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Achoimre ar Chinneadh 6n gCoimisidn
an 19 Deireadh Fomhair 2023

a bhaineann le himeacht faoi Airteagal 101 den Chonradh ar Fheidhmiii an Aontais Eorpaigh agus faoi
Airteagal 53 de Chomhaonti LEE

(Cés AT.40636 — SNBB)
(ar tugadh fogra ina leith faoi uimhir dhoiciméid C(2023)6863)

(Is é an téacs Béarla amhdin atd bardntiil)
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

(C/2024/6961)

An 19 Deireadh Fémhair 2023, ghlac an Coimisiin Cinneadh a bhaineann le himeacht faoi Airteagal 101 den Chonradh ar
Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh agus faoi Airteagal 53 de Chomhaontii LEE. I gcomhréir le fordlacha Airteagal 30 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1/2003 () én gCombhairle, td an Coimisitin ag foilsiil, leis seo, ainmneacha na bpdirtithe agus phriomhdbhar an chinnidh, lena
n~diritear aon phionds a fhorchuirtear, ag féachaint do leas dlisteanach na ngnéthas i leith a rilin ghnd a chosaint.

1. REAMHRA

(1) Baineann an Cinneadh seo le sdrti aonair leantinach ar Airteagal 101(1) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh agus faoi Airteagal 53(1) de Chomhaontt LEE. Is éard a bhi sa sdrd teagmhdlacha déthaobhacha agus
iltaobhacha maidir le praghsanna diola agus leithdhdileadh cudtai ar an margadh traddla domhanda le haghaidh
N-biitiolbréimid scépalaimin (‘SNBB') (3, lena n-diritear an Limistéar Eorpach Eacnamaioch (‘LEE).

(2)  Is Comhdbhar Gniomhach Cégaisiochta é SNBB agus is dbhar ionchuir tdbhachtach é chun an tdirge iocshldinte
Buscopan agus a leaganacha cinedlacha a thdirgeadh. Is cdgais iad seo a dsdidtear i gcoiredil tinnis taistil, crampai
boilg, agus masmas agus urlacan iarobrdide.. Is minic a bhaintear SNBB as duilleoga chrainn Duboisia, ar foinse
naddrtha SNBB iad.

(3) Is chuig na heintitis dhlithitila a leanas (d4 ngairtear na‘Seolaithe’ le chéile né an ‘Seolai’ ina n-aonar) a dhiritear an
Cinneadh seo:

a) Alkaloids of Australia Pty. Limited;
b) Alkaloids Corporation;

¢) Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Boehringer Ingelheim GmbH agus C.H. Boehringer Sohn AG &
Co. KG;

d) C-squared PHARMA Sarl;
e) Linnea SA, Ipsen S.A. agus Schwabe Extracta GmbH & Co. KG; agus

f)  Transo-Pharm Handels-GmbH agus Transo-Pharm Holding-AG.

(4)  Tagraitear do na gnéthais a luaitear i mireanna 3(a) — 3(c) agus 3(e) le chéile mar ‘thairgeoiri SNBB’ agus tagraitear do
na gnéthais i mireanna 3(d) agus 3(f) mar ‘dhdileoirf SNBB".

() OIL1,4.1.2003, Ich. 1.
() Is ¢ SNBB an t-acrainm a Usdidtear go minic sa tionscal. Tugtar bréimid buitilscépolaimin, buitiolbréimid scépalaimin agus
buitiolbréimid hidiscin ar an tdirge freisin.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6961 o] 1/4



GA

I0 C, 18.11.2024

2.1.

2.2.

(14)

2. TUAIRISC AR AN gCAS

Nés imeachta

Tar éis do C2 PHARMA iarratas ar dhioltine a dhéanamh an 15 Aibredn 2019 faoin bhFdgra Trécaire (}), rinne an
Coimisitin cigireachtaf gan réamhfhogra idir an 17 agus an 20 Medn Fomhair 2019.

An 19 Meédn Fémhair 2019, rinne Transo-Pharm iarratas ar dhioltine nd, de rogha air sin, ar laghdi finedlacha.
Leanadh den iarratas ar thrécaire a rinne Linnea an 29 Deireadh Fémhair 2019.

An 20 Deireadh Fémhair 2021, thionscain an Coimisitin imeachtai faoi Airteagal 11(6) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1/2003 (*) in aghaidh Sheolaithe an Chinnidh agus gnéthas breise d’thonn dul i mbun caibidliocht
socrafochta leo faoin bhFogra Socraiochta (°). Rinneadh caibidliocht socraiochta leis na Seolaithe agus gnoéthas
breise idir mi na Nollag 2021 agus mi na Bealtaine 2023. Chuir gach seolaf a iarraidh fhoirmitil ar shocraiocht
isteach ansin de bhun Airteagal 10a(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 773/2004 (°).

Nior chuir an gnéthas breise a iarraidh fhoirmidil ar shocrafocht isteach ansin de bhun Airteagal 10a(2) de Rialachdn
(CE) Uimh. 773/2004 ().

An 17 Tail 2023, ghlac an Coimisitin rditeas agdidi a dirfodh chuig na Seolaithe. Thug na Seolaithe freagra ar an
raiteas ag6idi ina dheimhnigh siad go raibh sé ag freagairt d’abhar a n-aighneachtai socraiochta agus go raibh siad
tiomanta don nds imeachta socraiochta a leantint.

D’eisigh an Coiste Comhairleach um Chleachtais Shriantacha agus Riochtai Ceannasacha tuairim fhabhrach an
16 Deireadh Fémbhair 2023.

An 16 Deireadh Fomhair 2023, d’eisigh an tOifigeach Eisteachta tuarascail chriochnaitheach sa chds seo.
Ghlac an Coimisitn an Cinneadh an 19 Deireadh Fémhair 2023.
Achoimre ar an sird

Is éard a bhi sa stitiradh arb é is dbhar do na himeachtai sin teagmhalacha déthaobhacha agus iltaobhacha a raibh
baint ag na Seolaithe leo maidir le praghsanna diola agus leithdhdileadh cuétai (%) ar an margadh trdddla domhanda
le haghaidh SNBB.

Ba é ba chuspdir don stitradh leibhéal fosphraghas diola SNBB le haghaidh custaiméiri (i.e. ddileoirf agus monardiri
tairgi focshldinte cinedlacha) ar fud an domhain a chomhordt agus a chomhaontd agus cudtai a leithdhéileadh i
measc na Seolaithe chun an margadhphraghas domhanda a chobhst agus chun cosc a chur air de bheith ag laghda.

() Fogra 6n gCoimisitin maidir le dioltine 6 fhinedlacha agus laghdu finedlacha i gcdsanna cairtéil (IO C 298, 8.12.2006, Ich. 17).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1/2003 6n gComhairle an 16 Nollaig 2002 maidir le cur chun feidhme na rialacha iomaiochta a leagtar sios in
Airteagail 81 agus 82 den Chonradh, (IO L 1, 4.1.2003, Ich. 1).

() Fogra 6n gCoimisitin maidir le stitiradh nésanna imeachta socraiochta i bhfianaise na gCinnti arna nglacadh de bhun Airteagal 7 agus
Airteagal 23 de Rialachdn (CE) Uimh. 1/2003 6n gCombhairle i gcdsanna cairtéil (I0 C 167, 2.7.2008, Ich. 1).

() Rialachdn (CE) Uimh. 773/2004 6n gCoimisitin an 7 Aibrein 2004 maidir le stitradh imeachtai ag an gCoimisiin de bhun
Airteagail 81 agus 82 de Chonradh CE, (I0 L 123, 27.4.2004, Ich. 18). Rialachdn arna least le Rialachdn (CE) Uimh. 622/2008 6n
gCoimisitn (IO L 171, 1.7.2008, Ich. 3) agus Rialachédn (AE) 2015/1348 6n gCoimisitin (IO L 208, 5.8.2015, Ich. 3).

() Maidir leis an ngnéthas breise, d'thill an Coimisitin ar an nds imeachta caighdednach chun cinneadh féideartha a ghlacadh de bhun
Airteagail 7 agus 23 de Rialachdn (CE) Uimh. 1/2003.

() Leithdhdileadh na cuétaf in aghaidh thdirgeoir SNBB.
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Chomhordaigh na Seolaithe a bpraghsdil agus a n-iompraiocht sa mhargadh amach anseo tri theagmhalacha
iltaobhacha agus déthaobhacha. Bhain na teagmhalacha leis an méid seo a leanas: (i) leibhéal {osphraghas diola
SNBB a ghearrtar ar chustaiméiri (i.e. ddileoiri agus monardéiri tdirgi {focshldinte cinedlacha) a shocrt; (i) na cuétai
blianttila a leithdhdileadh ar thdirgeoiri SNBB agus; (iii) malarti faisnéise atd {ogair 6 thaobh na trachtéla de maidir
le praghsanna diola SNBB agus malartii faisnéise faoi na tosca seo a leanas a mbionn tionchar acu ar phraghsanna
diola SNBB: an mheastéireacht ar threochtai margaidh bunaithe ar bhuaint duilleoga chrainn Duboisia a bhfuil
coinne 1¢j, staid an tsoldthair agus forbairt mhéideanna tdirgeachta thdirgeoiri SNBB.

An sérd a chumhdaitear leis an gCinneadh, ba shérti ar fud LEE é agus mhair sé 6n 1 Samhain 2005 go dti an
17 Medn Fémhair 2019.

Seolaithe agus fad

T4 Seolaithe an Chinnidh faoi dhliteanas i leith an tsdraithe ar feadh na dtréimhsi seo a leanas:

Gnéthas Dita tosaigh Dita deiridh

Alkaloids of Australia An 1 Samhain 2005 An 17 Medn Fémhair 2019
Alkaloids Corporation An 1 Samhain 2005 An 17 Medn Fémhair 2019

Boehringer An 1 Samhain 2005 An 31 Nollaig 2014

C2 PHARMA An 22 Eandir 2015 An 4 Feabhra 2016
Linnea An 2 Deireadh Fémhair 2006 An 17 Medn Fémbhair 2019
Transo-Pharm An 21 Meitheamh 2011 An 17 Medn Fémbhair 2019

Leigheasanna

Leis an gCinneadh cuirtear Treoirlinte 2006 maidir le Finedlacha i bhfeidhm (°).

Bunmhéid na finedla

Agus na finedlacha 4 socri aige, chuir an Coimisiin san direamh mednmhéid bliantdil diola SNBB gach Seolai a
seachadadh in LEE le linn thréimhse an tsaraithe uile. Chuir an Coimisitin diolachdin inghrdpa san direamh sa
mhéid gur diolachdin faoi chuing iad na diolachdin sin in LEE (1°).

Thairis sin, i bhfianaise na samhla gné arna saothri ag déileoiri SNBB, riomh an Coimisitin a bhfinedil bunaithe ar an
éagsulacht idir praghas ceannaigh SNBB a d'ioc ddileoiri SNBB le tdirgeoiri SNBB agus praghas diola SNBB a
sheachaid ddileoir SNBB faoi seach do thriti custaiméiri neamhspledcha in LEE.

Ina theannta sin, chuir an Coimisitin an fioras san direamh go bhfuil cairtéil, de bharr a gcinedil féin, i measc na
srianta is diobhdlai ar an iomaiocht, fad an tsdraithe, a chinedl ilghnéitheach, an fioras gur chumhdaigh an sird
limistéar LEE agus méid breise chun gnéthais a dhispreagadh 6 chleachtais den sért sin a dhéanamh.

2.4.2. Coigeartuithe ar an mbunmhéid

(22)

Nior chuir an Coimisitin aon imthoisc ghéaraitheach né mhaolaitheach i bhfeidhm.

() Treoirlinte maidir leis an modh chun finedlacha a shocrti ar finedlacha iad a thorchuirtear de bhun Airteagal 23(2)(a) de Rialachén (CE)
Uimh. 1/2003 (IO C 210, 1.9.2006, Ich. 2).

(1% Is éard atd i ndiolachdin faoi chuing chun criocha riomh na finedla diolachdin inghripa SNBB i gcds ina n-tisdideann an t-eintiteas
éaddla laistigh den ghnéthas céanna SNBB mar ionchur i dtdirgeadh tdirge eile, amhail Buscopan, a dhioltar ansin in LEE.
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An teorainn ldimhdeachais 10 % a chur i bhfeidhm

I gcés Alkaloids of Australia, sharaigh an thinedil a forchuireadh (roimh chur i bhfeidhm na laghduithe tr6caire agus
socrafochta) 10 % den ldimhdeachas domhanda iomlan sa bhliain ghné roimh dhita an Chinnidh agus laghdaifodh {
da réir sin.

Fégra Trdcaire 2006 a chur i bhfeidhm

Dheonaigh an Coimisitin dioldine iomldn 6 fhinedlacha do C2 PHARMA. Dheonaigh an Coimisitin laghdu finedla
50 % do Transo-Pharm agus laghdd 30 % do Linnea.

An Fégra Socraiochta a chur i bhfeidhm

Mar thoradh ar chur i bhfeidhm an Fhégra Socraiochta, rinneadh laghdi breise 10 % ar mhéid na bhfinealacha le
haghaidh na Seolaithe uile.

3. CONCLUID

Gearradh na finedlacha a leanas de bhun Airteagal 23(2) de Rialachan (CE) Uimh. 1/2003:
(a) Alkaloids of Australia Pty. Limited: EUR 559 000
(b) Alkaloids Corporation: EUR 537 000

(c) Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Boehringer Ingelheim GmbH agus C.H. Boehringer Sohn AG &
Co. KG, faoi dhliteanas i gcomhphdirt agus go leithleach: EUR 10 401 000

(d) C-squared PHARMA S.ar.l: EUR 0

(¢) Linnea SA, Schwabe Extracta GmbH & Co. KG agus Ipsen S.A., faoi dhliteanas i gcomhphdirt agus go leithleach:
EUR 1791000

(f) Transo-Pharm Handels-GmbH agus Transo-Pharm Holding-AG, faoi dhliteanas i gcomhphdirt agus go
leithleach: EUR 98 000.
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