade domen.

88 — Se punkt 256 i den 6verklagade domen.

89 — AZ var framsta aktor pa en marknad som detta foretag skapat. Se punkt 260 i den Gverklagade domen.
90 — Se punkterna 259 och 264 i den 6verklagade domen.

91 — Se punkt 259 i den 6verklagade domen.
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125. EFPIA har hdvdat att tribunalen inte beaktade det faktum att AZ utsattes for hard konkurrens i
fraga om innovation, vilket enbart ar ett pastdende som helt saknar stod i handlingarna i malet vid
domstolen. Dessutom har EFPIA hédvdat att marknaden &r hart reglerad vad giller utbudet, vilket
aterigen enbart &r ett pastdende. Det faktum att Losec var ett receptbelagt likemedel och att utbudet
av lakemedlet var reglerat beaktades under alla omstindigheter av tribunalen i samband med
prisnivderna.

126. Tribunalen gjorde saledes en riktig bedomning nir den slog fast att AZ:s hogre priser var en
relevant omstdndighet som visade att AZ:s beteende inte utsattes for konkurrenstryck i nagon
betydande omfattning.

127. Jag anser foljaktligen att domstolen inte ska bifalla anslutningséverklagandet savitt avser denna
grund.

B — Felaktig réttstilldmpning med avseende pd AZ: immateriella rdttigheter, dess stdllning som
framsta aktor pd marknaden och dess ekonomiska styrka

1. Argument

128. EFPIA har havdat att tribunalen gjorde en felaktig réttstillimpning genom att sla fast att AZ:s
immateriella rattigheter, dess stéllning som framsta aktér pa marknaden och dess ekonomiska styrka
utgjorde bevis for koncernens dominerande stillning. Dessa tre sirdrag &r typiskt sett gemensamma
for manga innovativa foretag som med framgang dgnar sig at forskning for att hitta nya produkter och
gor det inte mojligt att pa ett relevant sitt sérskilja foretag som har en dominerande stillning fran
foretag som inte har en dominerande stéllning. Tribunalen gjorde saledes en felaktig tillimpning av
domstolens praxis, i synnerhet domen i de féorenade malen RTE och ITP mot kommissionen (nedan
kallat Magill)” och domen i maélet IMS Health,” vari det bekriftades att enbart innehavet av
immateriella réttigheter inte ricker for att faststélla att en dominerande stillning foreligger. Vad som
foranledde domstolen i domen i malet Magill att konstatera att en dominerande stéllning forelag var
forekomsten av  omstdndigheter pa grundval av vilka domstolen ansag att Magills
programforteckningar utgjorde en noédvindig nyttighet.” Den o6verklagade domen har betydande
konsekvenser, eftersom det déri i sjdlva verket slds fast att ett foretag som ar det forsta att trida in pa
marknaden med en innovativ produkt maste avstd fran att skaffa sig en omfattande portfolj av
immateriella rattigheter eller fran att gora dessa rattigheter gillande for att det inte ska riskera att
betraktas som ett foretag med dominerande stillning. EFPIA har vidare kritiserat tribunalen for att
den inte hade stod for att AZ:s immateriella rattigheter gjorde det mojligt for koncernen att agera
oberoende p& marknaden.

129. Kommissionen har hédvdat att denna grund bygger pa en aterkommande forvixling mellan
bedomningen av huruvida en dominerande stillning foreligger och kvalificeringen av vissa beteenden
som missbruk. Betydelsen av ett patent som en faktor som ska beaktas for att faststdlla huruvida ett
foretag har en dominerande stdllning har alltid erkdnts i unionens konkurrensritt och tillmaittes
betydelse redan i domen i de forenade malen Istituto Chemioterapico Italiano och Commercial
Solvents mot kommissionen.” Att innehavaren av ett patent har en dominerande stillning kan dock

92 — Se, bland annat, punkt 264 i den 6verklagade domen.

93 — Dom av den 6 april 1995 i de forenade malen C-241/91 P och C-242/91 P, RTE och ITP mot kommissionen (REG 1995, s. [-743).
94 — Ovan fotnot 51.

95 — Se punkt 47 i domen i malet Magill (ovan fotnot 93).

96 — Dom av den 6 mars 1974 i de férenade malen 6/73 och 7/73, Istituto Chemioterapico Italiano och Commercial Solvents mot kommissionen
(REG 1974, s. 223; svensk specialutgava, volym 2, s. 229).
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endast faststéllas efter en sérskild analys av situationen pa marknaden, vilket i forevarande fall forklaras
i ett tiotal skil i det aktuella beslutet och faststilldes av tribunalen. Det faktum att ett patent inte
automatiskt dr synonymt med en dominerande stillning dndrar inte det faktum att patentet kan
utgora ett allvarligt hinder for konkurrenternas intrdde pa marknaden eller for deras expansion.

2. Bedomning

130. Enligt min mening har EFPIA enbart hdavdat men inte lyckats visa pa vilket sétt tribunalen gjorde
en felaktig rattstillimpning genom att beakta fragorna om stillningen som fraimsta aktér pa marknaden
och ekonomisk styrka vid sin helhetsbedomning av AZ:s dominerande stéllning. Jag anser darfor att
EFPIA:s argument i denna del inte kan provas.

131. Vad betriffar immateriella rattigheter anser jag att innehavet av sidana ensamritter inte med
nodvandighet innebédr att ett foretag har en dominerande stillning pa en relevant marknad, eftersom
det kan finnas substitut for de aktuella varorna eller tjansterna. Som kommissionen har uppgett i sina
inlagor, foreligger det siledes inte nagon presumtion om att innehavet av sadana réttigheter ger
upphov till marknadsstyrka. Det finns ndmligen manga varor som omfattas av patent, upphovsritt,
varumairkes- och monsterskydd som inte har nagon kommersiell framgéng. I vissa konkreta fall kan
dock innehavet av sadana rattigheter i sig vara tillriackligt for att ge ett foretag en dominerande
stillning. Alternativt kan innehavet av sadana rittigheter, tillsammans med andra omstdndigheter, leda
till konstaterandet att en dominerande stillning foreligger. Bedomningen av huruvida en dominerande
stillning foreligger ska darfor goras fran fall till fall och immateriella rattigheter ska i stor utstriackning
betraktas som likstdllda med andra &ganderitter, med beaktande av det som sérskilt utmérker
immateriella rattigheter.

132. EFPIA:s uppfattning att immateriella réttigheter endast kan ge upphov till en dominerande
stillning ndr saddana réttigheter utgér en nodvindig nyttighet saknar helt stod i den réttspraxis som
den parten har &beropat,” vilken avser eventuellt missbruk av en dominerande stillning genom att
vigra bevilja licens till sadana rittigheter. Aven om innehavet av en immateriell rittighet som krivs
for att konkurrera pa en relevant marknad utan tvekan ger ett foretag en dominerande stéllning pa
denna marknad pa grund av intrddeshinder, &r detta intrddeskrav inte en nodvandig forutsattning for
att en dominerande stillning ska anses foreligga i sidana situationer.”

133. Konstaterandet att ett foretag har en dominerande stillning innebér inte i sig ndgon anmérkning
mot det berorda foretaget.” Det dr endast missbruk av denna stéllning som medfér sanktioner enligt
artikel 102 FEUF. Det forhallandet att tribunalen bekréftade att kommissionen far beakta bland annat
AZ:s immateriella rattigheter, dess stéllning som framsta aktor pa marknaden och dess ekonomiska
styrka som indicier pa en dominerande stillning dampar foljaktligen inte pa nagot sétt legitim pris-
och prestationskonkurrens av AZ sjdlvt eller av nagot annat likemedelsforetag.

134. Mot bakgrund av tribunalens obestridda konstaterande i punkt 271 i den &verklagade domen,
enligt vilket Losec, i egenskap av den forsta protonpumpshammaren pa marknaden, atnjot ett sarskilt
starkt patentskydd, pa grundval av vilket AZ inledde en rad rittsliga forfaranden som tillat det att
utova ett betydande konkurrenstryck pé sina konkurrenter'® samt i stor utstrickning diktera villkoren
for deras tilltrade till marknaden, anser jag att tribunalen inte gjorde en felaktig réttstillimpning nér
den i punkt 272 i den 6verklagade domen slog fast att det patentskydd som Losec atnjot tillit AZ att

97 — Domen i malet Magill (ovan fotnot 93), domen i mélet IMS Health (ovan fotnot 51), och dom av den 5 oktober 1988 i mél 238/87, Volvo
(REG 1988, s. 6211).

98 — Intradeskravet dr dock av storsta vikt for att faststalla missbruk i sadana fall som avser nédvandiga nyttigheter.

99 — Se domen i malet Michelin I (ovan fotnot 66), punkt 57, och dom av den 16 mars 2000 i de férenade malen C-395/96 P och C-396/96 P,
Compagnie maritime belge transports m.fl. mot kommissionen (REG 2000, s. I-1365), punkt 37.

100 — Takeda, Byk Gulden och Eisai.
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utova ett betydande tryck pa sina konkurrenter och utgjorde dirfér i sig'® en relevant indikator pa

dess dominerande stillning. Ordvalet i sig”, vilket EFPIA har invént mot, ska lésas i sitt sammanhang
och mot bakgrund av tribunalens specifika och tydliga resonemang. Med héansyn till att tribunalen
undersokte andra omstdndigheter, inte minst de extremt stora marknadsandelar som AZ hade pa de
relevanta marknaderna, framgar det under alla omstédndigheter att det enligt den 6verklagade domen
klart krdvs mer dn "enbart innehav” av immateriella rattigheter for att konstatera att en dominerande
stillning foreligger, vilket EFPIA har havdat.

135. Jag anser foljaktligen att domstolen ska sl fast att anslutningséverklagandet inte kan prévas savitt
avser en viss del av denna grund och att Ovriga delar hdrav inte kan leda till bifall till
anslutningséverklagandet.

VI - Kommissionens anslutningsoverklagande

A — Argument

136. Kommissionens anslutningsdverklagande avser tribunalens bedéomning, i punkterna 840-861 i den
overklagade domen, som lag till grund for tribunalens konstaterande att kommissionen, i fraga om
Sverige, men inte i friga om Danmark och Norge, hade bevisat att dterkallandet av godkédnnandet for
forsdljning av Loseckapslar kunde utesluta parallellimport av dessa produkter och darfor kunde
begrinsa konkurrensen.

137. Kommissionen har héavdat att tribunalen gjorde en felaktig tillimpning av reglerna om bevisboérda
och beviskrav genom att krdva att kommissionen skulle bevisa att de nationella myndigheterna var
bendgna att dra tillbaka, eller vanligtvis faktiskt drog tillbaka, godkdnnanden for parallellimport till
foljd av aterkallande av godkdnnanden for forsdljning. I sjdlva verket fokuserade tribunalen pa de
faktiska verkningarna av denna praxis eller snarare pa en viss aspekt av "verkningarna”, i stéllet for att
tillimpa det rattsliga kriterium som den sjilv hade wuppstdllt. Tribunalens resonemang &r
motsagelsefullt och far paradoxala foljder. Danmark var saledes uttryckligen det enda land dar AZ:s
strategi med aterkallande visade sig var helt verksam, och &ndéd slog tribunalen fast att det inte
forekom nagot missbruk i det landet, vilket visar att det orsakskriterium som tillimpades var alltfor
sndavt. Enbart det forhallandet att andra faktorer kan ha bidragit till att all parallellhandel uteslots
motiverar inte slutsatsen att aterkallandet inte ocksa kunde fi en siddan verkan. Eftersom de
tillampliga bestimmelserna var exakt likadana i de tre linderna, dr det dessutom motséigelsefullt att
komma fram till olika resultat. Vidare underldt tribunalen, i punkt 850 i den 6verklagade domen, att
bedoma mycket viktig bevisning och i punkterna 839 och 846 i domen tillimpade tribunalen
oskuldspresumtionen pa ett uppenbart felaktigt sétt.

138. Tribunalens konstaterande, i punkterna 848 och 849 i den oOverklagade domen, att de
AZ-dokument som kommissionen hénvisade till endast avspeglade AZ-anstilldas personliga
uppfattning, eller forvantningar, och pa sin hojd kunde visa att AZ hade for avsikt att utesluta
parallellimporten genom att aterkalla godkédnnandet for Loseckapslarna, utgér en uppenbar
missuppfattning av bevisningen. Dessa dokument visar att AZ hade utfort en egen undersokning av de
nationella myndigheternas praxis och hade dragit slutsatsen att dess strategi sannolikt skulle ha
framgang i de tre berérda linderna. Under dessa omstdndigheter var det fel av tribunalen att kréva att
kommissionen i efterhand, flera ar efter handelserna, skulle utreda vilken héllning en myndighet skulle
ha kunnat inta, ndr AZ:s undersokning av myndigheternas hallning var sarskilt tillforlitlig.

101 — Inbegripet bland annat extremt stora marknadsandelar.
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Kommissionen kan inte heller klandras for att den inte tog reda pa en praxis som inte fanns, eftersom
forfarandet med “0vergang och éterkallande” aldrig tidigare hade varit aktuellt. Vidare var det felaktigt
av tribunalen att, i punkt 849, anse att bevis for avsikten saknade relevans, i motsats till det kriterium
som tribunalen sjdlv hade uppstillt och i motsats till domstolens praxis.

B — Bedomning

139. Klagandena gjorde i forsta instans gillande att den minskade parallellimporten av Loseckapslar i
Sverige, Danmark och Norge berodde pa Losec MUPS framgangar snarare &n pa aterkallandet av
godkdnnanden for forsiljning. Kommissionen ansag dock att det fanns ett orsakssamband mellan
elimineringen av parallellhandeln och &terkallandet.'”

140. Tribunalen gjorde en riktig bedomning nér den slog fast att kommissionen hade bevisbordan for
att visa att aterkallandet hade erforderliga konkurrensbegrinsande verkningar pa parallellhandeln. Det
star sdledes klart att kommissionen, i motsats till vad den har hévdat, inte var tvungen att visa ett
faktiskt orsakssamband mellan aterkallandet av godkdnnandet for forsdljning av Loseckapslarna och
ett hinder for parallellhandeln, utan enbart att "de nationella myndigheterna ... kunde dra tillbaka eller
vanligtvis drog tillbaka [godkdnnandena for parallellimport] till f6ljd av aterkallandet ...”.'"

141. Tribunalen fann att kommissionen inte hade lagt fram konkreta bevis for att de nationella
myndigheterna, till f6ljd av aterkallandet av godkdnnandena for forsdljning av Loseckapslar i Danmark
och Norge, kunde dra tillbaka eller vanligtvis drog tillbaka godkdnnandena for parallellimport.
Tribunalen slog fast att kommissionen, vad giller Danmark och Norge, inte hade lyckats visa den
konkurrensbegriansande verkan av aterkallande, eftersom den stodde sig pa bevisning som endast
avspeglade AZ:s forviantningar pa de behoriga myndigheternas troliga reaktioner pa aterkallandet i
dessa ldnder. Vad giller Sverige, faststilldes dock det omtvistade beslutet i fragan, eftersom det i
niamnda beslut hdnvisades till skriftlig bevisning fran Lakemedelsverket, som AZ hade erhallit fran
verket, vari det angavs att Lakemedelsverket ansag att godkédnnanden for parallellimport endast kunde
beviljas nir ett giltigt godkdnnande for forséljning fanns.'® Kommissionen har sjilv medgett att det
inte fanns nagra sadana konkreta bevis med avseende pa Norge och Danmark.

142. Det framgar klart av den Overklagade domen att AZ hade utfort en egen undersokning av de
nationella myndigheternas praxis och hade dragit slutsatsen att dess strategi sannolikt skulle ha
framgang i de tre berérda linderna.'” Jag anser att tribunalen, i motsats till vad kommissionen har
gjort gillande, inte gjorde en felaktig tillimpning av reglerna om bevisborda och beviskrav och att den
gjorde en riktig bedomning ndr den inte godtog bevis som avspeglade AZ:s egen bedomning av
huruvida de danska och norska myndigheterna var bendgna att dra tillbaka godkdnnanden for
parallellimport till foljd av aterkallandet av godkdnnanden for forséljning. Jag anser att tribunalen
gjorde en riktig bedomning ndr den slog fast att AZ:s vdl underbyggda, men likvéil subjektiva,
forvantningar pa de danska och norska myndigheternas reaktioner pa aterkallande, vilka grundade sig
pa yttrandet fran en intern juridisk radgivare,'® utgjorde bevis for AZ:s konkurrensbegrinsande avsikt,
men var i sig otillrackliga for att uppfylla kravet pa att visa den konkurrensbegrinsande verkan, i
avsaknad av nagra konkreta eller objektiva bevis som skulle bekrifta dessa personliga uppfattningar
eller férvantningar.

102 — Se punkt 753 i den Gverklagade domen.

103 — Se punkt 846 i den overklagade domen. Se dven punkt 839.

104 — Se punkt 862 i den verklagade domen, dér det hénvisas till punkt 315 i det omtvistade beslutet.
105 — Se, exempelvis, punkterna 780 och 848.

106 — Vilket enligt kommissionen grundade sig pa en grundlig och uttommande undersokning.
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143. Enligt min mening ar det forhallandet att AZ ansag, pa grundval av en omfattande undersokning
och ett expertyttrande, att dess atgdrder skulle fa 6nskad konkurrensbegrinsande verkan i sig inte
tillrackligt, eftersom det foljer av missbruksbegreppets objektiva art att de konkurrensbegrinsande
verkningarna av ett handlande ska bedémas pa grundval av objektiva omstédndigheter. Konkreta bevis,
utover bevis for den konkurrensbegrinsande avsikten, dr nodvéndigt for att faststélla att beteendet
objektivt sett syftar till att begransa konkurrensen. Kommissionens pastaende att det &r svart att fa tag
pa sadan bekriftande bevisning efter hindelserna kan inte godtas, mot bakgrund av kommissionens
bevisborda. Jag vill dven papeka att kommissionen under alla omstidndigheter inte ingav nagon
bevisning eller ens gjorde gillande i sina inlagor att den utan framgang hade forsokt att utreda vilken
héllning de behodriga myndigheterna i Danmark och Norge hade till aterkallande av godkédnnanden for
forsaljning och godkdnnanden for parallellimport.

144. Enligt min mening &r tribunalens bedéomning i punkt 850 i den dverklagade domen inte felaktig.
Aven om tribunalen i denna punkt inte sirskilt nimner punkt 302 i det omtvistade beslutet — utan
snarare punkt 311 i detta beslut, i vilken det hénvisas till punkt 302 i beslutet — star det klart att i
sistndmnda punkt faststills enbart AZ:s personliga forvintningar avseende ett forfarande och séledes
dess konkurrensbegrinsande avsikt. I det avseendet hanvisar punkt 302 i det omtvistade beslutet till
det norska LPPS-strategidokumentet,'” i vilket det anges att det forvintades "att parallellhandeln med
Loseckapslar kommer att minska gradvis ...” och att det kommer att spegla situationen i Danmark till
foljd av inférandet av Losec MUPS. Jag anser att detta bevis for den konkurrensbegransande avsikten
inte visar det nodvdndiga konkurrensbegriansande orsakssambandet mellan aterkallandet av
godkdnnandet for forsiljning av Loseckapslar och uteslutandet av parallellimport. I motsats till vad
kommissionen har hévdat, krdvde inte tribunalen att den forsvunna parallellhandeln i Danmark enbart
maste bero pa édterkallandet, eftersom tribunalen, i punkt 850 i den 6verklagade domen, slog fast att det
inte hade ”[faststillts nagot] samband mellan aterkallandet av godkénnandet for [forsdljning] av
Loseckapslarna ... och uteslutandet av parallellimporten”.

145. Det forhallandet att det senare har visat sig att parallellhandeln med Loseckapslar paverkades i
Danmark men inte paverkades i Sverige, saisom kommissionen har hdvdat, dr inte paradoxalt. I det
forsta fallet saknades det bevis for det nodvindiga orsakssambandet i det omtvistade beslutet, en brist
som inte kan avhjdlpas genom att senare bevis liggs fram efter antagandet av nidmnda beslut. Det
omtvistade beslutet maste bedémas pa grundval av dess innehdll. I det andra fallet hindrar inte det
forhallandet att ett visst konkurrensbegransande forfarande inte hade nagon framgéng att forfarandet
kunde ha potentiella eller sannolika verkningar vid tidpunkten for genomforandet av detta forfarande.

146. Jag anser foljaktligen att domstolen ska ogilla kommissionens anslutningséverklagande.

VII - Rittegangskostnader
147. Enligt artikel 69.2 i réttegangsreglerna, som enligt artikel 118 i dessa réttegangsregler ska
tillampas i mal om overklagande, ska tappande part forpliktas att ersdtta rdttegangskostnaderna, om

detta har yrkats.

148. Kommissionen har yrkat att klagandena ska forpliktas att ersdtta rattegangskostnaderna for
overklagandet. Eftersom klagandena har tappat malet, ska kommissionens yrkande bifallas.

107 — Losec Post Patent Strategy (post-patentstrategi for Losec).
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149. Kommissionen har yrkat att EFPIA ska forpliktas att ersitta réttegdngskostnaderna for sitt
anslutningsoverklagande. Eftersom EFPIA har tappat malet i den delen, ska kommissionens yrkande
bifallas. EFPIA ska bdra sina rattegangskostnader i samband med sin intervention till stod for
klagandenas o6verklagande. Eftersom kommissionen inte har yrkat att EFPIA ska forpliktas att ersdtta
de rittegangskostnader som kommissionen har haft i samband med EFPIA:s intervention, ska EFPIA
inte ersdtta dessa rittegangskostnader.

150. Eftersom kommissionen har tappat malet i den del som avser dess anslutningsoverklagande, ska
kommissionen — med héinsyn till de sdrskilda omstédndigheterna i malet att klagandena inte ingav

nagra skriftliga yttranden med avseende pa detta anslutningséverklagande - béra sina
rattegangskostnader.

VIII - Forslag till avgorande
151. Av de skil som angetts ovan foreslar jag att domstolen beslutar foljande:
i) Det overklagande som AstraZeneca AB och AstraZeneca plc har ingett ogillas.

ii)  Det anslutningsoverklagande som European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) har ingett ogillas.

iii)  Det anslutningséverklagande som kommissionen har ingett ogillas.

iv)  AstraZeneca AB och AstraZeneca plc ska, med avseende pa sitt Overklagande, béra sina
rattegangskostnader och ersdtta kommissionens rattegangskostnader.

v)  EFPIA ska, med avseende pa sitt anslutningsoverklagande, bdra sina rattegangskostnader och
ersitta kommissionens rattegdngskostnader.

vi)  EFPIA ska, med avseende pé det o6verklagande som AstraZeneca AB och AstraZeneca plc har
ingett, bdra sina rattegdngskostnader.

vii) Kommissionen ska, med avseende pa sitt anslutningsoverklagande, bara sina rittegangskostnader.
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