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(97/469/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europeziske Feallesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 4064/
89 af 21. december 1989 om kontrol med fusioner og
virksomhedsovertagelser (i det folgende benzvnt »fu-
sionsforordningen«) ('), serlig artikel 8, stk. 2,

under henvisning til EQS-aftalen, serlig artikel 57,

under henvisning til Kommissionens beslutning af 2. maj
1996 om at indlede procedure i denne sag,

efter horing af Det Radgivende Udvalg for Kontrol med
Fusioner og Virksomhedsovertagelser (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den foreliggende anmeldelse drejer sig om en
fusion mellem Ciba-Geigy AG (Ciba) og Sandoz
AG (Sandoz), begge Basel, Schweiz, som agter at
slutte sig sammen i én virksomhed, Novartis AG
(Novartis).

(1) EFT nr. L 395 af 30. 12. 1989, s. 1 (berigtiget i EFT nr.
L 257 af 21. 9. 1990, s. 13).
(?) EFT nr. C 230 af 29. 7. 1997.

Ved beslutning af 18. april 1996 beordrede Kom-
missionen gennemforelsen af den anmeldte fusion
udskudt, indtil den havde truffet endelig beslut-
ning i sagen, jf. artikel 7, stk. 2, og artikel 18, stk.
2, i forordning (EJF) nr. 4064/89 (fusionsforord-
ningen).

Efter gennemgang af anmeldelsen fastslog Kom-
missionen, at den anmeldte transaktion faldt ind
under fusionsforordningen og gav anledning til
alvorlig tvivl med hensyn til dens forenelighed
med fellesmarkedet. Ved beslutning af 2. maj
1996 indledte Kommissionen derfor proceduren
efter fusionsforordningens artikel 6, stk. 1, litra
c).

Udkastet til nzrvaerende beslutning blev dreftet i

Det Radgivende Udvalg den 2. juli 1996.

1. PARTERNE

Ciba fremstiller biologiske og kemiske produkter
til brug inden for sundhedssektoren, landbruget
og industrien.
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(6) Sandoz fremstiller biologiske og kemiske produk- IV. VURDERING  EFTER FUSIONSFORORD-

ter til brug inden for sundhedssektoren, fedevare-
sektoren, landbruget og byggesektoren.

1. FUSION

Den planlagte fusion mellem parterne er en fusion
efter fusionsforordningens artikel 3, stk. 1, litra
a). Ciba og Sandoz agter at slutte sig sammen i én
ny virksomhed, Novartis. Efter den aktieombyt-
ning, der skal finde sted, kommer Sandoz’ aktio-
nzrer til at besidde 55 % og Cibas aktionzrer
45 % af aktierne 1 Novartis.

Der er tre omrader, som fusionen efter parternes
onske ikke skal omfatte. Cibas aktiviteter inden
for kemiske specialiteter (industrikemikalier), der
bestar af divisionerne tekstilfarver, kemikalier,
additiver, pigmenter og polymerer, skal efter
fusionen overfores til serskilte virksomheder med
et holdingselskab i spidsen, som skal noteres pa
bersen og overfores fra Novartis til dets aktionz-
rer. Efter denne overforsel vil der ifolge parterne
ikke lzngere bestd noget koncernforhold mellem
Novartis og det nye holdingselskab. Ciba-divisio-
nen Mettler-Toledo blev ifelge parterne den 2.
april 1996 afhandet til den amerikanske investor-
gruppe AEA MT Inc. Salget gennemfores, nar
man har opndet de fornedne godkendelser fra
myndighederne. Sandoz’ byggeri- og miljedivision
(byggekemikalier) er placeret i MBT Holding AG
og skal athzndes for eller efter fusionen. Disse tre
omrader er at betragte som deltagende virksomhe-
der efter fusionsforordningens artikel 1, stk. 2, i
det omfang, hvor de i forste omgang blev overfort
til Novartis.

1II. FALLESSKABSDIMENSION

Ciba og Sandoz har tilsammen en verdensomset-
ning pa over 5 mia. ECU. Cibas verdensomszt-
ning ligger pa ca. 13,1 mia. ECU, Sandoz’ pa ca.
9,1 mia. ECU. Begge virksomheder har hver iser
en EU-omsztning pa over 250 mio. ECU. Cibas
EU-omsatning belober sig til over 4 mia. ECU, og
Sandoz’ udger over 2,5 mia. ECU. Hverken Ciba
eller Sandoz har over to tredjedele af deres FU-
omsaetning i en og samme medlemsstat.

NINGENS ARTIKEL 2

Der er betydelig overlapning mellem Cibas og
Sandoz’ aktiviteter inden for medicinalprodukter
(»health care«), plantevarn (»crop protection«),
veterinzerprodukter (»animal health«) og plante-
fro (»seeds«).

Ifolge parterne er der ingen overlapning inden for
industrikemikalier (»industrial chemicals«), erneae-
ring (»nutrition«), byggekemikalier og vaegte. P4
disse omrdder har en af parterne markedsandele
pa over 25 % pa en raekke markeder, men i
betragtning af den manglende overlapning vil
fusionen ikke resultere i nogen foregelse af deres
fzlles markedsandel.

A. MEDICINALPRODUKTER

Kategorien medicinalprodukter omfatter ifelge
parterne leegemidler, kontaktlinser og plejemidler
til kontaktlinser. Kun inden for leegemidler er der
overlapning mellem Cibas og Sandoz’ aktiviteter.

Inden for kontaktlinser og plejemidler til kontakt-
linser har Ciba ifsolge parterne en markedsandel
pa under 25 % inden for EQS. P4 nationalt plan
havde Ciba markedsandele pd mellem 25 % og
41 % i syv medlemsstater inden for kontaktlinser
og 1 seks medlemsstater inden for plejemidler til
kontaktlinser. Da der ikke bliver tale om nogen
sammenlagning af markedsandele og i mangel af
andre tegn pd, at Ciba vil fa styrket sin stilling pa
markedet efter fusionen, er der intet grundlag for
at antage, at fusionen vil fore til skabelse eller
styrkelse af nogen dominerende stilling.

Den anmeldte fusion ferer derimod pa et stort
antal legemiddelmarkeder til en sammenlagning
af markedsandele. Det er imidlertid kun nedven-
digt at se nzrmere pd fusionens virkninger pi
markederne for rauwolfia, betablokkere, calcitoni-
ner og muskelrelaksantia samt et aspekt af HS-
TK-genterapien. Men heller ikke her forer fusio-
nen til skabelse eller styrkelse af nogen domine-
rende stilling.

1. Produktmarkeder

Kommissionen har adskillige gange taget stilling
til afgreensning af det relevante marked inden for
leegemidler og i de pagzldende beslutninger
opstillet en rekke principper herfor (se beslutning
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af 10. juni 1991 i Sanofi/Sterling Drug, beslutning
af 29. april 1993 i Procordia/Herbamond, beslut-
ning af 18. april 1994 i Rhone-Poulenc/Cooper,
beslutning af 20. juni 1993 i La Roche/Syntex,
beslutning af 19. september 1994 i AHP/Cyana-
mid, beslutning af 28. februar 1995 i Glaxo/
Wellcome, beslutning af 3. april 1995 | Behring-
werke AG/Armour Pharmaceutical Co., beslutning
af 22. juni 1995 i Hoechst/Marion Merrell Dow
og beslutning af 28. september 1995 i Upjohn/
Pharmacia).

a) Lagemidler

Legemidler kan klassificeres i terapeutiske grup-
per efter den af Verdenssundhedsorganisationen
anerkendte »Anatomical Therapeutic Classifica-

tion« (»ATC-systemet«). Denne klassificering, .

som Kommissionen ogsa benyttede i de sager, den
tidligere har haft til behandling, dbner mulighed
for at gruppere laegemidler efter deres sammen-
setning og terapeutiske egenskaber.

P4 det tredje niveau i ATC-systemet grupperes
legemidler efter deres terapeutiske indikationer,
dvs. deres anvendelsesformdl, og det kan derfor
danne grundlag for en operationel markedsaf-
grensning. Det kan dog ogsd vere hensigtsmes-
sigt at gennemfere analyser pd andre af ATC-
systemets niveauer. F. eks. kan det vere nedven-
digt at legge visse grupper sammen. Det galder
f.eks., ndr forskellige produkter i forskellige
ATC-grupper kan bruges til at behandle den
samme sygdom. P4 den anden side kan der ogsa
vere grund til at afgrense markedet mere sne-
vert, nir de pigeldende legemidler har klart
forskellige indikationer. Endvidere ma der tages
hensyn til, at der kan vere nationale forskelle i
brugen af legemidlerne.

Desuden kan legemidler opdeles i forskellige seg-
menter ud fra en rakke andre kriterier, bl. a. pa
basis af vilkdrene pa efterspargselssiden. En af de
sondringer, der kan foretages, er sondringen mel-
lem receptpligtig og ikke-receptpligtig medicin.
Der kan ogsi sondres mellem leegemidler, der helt
eller delvis refunderes af sygesikringsordninger, og
legemidler, der ikke refunderes. Disse segmenter
overlapper til en vis grad hinanden. De fleste
receptpligtige legemidler er ogsa refusionsberetti-
gede,” medens de fleste ikke-receptpligtige lage-
midler ikke refunderes. Desuden er et lzzgemiddels
tilhgrsforhold til et bestemt segment ikke nedven-
digvis permanent. Det afhznger hovedsagelig af
myndighedernes afgorelser, der kan fore til skift
mellem forskellige segmenter.

Parterne er enige med Kommissionen i, at det i de
fleste tilfalde er mest relevant at afgreense pro-

duktmarkedet pd basis af tredje niveau i ATC-
systemet, da produkterne pd tredje niveau nor-
malt tjener samme anvendelsesformail og ikke kan
erstattes af produkter i andre grupper. Ogsd par-
terne mener, at denne afgraensning imidlertid ikke
altid svarer til det krav, der pa eftersporgselssiden
stilles til funktionel substitution. Efter parternes
opfattelse er det ikke tilfeldet, nir ATC-grup-
perne ikke sondrer efter terapeutisk anvendelses-
formal, men i det mindste ogsa efter farmakologi-
ske virkningsprincipper og anvendelsesformler. I
disse tilfelde kan markedsafgrensningen derfor
blive for snzver, i andre tilfelde for bred.

Dette bekreftes principielt af de af parternes
konkurrenter, Kommissionen har forhert sig hos.
Ogsa de mener, at det ikke altid vil vare korrekt
at afgreense markedet pa basis af ATC-systemets
niveau 3, da det kan fore til en for snzver eller
for bred afgrensning.

Med hensyn til substitutionsmulighederne mellem
produkterne kommer det i princippet ikke an pa,
om de ud fra et fysisk-teknisk eller kemisk syns-
punkt kan betragtes som verende identiske, men
derimod pa, om de, der treffer valget af legemid-
del — det vil for receptpligtig medicin sige
leegerné — mener, at der er funktionel substitu-
tion mellem dem. Lagernes ordinationsadferd
pavirkes imidlertid af deres objektive viden om
leegemidlernes virkning og lighederne mellem dem
(se f.eks. Bundesgerichtshofs dom i WuW/E,
BGH s. 1445, 1447 ff., angdende Valium). Sdledes
kan f. eks. forskelle med hensyn til, hvor godt et
legemiddel tiles af patienterne, og forskelle i
priserne vare tegn pd, at markedet ikke kan
afgrenses sd bredt. Ved receptpligtig medicin kan
markedsafgrensningen derfor ikke alene foretages
pa basis af, om der ordineres forskellige legemid-
ler til samme sygdom, altsd inden for samme
indikationsgruppe. Det afgerende er, om de ordi-
neres ud fra stort set samme lagelige grunde. I
relation til en sddan ordinationsadferd kan det
spille ind, om lzgemidlerne f. eks. svarer til hinan-
den med hensyn til virkningsprincip, tolerance,
toksicitet og bivirkninger.

Da der ifelge parterne ikke findes sidanne data
for ATC-grupperne, er deres markedsafgrensning
og de data, de har fremlagt, baseret pa den
klassificering, den europziske organisation af
medicinalproducenter — EPHMRA — opererer
med, som danner grundlag for WHO-tallene, og
som ifalge parterne i vid udstrzkning svarer til
ATC-systemet. Ifelge Kommissionens undersogel-
ser mener ogsa parternes konkurrenter, at de to
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systemer er stort set identiske. Af praktiske 4rsa-
ger har Kommissionen derfor i det folgende base-
ret sig. pa den af parterne anvendte klassificering
og nomenklatur.

Hvad angér spergsmélet om, hvilke relevante pro-
duktmarkeder der skal lzgges til grund for vurde-
ringen af denne fusion, er en markedsafgrensning
pad ATC-systemets niveau 3 efter parternes opfat-
telse for snzever med hensyn til bestemte leegemid-
ler til behandling af for hgjt blodtryk (rauwolfia,
betablokkere) og osteoporose (calcitoniner), som
til deres hovedanvendelsesformal kan substitueres
og bliver substitueret af andre produkter inden
for andre ATC-grupper. For muskelrelaksantia er
en sadan markedsafgransning derimod for bred.
For de ovrige legemidler, der er relevante for
vurderingen af den foreliggende fusion, vil det
ifolge parterne vare korrekt at afgraense markedet
efter ATC-klassifikationens niveau 3. Dette
bekraeftes ogsa af Kommissionens undersegelser.

(1) Rauwolfia og betablokkere

Rauwoilfia er et blodtrykssenkende middel (anti-
hypertensiv). C2D Rauwolfia & Comb. Diuretics
er ifolge parterne et lagemiddel, der typisk bestar
af reserpin og et diuretikum. Reserpin er et plan-
tederivat, der har den ulempe, at det ved leengere-
varende brug kan udlese depression. Diuretika
kan iser ved lengerevarende indtagelse af storre
doser fore til kaliummangel. Ved at kombinere
flere forskellige virksomme stoffer bestraber man
sig pa at reducere disse bivirkninger.

Ifolge parterne er rauwolfiapraeparaterne de zld-
ste blodtrykspraeparater pd markedet. Ifolge deres
oplysninger findes der flere andre stoffer til
behandling af forhejet blodtryk — i den raekke-
folge, hvori de blev indfert pa markedet, er der
hovedsagelig tale om diuretika, centraltvirkende
antihypertensiva,  betablokkere,  vasodilatorer
(blodkarudvidende praparater), kalciumantago-
nister og ACE-heemmere. Disse legemidler er
receptpligtige i alle EQS-stater. Hvilket af disse
midler der velges i det konkrete tilfeelde, athen-
ger af graden af forhejet blodtryk, folgesyg-
domme, tidligere behandling og den pagzldende
leeges terapeutiske erfaringer. I de fleste tilfeelde er
der ifolge parterne flere muligheder, der kan fore

(27)

til det samme terapeutiske resultat. Ogsa nogle af
parternes konkurrenter har som en undtagelse fra
princippet om, at markedet ber afgrenses pa
ATC-systemets niveau 3, nevnt forskellige prapa-
rater i forskellige ATC-grupper pa niveau 3 som
midler til behandling af forhgjet blodtryk.

I nogle lande var rauwolfia ifelge parterne indtil
for 10-15 ar siden et af de mest solgte blod-
trykspraparater, bl. a. i Tyskland, @strig og Ita-
lien. Men i nogle 4r har rauwolfiapraeparater
ifolge parterne vaeret betragtet som varende medi-
cinsk forzldede praparater. Mange yngre lzger
vil ikke mere bruge det, men derimod udeluk-
kende gd frem efter det almindelige behandlings-
skema. Kommissionens undersogelser har bekrzf-
tet, at rauwolfia i mange fagpublikationer ikke
leengere angives som det primzre valg. Men ifelge
parterne anvendes rauwolfiapraeparater i de lande,
hvor det tidligere var et af de forende, stadig til
fortsat behandling af zldre patienter. De bruges
iser til patienter, som de igennem laengere tid har
virket godt pa. Ikke desto mindre er rauwolfia-
preparaternes andel af markedet for laegemidler
til behandling af forhejet blodtryk stadigt fal-
dende. Og selv om graden af substitution varierer
fra den ene medlemsstat til den anden, er der
ifelge Kommissionens undersegelser ingen grund
til at leegge forskellige nationale produktmarkeder
for rauwolfiapraparater til grund.

Selv. om rauwolfia som nazvnt i stigende grad
bliver erstattet af andre blodtryksmidler, vil det
vere betankeligt at henfore rauwolfiapraeparater
og de navnte andre medikamenter til et og
samme produktmarked. Imod en siddan afgrens-
ning taler f.eks., at valget af legemiddel bl. a.
afhzenger af patientens alder og mulige bivirknin-
ger. Mange af de midler, der findes til behandling
af forhgjet blodtryk, har til dels vidt forskellige
bivirkninger, som for nogle patienters vedkom-
mende ma antages at udelukke, at de kan substi-
tuere hinanden. Desuden findes der f. eks. i Tysk-
land et behandlingsskema fastlagt af »Deutsche
Liga zur Behandlung des hohen Blutdrucks e. V.«,
som anbefaler behandling af forskellige grader af
forhojet blodtryk med forskellige przparater.
Ogsa dette taler imod en fuldstendig substituer-
barhed mellem de forskellige praeparater. Hertil
kommer de sarlige egenskaber ved rauwolfiapre-
parater, som ogsa parterne har fremdrager. Det
ser ud til, at rauwolfiapreparater ikke lengere
anbefales som det primzere middel til behandling
af forhgjet blodtryk. Dette indskraenker mulighe-
derne for substitution med praparater som beta-
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blokkere og diuretika. Desuden viser den omsten--

dighed, at eftersporgslen efter rauwolfiaprapara-
ter er stadigt faldende, ogsa, at disse praeparater i
dag fortrinsvis ordineres til en bestemt patient-

gruppe. Parterne har selv henvist til, at rauwolfia 1

dag fortrinsvis ordineres til zldre patienter. Men i
betragtning af, at rauwolfia i vid udstrekning er
blevet erstattet af andre blodtryksmidler, omfatter
det relevante marked imidlertid ikke kun C2D
Rauwolfia.

Man kunne ogsa overveje at henfere betablokkere
og diuretika til et og samme produktmarked,
fordi de to legemidler ifelge Kommissionens
undersogelser anerkendes som de primazre midler
til behandling af forhgjet blodtryk. I betragtning
af praeparaternes forskellige virkemade og bivirk-
ninger er det dog serdeles tvivlsomt, om de kan
betragtes som tilherende det samme marked.
Ifolge Kommissionens undersegelser kan C7B
Betablocker Comb. og C7A Betablocker Plain
anses at hore til det samme marked. Betablocker
Comb. er en prefabrikeret blanding af betablok-
kere med andre praparater. Denne praparattype
er ojensynligt 1 tilbagegang og kan erstattes af en
tilsvarende kombination af rene betablokkere og
forskellige andre lzgemidler. At indtagelse af for-
skellige leegemidler ofte vil blive foretrukket skyl-
des, at den behandlende lzege har bedre mulighe-
der for at finde den rette dosering. Fordelene ved
kombinationspraeparater angives at ligge i, at
patienten skal indtage ferre tabletter og ikke selv
skal bekymre sig om at overholde doserings-
forskrifterne. Det stemmer i @vrigt med systema-
tikken i ATC-gruppen Rauwolfia & Comb. Diu-
retics at sammenfatte rene betablokkere og beta-
blokkerkombinationer i ét produktmarked. Hvis
man opdelte rene betablokkere og betablokker-
kombinationer i to forskellige markeder, ville det
fore til en ikke sagligt begrundet underopdeling af
okonomisk nart beslegtede praparater. I nerva-
rende beslutning er det ikke nedvendigt at tage
mere indgdende stilling til sporgsmalet om mulig-
hederne for at substituere betablokkere med andre
blodtryksmidler.

(2) Calcitoniner

Calcitonin er ifolge parterne et hormon, der er
naturligt til stede i menneskets krop. Det er
knogleopbyggende og er normalt i balance med de
hormoner, der nedbryder knoglerne. Efterhidnden
som man bliver @ldre, forskubber denne balance
sig ofte i retning af en oget nedbrydning af
knoglerne, hvilket kan fore til ostcoporose. H4A-
calcitoniner anvendes siledes forst og fremmest til
behandling af osteoporose. Ifolge parterne er cal-

31)

citoniner i Sverige og Nederlandene kun tilladt til

.behandling af den sjzldne sygdom morbus

Paget.

Parterne anferer, at alle de prazparater, der kan
bruges til behandling af osteoporose, kan substi-
tuere calcitoniner. I det mindste kan H4A-calcito-
niner substitueres af de fleste praparater i gruppe
MSB Bone Calcium Regulators (bisfosfonater),
som ifolge parterne er receptpligtige i alle EU-
lande. Ifolge tysk teori er der desuden en vis
substitution mellem fluorider (A12C Other Mine-
ral Supplements) og calcitoniner. Andre substitu-
tionsmuligheder bestar navnlig ifelge parterne i, at
mineralstofpraparater (A12A Calcium) kan bru-
ges til forebyggelse af osteoropose. Endelig kan
calcitoniner efter parternes opfattelse i begraenset
omfang erstattes af hormonpraparater (G3C
Qestrogens & Comb.).

Ifolge parterne er der set med laegers ojne ingen
skarp skillelinje mellem forebyggelse og behand-
ling af osteoporose. Overgangen er flydende. Der
findes endnu ingen internationalt anerkendte,
ensartede og objektive kriterier for, hvornar leegen
ber begynde at ordinere medicin. Valget af
behandling athanger i vid udstrakning af ekono-
miske hensyn, legens erfaring og uddannelse, de
forskellige nationale teorier og patientens sympto-
mer. Ifolge parterne har de nzvnte preparater
imidlertid hvert deres primare anvendelsesfor-
mal.

Af Kommissionens undersogelser fremgar, at i1
hvert fald calcitoniner og de fleste bisfosfonater i
vid udstrekning ma antages at kunne substituere
hinanden og derfor kan henfares til et og samme
produktmarked. Begge praparattyper anvendes
fortrinsvis til behandling og ikke til forebyggelse
af osteoporose. Begge oger ifolge parterne knog-
lernes tykkelse og har kun fa bivirkninger, nir de
anvendes som foreskrevet. Ifelge parterne kan
calcitoniner i sjzldne tilfelde have bivirkninger 1
form af hedestigning, irritation af neseslimhinden
og svimmelhed. Bisfosfonater kan ifelge parterne
give halsbrand og mavebesvar, hvis de ikke ind-
tages efter forskrifterne. Nyere bisfosfonatprapa-
rater angives at tales bedre. Begge praparattyper
er ifolge parterne ved at blive undersegt med
henblik pa at pavise en langsigtet mindskelse af
risikoen for knoglebrud, som allerede anerkendes
pd mellemlang sigt. For stersteparten af patien-
terne vil disse praeparater derfor ogsd kunne
erstatte calcitoniner. Parterne har fremlagt flere
publikationer, hvoraf fremgar, at bisfosfonater og
calcitoniner anvendes til samme formal.
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{33)  Dette underbygges af Kommissionens undersegel- kan erstattes af andre praparater, kan udbyderne

ser. Ogsa de svenske konkurrencemyndigheder
har over for Kommissionen peget pd, at deres
forespergsler hos den svenske sundhedsstyrelse
har bekraftet, at bisfosfonater i de fleste tilfaelde
kan substituere calcitoniner. De har desuden
oplyst, at det ogsa kan vare tilfzldet med andre
af de af parterne navnte praparater.

At calcitoniner og bisfosfonater ikke virker pa
samme made, kan ganske vist vare tegn pa, at de
ikke er indbyrdes substituerbare. Desuden ma de
to preparattyper anses ikke at give helt den
samme knoglestruktur. Calcitoniner tillegges
ifolge parterne tillige en smertestillende virkning.
Dette aspekt spiller imidlertid ingen rolle, da
osteoporose normalt ikke giver smerter. Da man
ikke ved ret meget om, hvad der er drsagen til
osteoporose, kan ingen af de to virkningsprincip-
per pa forhdnd siges at vaere bedre eller darligere
egnet til den enkelte patient. Calcitoniner kan
ifelge parterne i dag kun indtages nasalt eller som
injektion, medens de bisfosfonater, der tillades
anvendt til behandling af osteoporose, indtages
oralt. Parterne har dog peget pa, at et briusk
firma har udtalt, at det med held har afprevet en
oral form af praparatet, som det vil ansege om at
fa godkendt inden drets udgang. Desuden skulle
det vare lykkedes for et italiensk firma at udvikle
et calcitoninpraeparat til oral indtagelse. Men den
forskel 1 anvendelsesform, der endnu bestar, kan
dog ikke betragtes som veerende relevant for de
patienter, der har faet ordineret calcitoniner. Oral
indtagelse af bisfosfonater giver for sa vidt ikke
patienterne nogen ulempe og betyder ikke, at der
ikke kan vare substitution. I de enkelte ATC-
grupper sammenfattes praparater med forskellige
dispenseringsformer 1 evrigt ogsa under samme
produkrmarked, og denne forskel kan derfor ikke
generelt tillegges nogen afgerende betydning. Det
er imidlertid ikke alle bisfosfonater, der kan hen-
fores til samme produktmarked som calcitoniner.
Cibas bisfosfonatpreparat (Aredia) har kun et
begraenset anvendelsesomrade og er hverken god-
kendt eller egnet til behandling af osteoporose.
Det findes kun som infusionsoplesning, medens
alle andre moderne bisfosfonater ifelge parterne
findes 1 oral form.

Ved vurderingen af den anmeldte fusion ma det
folgelig konkluderes, at de bisfosfonater, der er
godkendt til behandling af osteoporose, kan sub-
stituere calcitoniner. Da det ikke er muligt at
anlaegge en szrlig prisstrategi over for det mindre-
tal af calcitoninaftagere, for hvem calcitonin ikke

(37)

af de bisfosfonatpraeparater, der er godkendt til
behandling af osteoporose, indskranke calcitonin-
udbydernes  konkurrencemassige  handlefrihed
over for alle aftagerne. Calcitoniner kan desuden
ogsad erstattes af bisfosfonater til behandling af
morbus Paget.

(3) Muskelrelaksantia

De muskelafslappende midler, der er opfert pa
ATC-systemets niveau 3, dakker ifolge parterne
flere forskellige indikationer, som ferst opdeles
yderligere pa niveau 4 og her igen kan substitue-
res af leegemidler i andre grupper.

M3B Muscle Relaxants er ifelge parterne recept-
pligtige i alle EQ@S-lande. Ifglge parterne er der
ingen storre overlapning mellem Ciba-praparatets
(Lioresal) og Sandoz-praparatets (Sirdalud) an-
vendelsesomrdder. De indikationsforskelle, der
bestir mellem dem, tyder pa, at de tilhorer for-
skellige produktmarkeder. Ifalge parterne kan der
sondres mellem de alvorlige muskelspasmer, der
optreeder ved f.eks. multipel sclerose, og de
harmlese muskelspendinger, der skyldes fejlbe-
lastninger, som f.eks. resulterer i hekseskud
o. lign. Lioresal anvendes nasten udelukkende i
de forstnzevnte tilfzlde, medens Sirdalud fortrins-
vis bruges til den anden type muskelspzndinger.

Ciba-preparatet er kun godkendt til behandling
af spasticitet ved sygdomme i centralnervesyste-
met, medens Sandoz-preparatet er godkendt til
behandling af sygdomme i centralnervesystemet
og muskelspaendinger. Sandoz-produktet mar-
kedsfores ifelge parterne udelukkende som et
middel mod muskelspendinger. Ifolge parterne
giver ordinationspanelet for Europa folgende gen-
nemsnitlige indikationer: Lioresal ordineres i
[...]1 (%) af tilfzldene som middel mod spasticitet
ved sygdomme i centralnervesystemet, i [...] til
behandling af muskelspendinger og i [...] til
andre indikationer, for Sirdalud er der tale om
[...] ved muskelspendinger, [....] ved syg-
domme i centralnervesystemet og [.-..] ved andre
indikationer. Under andre indikationer er talrige
underindikationer bide med hensyn til centralner-
vesystemet og muskelspazndinger sammenfattet,
som ifolge parternes oplysninger hver iseer udger

(*) Udeladt forretningshemmelighed.
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under [...], og desuden er nogle oplysninger
enten ulaselige eller ikke sagligt funderet. Den
hajere procentdel af andre indikationer ved Liore-
sal kan ifolge parterne skyldes, at der findes
mange sjzldne sygdomsbilleder med forskellige
navne, hvori indgdr spasticitet, og som egentlig
herer til i kategorien sygdomme i centralnervesys-
temet.

Ifelge parterne er der med en opdeling af muskel-
relaksantia i gruppe M3B i to relevante produkt-
markeder for begge indikationer mulighed for
substitution med sedativa i gruppe N5C, for spas-
ticitet er der mulighed for substitution med anal-
getika 1 gruppe N2B, perifert kardilaterende mid-
ler i gruppe C4A, antiepileptika i gruppe N3A og
urologika 1 gruppe G4B, og for harmlese spaen-
dinger kan der substitueres med analgetika i
gruppe N2B og antiinflammatoriske midler i
gruppe M1A. Med henblik pd nzrvarende beslut-
ning er det imidlertid ikke nedvendigt at afgrense
produktmarkedet vderligere.

Det ma folgelig konkluderes, at muskelrelaksantia
i gruppe M3B pa ATC-systemets niveau 3 ma
opdeles i to sarskilte produktmarkeder, nemlig et
marked for legemidler til behandling af spasticitet
ved sygdomme i centralnervesystemet og et mar-
ked for legemidler til behandling af harmlese
muskelspandinger, som igen kan erstattes af visse
produkter i andre ATC-grupper.

b) Virksomme stoffer

Lagemidler fremstilles generelt i to szrskilte pro-
cesser, — forst fremstilles de virksomme stoffer, og
dernazst fremstilles selve legemidlet. Laegemid-
lerne frembringes ved at blande de virksomme
stoffer med andre stoffer og fremstille den galeni-
ske form, dvs. kapsler, tabletter mv. Virksomme
stoffer fremstilles bade til eget brug og med hen-
blik pa salg til andre lzgemiddelproducenter. Der
findes derfor ogsa serlige markeder for virk-
somme stoffer som basismaterialer for den efter-
folgende legemiddelproduktion.

¢) Fremtidige markeder

For at kunne vurdere konkurrenceforholdene i
medicinalindustrien er det nedvendigt ogsd at se
pa de produkter, der endnu ikke findes pa marke-
det, men som befinder sig i en fremskreden udvik-
lingsfase (normalt efter meget betydelige investe-
ringer). Disse produkters potentiale til at tage
konkurrencen op med andre, som enten endnu er
under udvikling eller allerede er markedsfort, kan
kun vurderes pi grundlag af deres egenskaber og
terapeutiske anvendelsesformil. Der ma tages

(44)

hensyn til, at forsknings- og udviklingsresultater
normalt ikke handles mellem medicinalvirksomhe-
derne, idet forskning og udvikling ferst og frem-
mest er rettet mod fremstilling af virksomhedens
egne virksomme stoffer og legemidler. P4 den
anden side foregar der imidlertid et samarbejde pa
forskningsomradet mellem medicinalvirksomheder
og offentlige og private forskningsinstitutter samt
sma bioteknologivirksomheder, der ganske vist
rader over den fornedne knowhow, men ikke selv
har de forngdne midler og faciliteter til den klini-
ske afprevning, der er nedvendig for at fa laege-
midlerne godkendt, og til fremstillingen af dem. I
sin vurdering af forsknings- og udviklingspoten-
tialet kan Kommissionen derfor ikke nejes med at
undersoge de allerede eksisterende markeder, men
ma ogsa se pa de fremtidige markeder.

Mange af de konkurrenter til parterne, som Kom-
missionen har forhert sig hos, har peget pa, at der
er tendens til, at medicinalproducenterne lader
andre virksomheder gennemfore forskning og
udvikling for dem. Der er mange, der ikke opfat-
ter forskning og udvikling som sarskilte marke-
der. Det beror ejensynligt hovedsagelig pa, at
forskning og udvikling i det mindste af de medici-
nalproducenter, der selv forsker, endnu i ganske
overvejende grad gennemfores for dem selv.

I det omfang, hvor det drejer sig om at vurdere,

hvilken betydning forskning og udvikling vil fa

for fremtidige markeder, er det naturligvis vanske-
ligere at foretage en entydig afgraensning af det
objektivt relevante marked, end nar der er tale om
eksisterende markeder. Markedsafgransningen
kan kun foretages med udgangspunkt i de eksiste-
rende ATC-grupper, nar de nye produkter skal
erstatte allerede eksisterende praeparater. I modsat
fald ma den fortrinsvis baseres pa de indikationer,
de fremtidige produkter skal anvendes til. I den
forbindelse ma der tages hensyn til vidt forskellige
virkemdder. Den anmeldte fusion giver anledning
til at se nazrmere pa parternes forskningsaktivite-
ter inden for HS-TK-genterapi til behandling af
hjerne- og andre tumorer. Ved HS-TK-genterapi
er der ifolge parterne ikke tale om at helbrede en
genetisk betinget sygdom, men derimod om en
metode til at indgive behandlingsstoffet pa rette
sted. Ifelge parterne er HS-TK-genterapien en
form for suicid-genterapi, hvor et enzymgen via et
vektorsystem indferes i en syg celle. Derefter
indgives et pro-drug, som aktiveres af enzymet.
Ved et pro-drug forstds et legemiddel i forfasen,
som i kombination med enzymgenet kan virke
celledreebende. Den syge celle udslettes altsa,
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medens de sunde celler ikke pavirkes. Parterne gor
gzldende, at HS-TK-genterapi er i direkte kon-
kurrence med andre former for genterapi, sdvel
som med andre behandlingsmetoder sasom kemo-
terapi, immunterapi og stralebehandling.

Kommissionen kan kun tilslutte sig parternes
argumenter om, at der findes andre mader at
behandle tumorer pi. Men med hensyn til deres
virkemdde adskiller de sig klart fra HS-TK-gente-
rapien. Ligesom det var tilfeldet med markedsaf-
greensningen af legemidler pa markedet, kan man
heller ikke her basere sig pa et fzlles anvendelses-
formal. Der ma derimod tages hensyn til forskel-
lige virkningsprincipper, som farer til forskellige
virkningsgrader og tolerancer. Ligesom det blev
konstateret ved markedsafgrensningen af lege-
midler, kan HS-TK-genterapien til behandling af
hjerne- og andre tumorer betragtes som et sar-
skilt fremtidigt produktmarked. Med henblik pa
nerverende beslutning er det imidlertid ikke ned-
vendigt at treffe endelig afgerelse om, hvorvidt
der ogsa skal tages hensyn til andre terapier.

Et amerikansk datterselskab af Sandoz, GTI, har
gennemfort forskning inden for HS-TK-genterapi,
som nu befinder sig i forsknings- og udviklings-
fase IVIIL. Det betyder, at GTI allerede har gjort
store fremskridt pa dette felt, og at der udsigt til,
at resultatet vil kunne markedsfores inden for de
kommende 3-5 ar. Parterne peger pd, at det trods
GTDs fremskridt endnu er meget uvist, om denne
terapiform nogensinde vil blive anvendt. Men den
interesse herfor, som Kommissionen har konstate-
ret pa markedet, viser, at der pd ingen mdde er
tale om et endnu ikke kommercielt relevant
omrade. Tvaertimod har Kommissionen fastsldet,
at der allerede er investeret store summer pa
omradet, og at der pa markedet allerede er over-
vejelser fremme om markedsfering af HS-TK-
genterapi.

2. Det geografisk relevante marked

a) Fremstilling af legemidler

I sin hidtidige praksis har Kommissionen betragtet
markederne for legemidler som nationale marke-
der. Undersogelserne 1 denne sag har vist, at der
ikke er nogen grund til at fravige den hidtidige
praksis. Dette bekrzftes ogsa af den rundsperge,
Kommissionen har foretaget blandt parternes
konkurrenter.

(48)

(49)

(51)

Der er dog bestrabelser i gang pd at na frem til
en europeisk standardisering. Som led i gennem-
forelsen af det indre marked, hvad angir de
videnskabelige og tekniske forudsatninger for
legemidler, er der foretaget en harmonisering af
den tekniske lovgivning inden for Fzllesskabet,
ligesom der er vedtaget nye godkendelsesprocedu-
rer for legemidler. Siden begyndelsen af 1995 har
medicinalvirksomheder haft mulighed for (og ved
bioteknologiske produkter pligt til) at ansege om
godkendelse af et nyt leegemiddel hos Det Euro-
pziske Laegemiddelagentur, som afgiver indstilling
til Kommissionen, hvis afgerelse -er bindende for
samtlige medlemsstater. I dag kan legemidler
veere godkendt i forskellige medlemsstater til for-
skellige indikationer.

Salget af leegemidler pavirkes af de administrative
procedurer og den’ indkebspolitik, som de natio-
nale sundhedsmyndigheder i medlemsstaterne har
fastlagt. Siledes over nogle lande direkte eller
indirekte indflydelse pa priserne, og sygesikrings-
ordningerne opererer med forskellige refusionsni-
veauer for forskellige kategorier af laegemidler.
Derfor varierer legemiddelpriserne fra det ene
EU-land til det andet. Desuden er der ogsa store
forskelle mellem de enkelte medlemsstater med
hensyn til, hvilke marker der markedsfores, i
hvitke pakninger og via hvilke distributionskana-
ler. Disse forskelle har fort til nationale markeds-
karakteristika.

b) Fremstilling af virksomme stoffer

Markederne for de virksomme stoffer, der er
basismaterialer for legemidler, er derimod inter-
nationale markeder, som m3 undersages pa i det
mindste EF-plan. I betragtning af de manglende
toldbarrierer og den udbredte gensidige anerken-
delse af produktionslicenser mellem EG@S og USA
kan der ogsa foretages en endnu bredere afgraens-
ning af det geografiske marked. De af parternes
konkurrenter, som Kommissionen har forhert sig
hos, er tilbgjelige til at mene, at der er tale om
verdensmarkeder.

¢) Fremtidige markeder

I det omfang, hvor forskning og udvikling gor det
relevant at se pd fremtidige produktmarkeder pa
bestemte omrdder, virker de omtalte nationale
skranker ikke pid samme made. De fremtidige
markeder er preget af, at der endnu ikke er
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godkendt nogen produkter. Da forskning og
udvikling normalt foregir globalt, md man ved
undersogelsen af de fremtidige markeder legge
mindst EF og mdske ogsd hele verden til grund.
Denne vurdering bekreftes i ale vasentligt af de
adspurgte konkurrenter. Nogle har peget pa, at
der 1 konkrete tilfzelde, ved bestemte projekter,
bar foretages en anden markedsafgraensning. Ved
den geografiske afgrensning af fremtidige marke-
der kan ogsd patenters geografiske gyldighedsom-
ride spille en rolle. Med hensyn tl HS-TK-
genterapi bliver der tale om szrskilte patenter i
USA og 1 Europa. Patentsituationen har betydelig
indflydelse pa, hvilke muligheder patenthaverens
konkurrenter har for at markedsfere et produkt.
Patentforskelle kan bevirke, at konkurrencefor-
holdene i fremtiden bliver forskellige i og uden for
EF. Men i hvert fald i denne beslutning kan EF
legges til grund som det relevante geografiske
marked.

3. Vurdering af konkurrencen

Efter fusionen vil den nye virksomhed, Novartis,
blive den neaststorste udbyder af legemidler i
verden og kun blive overgdet af Glaxo Wellcome.
Ved siden af dem findes der en rzekke andre store
udbydere som f. eks. Hoechst Marion Roussel,
Merck & Co., Bristol Myers Squibb, American
Home Products, Johnson & Johnson, Pfizer, Rho-
ne-Poulenc Rorer og Smith Kline Beecham.
Novartis anslds at komme til ar tegne sig for
under 5 % af legemiddelomsztningen i hele ver-
den.

Ciba og Sandoz er aktive inden for forskning,
udvikling og produktion af de virksomme stoffer
savel som inden for produktion og markedsforing
af legemidler. Novartis vil ifelge parternes oplys-
ninger hovedsagelig vare aktiv inden for syv
medicinske omrdder, nemlig immunologi/infek-
tionssygdomme, forstyrrelser i centralnervesyste-
met, hjerte og kredslob, hormon- og stofskiftesyg-
domme, kraft, dermatologi og astma.

a) Lagemidler
(1) Generelle markedsvilkdr

Lagemiddelproducenterne szlger deres produkter
— eventuelt gennem deres nationale distributions-
selskaber — til grossister, der derefter videresal-
ger dem til apoteker, klinikker og andre store
aftagere. En del af produkterne salges direkte af
producenten eller dennes nationale distributions-
selskab til storaftagere. Distributionssystemernes
udformning varierer fra den ene medlemsstat til

den anden. Lagemiddelgrossisterne, som er de
storste aftagere, szlger normalt alle de legemid-
ler, der udbydes i det pigzldende land. De ma
fore store lagre og har kun ringe indflydelse pa
udvalg og mengde af de legemidler, de ma ind-
kobe. Generelt videregiver de blot de beslutninger,
der treeffes af leegerne og apotekerne.

Priserne pa de fleste legemidler reguleres direkte
eller indirekte af national lovgivning. Forskelle i
refusionsordninger forer til store forskelle i leege-
middelpriserne mellem de enkelte medlemsstater.

Markederne for legemidler er generelt preget af,
at produkterne markedsfares efter endt udvikling
og afprevning, hvorefter de har en ekspansions-
fase — hvis lengde kan variere fra det ene
produkt til det andet — i lebet af hvilken andre
konkurrenter, alt efter patentsituationen, ogsd
lancerer deres produkter. Alt efter hvor stor suc-
ces et produkt fir pid markedet, vil nye konkur-
renter markedsfore et tilsvarende produkt efter
patentbeskyttelsens udleb og udbyde samme laege-
middel som generisk praparat.

Ifolge de adspurgte medicinalvirksomheder bestar
de vasentligste barrierer for nye prazparaters
adgang til markedet i den tid, forskning og udvik-
ling af preparaterne tager, og de store udgifter til
markedsfering af produkterne, bl. a. pa grund af
de nedvendige nationale godkendelser.

I fremtiden er der mulighed for, at virksomheder,
som for ojeblikket arbejder med forskning og
udvikling af legemidler, vil kunne treenge ind pa
markedet. Ifolge parterne sondres der mellem for-
skellige udviklingsfaser. Fase I betegner den fase,
hvor den kliniske afprovning pd mennesker pabe-
gyndes (ca. 8-12 ar for produktets lancering pa
markedet). Projekter i fase I angives at have en
succesprocent pa hejst 10 %. Som regel bliver
fase I-aktiviteter ikke offentliggjort. I fase II (der
starter 67 ar for lanceringen) er der tale om at
bestemme den rigtige dosering og definere anven-
delsesomrdadet. Her ligger succesprocenten pa
30 %. I fase III (der starter 3—4 ar for lancerin-
gen) efterproves produktets virkning pa sterre
patientgrupper. Ogsd i fase III vil projektet kunne
mislykkes i over 50 % af tilfzldene. Efter afslut-
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ningen af den kliniske afprevning skal praeparatet
registreres, hvilket normalt tager mindst 1-2 &r.
Efter godkendelsen af produktet gir der alt efter
det enkelte land normalt 6-12 maneder, for prisen
er blevet fastsat og godkendt og refusionsspergs-
milene er blevet afklaret, siledes at produktet
omsider kan lanceres pa markedet (*).

Nar patentbeskyttelsen er udlebet, er det ifolge
parterne mindre bekosteligt for en konkurrent,
der i forvejen er aktiv inden for leegemiddelpro-
duktion, at treenge ind pd markedet. S3 leenge det
virksomme legemiddelstof fortsat er patentbe-
skyttet, er markedsindtreengning ifelge parterne
forbundet med hgje omkostninger. En konkurrent
vil vaere nedt til at f4 meddelt en licens eller selv
opfinde et andet virksomt stof, som virker pd
samme eller nogenlunde samme made, uden der-
med at kranke originalpatentet. Dette parallelle
produkt matte derefter undergd hele den praeklini-
ske og kliniske udviklingsproces, som ifelge par-
terne tager op til ti d4r og kan koste op til 300
mio. ECU.

Hvis et legemiddel i en gruppe kun er godkendt
til en bestemt indikation, kan man ifelge parterne
normalt gi ud fra, at det i praksis ogsd kun
anvendes til denne indikation. Enhver form for
reklame eller salgsfremstad for en ikke godkendt
indikation er forbudt. Hvis en lage ordinerer et
produke til en ikke godkendt indikation, leber
han en personlig risiko. De enkelte medlemsstater
opererer med forskellige refusionsordninger. Det
er muligt, at udgifterne ogsd refunderes i de
tilfelde, hvor et legemiddel anvendes uden for
dets godkendte indikationsomrade, men at der
kraeves en serlig begrundelse herfor. Som helhed

~ spiller anvendelse af legemidler til andre end de

godkendte indikationer imidlertid ingen nzvne-
veerdig rolle.

De szrlige forhold, der gor sig gzldende for
fremstillingen af legemidlerne, har indvirkning
pa, hvor relevante markedsandelenes storrelse er
for vurderingen af markedsforholdene. Det gelder
i hvert fald i de tilfzlde, hvor der findes konkur-
rerende generiske praparater pd markedet, og
hvor der findes andre konkurrenter med original-
preparater pd markedet. Konkurrencen fra
sadanne eksisterende eller nye praeparater pa mar-
kedet har normalt sterre betydning i medicinalin-
dustrien end i andre industrisektorer. Det hanger
forst og fremmest sammen med, at producenterne
vaesentligt lettere kan oge deres kapacitet, hvilket

(Y} Forskellene i de refusionssatser, socialsikringsordningerne
opererer med, spiller stadig en rolle, selv. om der nu er
indfort en central europzisk godkendelse.

giver den udbyder pa markedet, der har den
storste markedsandel, et betydeligt mindre spil-
lerum end pa de markeder, hvor det tager lang tid
og er forbundet med store omkostninger for kon-
kurrenterne at udvide deres produktionskapacitet.
Det konkurrencemassige spillerum, som denne
tidsforskydning kan give, vil en lzegemiddeludby-
der normalt ikke have, da de udbydere, der alle-
rede er aktive pad markedet, relativt hurtigt vil
kunne oge deres kapacitet. Det kan ske enten ved
at udnytte egen produktionskapacitet bedre eller —
iszer for ikke-patentbeskyttede legemidler — ved at
lade dem fremstille af andre. lfelge parterne kan
kapacitetsudnyttelsen hos producenter af virk-
somme stoffer og legemidler i hele branchen
anslas til ca. 50 %. Denne faktor spiller dog kun
en begraenset rolle, ndr der er tale om patentbe-
skyttede, nye praeparater, hvor ensket om at
verne om forretningshemmeligheder kan gore det
problematisk at lade dem fremstille af andre.

(2) Fusionens virkninger

Parterne er aktive pd en lang rekke legemiddel-
markeder og har betragtelige markedsandele pa et
stort antal nationale markeder. Men hvis pro-
duktmarkederne opdeles efter niveau 3 i WHO’s
ATC-system, forer fusionen ikke til nogen mar-
kedsandelsforagelse pd mange andre nationale
markeder, heller ikke selv om en af parterne ofte
star meget steerkt pd disse markeder.

Parterne har i deres anmeldelse angivet 48 natio-
nale markeder, som er bergrte markeder i fusions-
forordningens forstand, og som reprazsenterer 23
forskellige produktgrupper (A4A Antinauseants,
C1E Nitrites, C2D Rauwolfia & Comb. & Diure-
tics, C5C Variocose therapie. syst., C7A Betabloc-
ker plain, C7B Betablocker Comb, D4A Topical
Antipuritics, G3C Estrogens, G3F Estrogen &
Progesteron Comb., H4A Calcitonins, L4A Immu-
nosuppressive Agents, M1A Antirheumatic, non-
steroidal, M3B Muscle Relaxants, central, N2C
Antimigranies, N7B Antismoking Products, R2A
Throat Preps., S1X Other Ophthalmological,
A12B Potassium, A12C other mineral supple-
ments, H2B Corticosteroids Comb., R1B Syst.
Nasalpreparations, R3C N-Steroidal Resp., R5D
Antitussives).
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overlapning mellem parterne. Ofte er patentbe-
skyttelsen af de legemidler, de fremstiller, desu-
den udlebet, og der findes ogsd generiske prapa-
rater. Generiske praparater ser ud til iseer at have
vundet indpas pd de sterre markeder. Dette kan
hange sammen med, at de omkostninger, en
generikaproducent ma afholde for at opfylde de
nationale godkendelseskrav, stadigveek udger en

vasentlig adgangsbarriere pd markeder, hvor -

omsztningen ikke er si stor, og udlebet af en
patentbeskyttelse forer derfor ikke nedvendigvis i
sig selv til endringer i udbudsstrukturerne pa
disse markeder. De omkostninger, der er forbun-
det med at opna national godkendelse af et lage-
middel, omfatter ud over selve godkendelsesom-
kostningerne ogsi udgifter til udarbejdelse af
dokumentation for legemidlet. Det bemaerkes dog
i den forbindelse, at dokumentation udarbejdet
med henblik pd godkendelse i én medlemsstat,
ofte ogsd, i hvert fald delvis, kan bruges ved
ansggninger i andre medlemsstater.

Pi yderligere 13 nationale markeder har en af
parterne desuden en markedsandel pa over 25 %
for syv forskellige produkter (C1C, C2C, CS5B,
D1A, D6A, J1H, N4A). Men selv om begge parter
er aktive pa enkelte produktmarkeder inden for
EQS, bliver der ikke tale om sammenlaegning af
markedsandele pad nationale markeder. Det ser
heller ikke ud til, at parterne konkurrerer, de er
ikke engang potentielle konkurrenter til hinanden.
Der er generelt tale om smd markeder, hvor
parterne har ret ubetydelige aktiviteter pa EU-
plan. Der forekommer ikke at vare noget incita-
ment for parterne til at sege ind pd andre natio-
nale markeder.

P4 andre 137 nationale markeder, der angir 37
forskellige produkter, hvor kun en af parterne er
aktive inden for EQSS, har en af parterne markeds-
andele pi mindst 25 %. P4 disse markeder kan
fusionen ikke ventes at fore til skabelse eller
styrkelse af nogen dominerende stilling. I betragt-
ning af den manglende overlapning mellem par-
terne vil fusionen ikke fore til mindskelse af den
nuvzrende konkurrence. I deres egenskab af laege-
middelproducenter ma parterne ganske vist princi-
pielt altid betragtes som potentielle konkurrenter,
men det gelder ogsd for de andre store legemid-
deludbydere. Fusionen vil derfor ikke resultere i
nogen relevant begrensning af den potentielle
konkurrence pa disse markeder.

Heller ikke for produkter, hvor der er mulighed
for at foretage en bredere markedsafgransning
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3, vil en bredere markedsdefinition hverken resul-
tere i overlapning mellem parterne eller i storre
markedsandele pd de markeder, hvor der bliver
tale om en sammenlagning af markedsandele.

Heller ikke de af parternes igangvarende
forsknings- og udviklingsprojekter, der befinder
sig 1 fase II og III, vil resultere i yderligere
overlapninger pd markeder, hvor en af parterne i
forvejen star sterkt.

Blandt de generelle trak ved disse produktmarke-
der, der i princippet er relevante for vurderingen
af fusionens virkninger, kan desuden navnes fol-
gende:

— der findes ofte en statslig prisregulering, der
indskrenker udbydernes handlefrihed

— inden for sundhedssektoren er der et generelt
pres for at holde omkostningerne nede, som
laegger pres pa udbydernes priser

— for de eksisterende udbydere af lzegemidler p
markedet er det normalt langt lettere at oge
deres kapacitet, end det er for udbydere i
andre sektorer. Konkurrenternes muligheder
for at reagere mere fleksibelt modificerer mar-
kedsandelenes betydning.

(a) Rauwolfia & Comb. Diuretics

Betragter man hele markedet for blodtryksmidler
under ét, har parterne kun en relativt lille mar-
kedsandel. Ifolge oplysninger fra en konkurrent
har parterne pd dette marked en markedsandel pa
ca. 6,2% i EU, og tendensen er let faldende.
Parternes andel af dette samlede marked setter
deres store markedsandele pi enkelte produkt-
markeder i perspektiv.

I betragtning af konkurrencen fra andre udbydere
af rauwolfiapraparater og andre blodtryksprapa-
rater er det udelukket, at parterne efter fusionen
vil kunne fi det konkurrencemassige spillerum,
som typisk ville kendetegne dominerende virk-
somheder.

Ser man alene pi salget af rauwolfia, har parterne
ganske vist en betydelig markedsandel. Det frem-
gar imidlertid ogsa, at der pa alle de berorte
markeder findes andre rauwolfia-udbydere.
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Tyskland
Volumen Ie S Til Boehri B P& G
(mio. ECU) ) S ilsammen (Boehringer) (Bayer) (P & G)
1993 34 4,3 % 66,4 % 70,7 % 15,7 % 52 % 2,6 %
1994 32,5 3,8 % 68,9 % 72,7 % 14,7 % 49 % 2,3 %
1995 30,8 4,1 % 69,8 % 73,9 % 13,7 % 4,7 % 23 %
Italien
Volumen C S Til Abb, SKB
(mio. ECU) ) S itlsammen (Abbott) ( )
1993 1,4 45,9 % 46,3 % 92,2 % S % 1,1 %
1994 1,2 49 % 45,9 % 94,9 % 4,2 % 0,9 %
1995 1 S1,3 % 4 % 95,3 % 4,3 % 0,5 %
Ostrig
(;’i?,l.uﬁil{;) C S Tilsammen (Boehringer) (P & G)
1993 1,5 4,5 % 49,8 % 54,3 % 342 % 9,6 %
1994 1,2 4,5 % 492 % 53,7 % 34,6 % 9,8 %
1995 1,1 5,5 % 48,7 % 54,2 % 33,9 % 10 %
Spanien
(n\l/;:)l'uzjér&) C S Tilsammen (Lacer) (Altana) (Gross)
1993 1,1 3,8 % 45 % 48,8 % 36,7 % 7,3 % 7.3 %
1994 0,8 3,8 % 45,1 % 48,9 % 35,7 % 7,7 Y% 7,7 %
1995 0,7 3,7 % 45 % 48,7 % 35,7 % 7,8 % 7,8 %
EQOS
“Xi‘(’)'.“‘g‘g{]) C S Tilsammen (Bochringer) (Bayer) (P & G)
1993 40,1 7.2 % 63,2 % 70,4 % 14,9 % 4,5 % 2,6 %
1994 36,6 6,8 % 65,6 % 72,4 % 14,1 % 4,3 % 2,4 %
1995 34,3 6,7 % 66,6 Y% 73,3 % 13,3 % 4.2 % 2,4 %
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Desuden skal det tages i betragtning, at omszt-
ningen af C2D Rauwolfia & Comb. & Diuretics
er gdet steerkt tilbage. Ogsa parternes omsatning
er som helhed faldet. Ifelge deres oplysninger er
deres preparater heller ikke leengere omfattet af
nogen patentbeskyttelse. Deres basispatenter pa to
virksomme stoffer udleb mellem 1976 og 1979.

lfalge parterne steg priserne i Tyskland pa Cibas
produkter med over 10 % og pa Sandoz’ produk-
ter med over § % fra 1993 til 1995. Disse pris-
stigninger oversteg dog ikke den almindelige infla-
tion i samme tidsrum og kan derfor ikke betragtes
som et generelt tegn pd betydelig handlefrihed pa
markedet. Det fremgar iszr af de betydeligt lavere
prisforhgjelser hos Sandoz, der tyder pa, at selv
ikke den langt sterste udbyder pa det tyske mar-
ked havde sterre prismassigt spillerum end kon-
kurrenterne.

Endelig udelukker ogsd den harde konkurrence
fra andre blodtryksmidler, at parterne med hen-
syn til rauwolfia skulle komme til at fa det
konkurrencemassige spillerum, der typisk kende-
tegner en dominerende virksomhed. Medregner
man f.eks. alene betablokkere, falder parternes
felles andel af det tyske marked i 1995 til ca.
11 %, for Italiens vedkommende er der tale om
ca. 18 %, for Qstrig ca. 7 %, for Spanien ca. § %
og for EQS som helhed under 9 %. Fusionen kan
folgelig ikke antages at fore til skabelse af nogen
dominerende stilling pa markedet.

(b) Betablokkere

Parterne har stort set ikke leengere nogen patent-
beskyttelse for deres C7B-betablokkere. Der fin-
des generiske praeparater pid markedet. Ciba har
stadigvaek et patent pa »specific fractionable sus-
tained-released tablets containing e.g. Logrotone,
og det udleber i ar 2000.

Kun i Frankrig har parterne tilsammen store mar-
kedsandele inden for C7B Betablocker Comb. For
Cibas vedkommende var der i 1995 tale om ca.
55,1 %, medens Sandoz havde ca. 11,6 %, hvilket
tilsammen giver omkring 66,7 %. lfolge parterne
var de eneste andre storre udbydere af disse
produkter Merck Sharp and Dohm med ca.
33,3 %. Den samlede omsztning af disse produk-
ter i Frankrig beleber sig imidlertid kun tl 3,6
mio. ECU. Men samtidig med, at omsztningen af
Betablocker Comb. i Frankrig og i hele EOS gik

tilbage, steg omswmtningen af Betablocker Plain
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klart. Tilsammen havde parterne i Frankrig en
markedsandel inden for betablokkere, herunder
Betablocker Plain, pd ca. 7,8 % 1 1993, ca. 6,8 %
11994 og ca. 6 % i 1995. I hele EDS er det ifolge
parterne Zeneca, der er den forende udbyder af
betablokkere. Fusionen kan folgelig ikke antages
at give parterne en dominerende stilling pd dette
marked.

(c) Calcitoniner og bisfosfonater

Parterne har generelt ingen storre markedsandele
pa markederne for calcitoniner og bisfosfonater til
behandling af osteoporose eller morbus Paget.
Parternes konkurrencemassige styrke pa dette
produktmarked er udelukkende baseret pa deres
calcitoninaktiviteter. De er ikke aktive inden for
bisfosfonater til behandling af morbus Paget og
osteoporose.

Parterne star langtfra lige steerkt pd markedet for
calcitoniner. Det var Sandoz, der som den forste
markedsforte calcitonin som nzasespray. Dette
produkts fordele frem for injektionsoplesningen
forte til en kraftig stigning i Sandoz’ afsetning. 1

Italien udbyder Rhéne-Poulenc, Procter & Gam-

ble og flere generikaproducenter ifelge parterne
imidlertid ogsa naesespray. Ogsd i andre lande ma
naesespray ventes at ville blive godkendt. Ciba har
derimod uden held forsegt at udvikle en nese-
spray. Det fremgar af parternes oplysninger, at
det humancalcitonin, der anvendes af Ciba, kun
kan bruges til injektioner og ikke kan ordineres
som hverken nasespray eller til oral indtagelse.
Ciba har derfor i mellemtiden stort set opgivet at
tage konkurrencen op inden for calcitoninprapa-
rater.

Ifelge parterne er deres basispatenter pa calcitoni-
ner udlebet i alle EQS-lande. Ciba har endnu to
patenter — nemlig pd Stable Solutions Containing
Human Calcitonin (patentet udleber i december
2011) og pa Fibrillated Human Calcitonin (udle-
ber i april 2012). For Mia.calcic (salmcalcitonin)
er Sandoz kun patentbeskyttet i Ostrig indtil
1997, og selskabet har et patent pa en nasespray-
formulering frem til 4r 2003. Mia.calcic er ifolge
parterne et af deres mest succesfulde produkter.
Ifolge egne oplysninger er de ogsa i gang med at
udvikle andre produkter pa dette marked, som vil
kunne markedsferes inden for de kommende ar.
Saledes har Sandoz udviklet to calcitoninpraepara-
ter, der befinder sig i forskningsfase III og altsa vil
kunne markedsfores inden for 3—4 ar. Der er tale
om midler mod en serlig form for osteoporose,
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som opstdr ved lengere indtagelse af cortisonprae-
parater.

Der findes kun eksakte omsatningstal for pro-
duktgruppen calcitoniner, men ikke for hele det
relevante marked. De nedenstiende oplysninger
angdende markedsandele er folgelig baseret pa
sken fra parterne. I betragtning af markedsstruk-
turerne kan fusionen ikke antages at ville fore til
skabelse eller styrkelse af en dominerende stilling
pa markederne for calcitoniner og bisfosfonater i
nogen af medlemsstaterne.

— Belgien

I Belgien fdr parterne tilsammen en markedsandel
pa ca. 21 % (Sandoz ca. 21 %, Ciba ca. 0 %).
Parternc mener, at Ciba inden for de kommende
ar vil blive treengt ud af det belgiske marked.

— Tyskland

I Tyskland var Sandoz ifelge parterne frem til
1990 den starste udbyder. Siden 1991 er flere nye
producenter kommet ind pa det tyske marked.
Samtidig hermed er salget gdet tilbage. Det har
fort til en betydelig skerpelse af konkurrencen,
hvilket fremgar af den succes, de nye udbydere pa
markedet har haft. Hvis man medregner bisfosfo-
nater, er parternes markedsandel ifolge deres egne
sken pa ca. 51 % (Sandoz ca. 34 %, Ciba ca.
17 %). Tendensen gir i retning af en yderligere
tilbagegang i denne markedsandel, da bisfosfona-
ter til behandling af osteoporose forst lige er
blevet bragt pd markedet i Tyskland. Ifelge par-
terne er Boehringer Mannheim langt den sterste
udbyder af bisfosfonater. Desuden er ogsid Medac,
Procter & Gamble og Gehe ifolge parterne aktive
pa det tyske marked.

For Tyskland har parterne fremlagt en beregning
af markedsandelene inden for calcitonin baseret
pa antallet af solgte pakninger, som klart viser, at
generiske preeparater har fdet succes pa dette
marked. Det fremgdr, at Sandoz-praeparatet Karil
er gdet fra en markedsandel pd 95,12 % i 1986 til
22,23 % 1 1995, milt efter salget af pakninger.
Cibacalcins markedsandel er i drene fra dets lan-
cering i 1989 og til 1994 steget til 18,83 %, men
faldt i 1995 ned til 15,87 %. Cibas markedsandel
toppede i 1994, og Cibas succes pd markedet
hanger ifolge parterne sammen med den sterke
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opreklamering af humancalcitoninpraeparatet. De-
rimod var Hexals preparat,Calci, der blev indfort
pa markedet i 1992, og som siden 1993 kun var
gaet lidt frem, det forende produkt i 1995 med en
markedsandel pa 25,34 %, og Ratiopharms calci-
toninpraeparat, der kom pd markedet i 1994,
ndede allerede i 1995 op pd 10 %. Jenapharms
preparat, Ostostabil, havde 1 1995 en markedsan-
del pa 1,69 %. Blandt de ovrige udbydere kan
nzvnes Rhone-Poulenc Rorer, Azupharma, Tosse,
Durachemie og Pharmacia Upjohn. At de calcito-
ninprodukter, der kun kan bruges i injektioner,
ikke har nogen chancer pa lengere sigt, fremgar
ifolge parterne klart af den tilbagegang, som Rhé-
ne-Poulenc Rorers praparat, Calsynar, som ogs
kun kan bruges i injektioner, har haft p4z marke-
det. Efter at have toppet med 16,92 % i 1991
ligger det nu helt nede pa 4,49 % i 1995.

— Frankrig

I Frankrig har parternes markedsandele siden
1991 veret i tilbagegang. Sandoz regner med at
kunne markedsfare sin nzsespray pd det franske
marked omkring 1998. Ogsi andre producenter
ma forventes at kunne lancere nasale eller orale
praeparater. Bisfosfonat, der kan erstatte calcito-
nin ved behandling af osteoporose, har faet en
lige sa stor markedsandel som calcitonin. Nar
man medregner bisfosfonat, vil parterne ifelge de
fremlagte skon tilsammen kun fi en markedsandel
pa omkring 21 % (Sandoz ca. 6 % og Ciba ca.
15 %).

— Graekenland og Portugal

I Portugal og Grzkenland har markederne for
calcitonin igennem de seneste dr vearet praeget af
kraftig vakst. Sandoz’ markedsandel har veret
klart faldende siden 1993, medens Cibas er faldet
til under henholdsvis 2 % og 3 %. Samtidig er der
kommet nye konkurrenter ind pd markedet, bl. a.
Rhéne-Poulenc Rorer, som har opndet en betyde-
lig markedsandel. I Graekenland vil parterne ifelge
deres egne skon tilsammen fa en markedsandel pa
markedet for calcitoniner og bisfosfonater pa ca.
54 % (Sandoz ca.53 %, Ciba ca. 1 %). Da bisfos-
fonater forst for nyligt er blevet indfert pa det
graske marked, md man regne med en klar tilba-
gegang i denne markedsandel. I Portugal vil par-
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terne tilsammen f4 ca. 66 % af markedet for
calcitoniner og bisfosfonater (Sandoz ca. 63 %,
Ciba ca. 3 %). Bisfosfonater er forst ved at blive
lanceret i Portugal. De vil ifelge parterne i vid
udstrekning fortreenge calcitoniner til osteoporo-
sebehandling, ikke mindst fordi regeringen agter
at begranse brugen af calcitonin som middel mod
osteoporose. Det er derfor muligt, at bisfosfonater
vil fi nogenlunde samme gennembrud pi marke-
det i Portugal som i Italien.

— ltalien

I 1990 var Italien langt det storste marked for
calcitoner med en samlet omsatning pi ca. 350
mio. ECU. De store udgifter til calcitonin forte
ifolge parterne til, at de italienske sundhedsmyn-
digheder onskede at begrznse ordineringen af
calcitonin og ophzvede refusionen af dette pree-
parat. Markedet er siden 1994 giet tilbage med
85 %. Konkurrencen er blevet langt hirdere. Ciba
vil ifelge parterne ikke kunne holde sig pa marke-
det ret meget leengere. Nar man medregner bisfos-
fonater, vil parterne ifolge deres egne skon tilsam-
men fa en markedsandel pd kun ca. 11 % (Sandoz
ca. 11 %, Ciba ca. 0 %).

— Ostrig

I Ostrig er Cibas markedsandel gdet kraftigt til-
bage. Den norske producent Nycomed har vundet
stzerkt indpas med det konkurrerende produkt
Elcimen. Nir man medregner bisfosfonater, vil
parterne ifplge deres egne skon tilsammen kun fa
en markedsandel pa ca. 24 % (Sandoz ca. 21 %,
Ciba ca. 3 %).

— Sverige og Nederlandene

I Sverige og Nederlandene er calcitonin ikke god-
kendt til behandling af osteoporose, men kun som
middel mod morbus Paget. 1 disse lande der
derfor ikke noget sterre salg af produktet. Osteo-
porose behandles fortrinsvis med hormonprapa-
rater og de nye bistosfonater. Hvis calcitonin blev
tilladt til behandling af osteoporose, ville salget af
det stige betydeligt. Dette ville tilskynde andre
udbydere til at soge ind pa disse markeder. Ifolge
de svenske konkurrencemyndigheder er der 1 Sve-
rige registreret seks bisfosfonater, som kan
erstatte calcitonin, og som bl. a. udbydes af Astra,
Roche og Boehringer Mannheim. Desuden er alle
patenter udlabet i Sverige, og der er derfor mulig-
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hed for, at de konkurrenter, der er aktive i andre
medlemsstater, ville sege ind pd markedet, hvis
parterne forhojede deres priser.

(d) Muskelrelaksantia

Inden for M3B Muscle Relaxants vil der kun blive
tale om en ubetydelig markedsandelsforagelse.
Parternes produkter henvender sig generelt til
andre markeder. Selv. om man betragter M3B
Muscle Relaxants under ét, vil fusionen ikke fore

- til skabelse eller styrkelse af nogen dominerende

stilling i betragtning af de mange konkurrerende
praparater, der findes pd markedet.

Det er vanskeligt at foretage konkrete beregninger
af markedsandelene, da praparaterne anvendes til
forskellige formal og til dels kan erstattes af andre
praeparater. Ifolge parterne er svar spasticitet et
symptom, der optreeder ved flere forskellige syg-
domme.

Inden for midler mod harmlese muskelspandinger
bliver der ikke tale om nogen nzvneverdig addi-
tion af markedsandele. Kun Sandoz’ praparat er
godkendt til denne indikation. Cibas praparat
anvendes ifelge ordinationspanelet ganske vist i
3 % af disse tilfelde uden at vere godkendt
hertil. Da denne form for statistisk beregning
nedvendigvis er ret forenklet, og i betragtning af
den marginale markedsandel, kan Cibas praparat
ikke betragtes som konkurrent til Sandoz’ prapa-
rat pa dette omrdde. Selv under antagelse af en
mindre styrkelse af parternes position ville det
ikke fore til skabelse eller styrkelse af nogen
dominerende stilling. Sandoz har ifelge parterne
kun patentbeskyttelse for Sirdalud i Belgien frem
til 1998 og i Spanien frem til 1997. Derudover
findes der ikke langere nogen patentbeskyttelse.
Der findes mange generiske praparater og et stort
antal konkurrerende produkter.

P4 markedet for legemidler til behandling af
spasticitet ved sygdomme i centralnervesystemet er
der ikke tale om nogen nevneverdig overlapning
mellem parterne. Begge produkter er dog god-
kendt til denne indikation. Sandoz’ produkt mar-
kedsfores imidlertid kun som middel mod simple
muskelspeendinger. Indikationen spasticitet tegner
sig kun for 8 % af den samlede omsztning af
Sandoz-produktet. Da Sandoz-produktet ogsa er
godkendt til denne indikation, er der ganske vist
en vis overlapning mellem parterne her. Men den
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er ganske ubetydelig og forer ikke til skabelse eller
styrkelse af nogen dominerende stilling. For det
forste er patentbeskyttelsen for Ciba-praeparatet
ifolge parterne udlebet. Siden patentbeskyttelsens
udleb begrenses det konkurrencemeassige spil-
lerum ifelge parterne for det andet af en lang
rekke andre produkter til behandling af sver
spasticitet, f.eks. praparater 1 benzodiazepin-
gruppen.

b) Virksomme stoffer

P4 markederne for fremstilling af virksomme
leegemiddelstoffer har Ciba og Sandoz ifelge egne
oplysninger kun ret marginale aktiviteter. De
fremstiller nasten udelukkende virksomme stoffer
til egen brug. Fusionen kan derfor ikke antages at
fore til skabelse eller styrkelse af nogen domine-
rende stilling pa disse markeder.

¢) Fremtidige markeder

Det er vanskeligt at vurdere, hvor sterkt parterne
star inden for forskning og udvikling, eftersom
resultaterne heraf normalt forst viser sig ved et
projekts afslutning. Virksomhedernes forsknings-
og udviklingspotentiale kan imidlertid ikke lades
ude af betragtning ved den konkurrenceretlige
vurdering af den anmeldte fusion, da det netop er
dette potentiale, der er afgorende for deres fremti-
dige konkurrencestyrke.

Parterne star serlig sterkt inden for bio- og
genteknik. Det skyldes forst og fremmest en
rekke samarbejdsaftaler med og interesser i ame-
rikanske virksomheder og forskningscentre. Via
disse interesser og aftaler har parterne ogsa
adgang til patenter pd omradet. Det er navnlig
nedvendigt at se nermere pa genterapiforsknin-
gen inden for behandling af hjerne- og andre
tumorer. I den forbindelse er det iser veerd at
bemarke, at GTI er et 100 % ejet datterselskab af
Sandoz, og at Ciba ejer 49,9 % af Chiron med
mulighed for at overtage en storre andel af virk-
somheden.

(97)

GTI's forskningsarbejde inden for HS-TK-gente-
rapi befinder sig i fase IVIII. Der er anmeldt
patenter 1 EF. Chiron-datterselskabet Viagen har
ifolge parterne forskningsarbejde i gang, der
befinder sig i den prakliniske fase, altsa forud for
fase I. Hvorndr der kan ventes at foreligge resulta-
ter, er vanskeligt at beregne. Da der normalt er
tale om behandling af sygdomme, som hidtil ikke
har kunnet behandles tilfredsstillende, er der
mulighed for at fi de nyudviklede terapimetoder
godkendt langt hurtigere end traditionelle laege-
midler, der blot skal erstatte et eksisterende lege-
middel med kendt virkning.

Kommissionens undersogelser har vist, at parterne

herigennem vil kunne fi eksklusiv adgang til et
bredt spektrum af patenter pa retrovirale HS-TK-
(herpes simplex thymidine kinase) konstrukter,
retrovirale vektorer og metoder til behandling af
hjerne- og andre tumorer med sidanne vektorer.
Sandoz ser ud til at std serlig steerkt pa dette
omride, idet datterselskabet GTI er i gang med at
udvikle en genterapi til behandling af hjernetumo-
rer 1 USA. Viagen har anmeldt patenter pa
beslegtede omrader, som kan vzre nyttige for
udvikling af en genterapi til behandling af hjerne-
tumorer. Patentanmeldelserne er si brede, at hvis
parterne opndr de enskede patenter med den
onskede rzkkevidde, vil de tilsammen 1 vid
udstreekning kunne holde andre konkurrenter ude
fra dele af dette forskningsomride (genterapi til
behandling af hjerne- og andre tumorer).

Pa de fremtidige markeder kan patentrettigheder
udgere en betydelig barriere for konkurrenters
adgang til markedet. Ved markedsforing af
forsknings- og udviklingsresultater ma der ofte
tages hensyn til andre virksomheders patenter.
Virksomhederne ma derfor enten finde frem til en
made, hvorpd de kan markedsfore deres
forsknings- og udviklingsresultater uden at
kreenke andres patentrettigheder, eller de ma
sorge for at opna de fornedne licenser. Jo flere
patenter, der findes pa et bestemt forskningsom-
rdde, og jo bredere patentets dakning er, desto
vanskeligere kan det vere i1 det konkrete tilfzlde.
Der kan opstd szrlige problemer, nar enkelte
udbydere rader over en kombination af patenter,
der gor det vanskeligt eller endog umuligt for
andre at fi adgang til markedet uden at krznke
disse patenter. Hvis en fusion ferer til en siddan
kombination af patenter, kan den resultere i en
afskeermning af markedet.
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Parterne anferer, at i det mindste en del af
patentanmeldelserne, specielt Chirons, er si bredt
formuleret, at det er usandsynligt, at patentet
bliver meddelt uden nermere specifikationer. Des-
uden vil de af Chiron anmeldte patenter med de
nuverende specifikationer ikke deekke behandling
af hjerne- og andre tumorer. Parterne mener der-
for, at selv om parterne opnar disse patenter, vil
fusionen ikke fore til nogen kombination af
patenter, der kunne fore til markedsafskeermning.
Endelig fremferer parterne, at de ikke har eksklu-
siv adgang til de patenter, Chiron mi antages at
fa.

Ifelge oplysninger fra markedet vil enhver kombi-
nation af GTD’s og Viagens fremtidige patentret-
tigheder 1 det foreliggende tilfalde kunne blokere
for andre virksomheders udvikling af genterapier
til behandling af tumorer og andre behandlings-
metoder. Det er endnu uvist, om dette faktisk
bliver tilfeeldet. Men under alle omstendigheder
kan fusionen svakke konkurrenternes position
ved forhandlinger om licens fra GTI eller Chiron
efter fusionen. Om dette i realiteten kan fore til
en dominerende stilling, vil i alt vasentligt
athange af tre faktorer:

1) Det er ikke sikkert, at genterapi i sidst instans
viser sig at vare en effektiv behandlings-
made.

2) Andre virksomheders forskningsresultater kan
abne mulighed for at komme uden om de
hindringer, kombinationen af parternes
patentrettigheder vil kunne udgere for kon-
kurrenterne.

3) Patentsituationen er meget uklar. Parterne har
hidtil kun indgivet patentanmeldelser — der er
endnu ikke meddelt noget patent.

Hvis disse tre faktorer indtreffer, kan fusionen
indebzre en strukturelt betinget risiko for en
afskeermning af det fremtidige marked for HS-
TK-genterapi til behandling af tumorer. Parterne
ville da blive i stand til at bestemme, om andre
virksomheder skulle have adgang til markedet ved
at give dem licenser.

Den forste af de nzvnte faktorer vil gore sig
gzeldende ved enhver betragtning af fremtidige
markeder. Den indebzrer i sidste instans blot, at
der skal opstd et marked, for at der kan foreligge
et problem. Som nazvnt ovenfor, befinder GTI’s
forskningsprojekt sig allerede i fase II/III. Selv om
man endnu ikke kan vide, om denne nye metode
til behandling af tumorer vil blive bragt 1 anven-
delse, er det dog 1 betragtning af den frem-
adskredne forskning tilstreekkeligt sandsynligt til,
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at der er grund til at verne om konkurrencen pa
dette marked.

Den anden faktor er pa indevarende stadium
vanskelig at tage stilling til. I det omfang hvor
parternes konkurrenter i fremtiden via patenter
bliver afskédret fra at markedsfere deres produk-
ter, md de i betragtning af de meget betydelige
forskningsomkostninger antages at ville soge at
finde en made, hvorpa de kan komme uden om
dette problem, hvis de ikke kan opna en licens.
Om det vil lykkes for dem, er umuligt at vurdere.
Selv om forseg herpd kan vare forbundet med
yderligere omkostninger og kan tage tid, kan det
pa ingen made udelukkes, at konkurrenterne vil
soge og ogsa finde sidanne nye veje.

Om der kommer til at opstd konkurrenceproble-
mer, vil 1 vid udstrekning athenge af, om par-
terne opnar patenter, der kan blokere for andres
adgang til markedet. Der er her navnlig tale om
den spearreeffekt, som Chirons patentanmeldelser
vil kunne fi for de af GTI’s konkurrenter, der
arbejder pa at udvikle konkurrerende produkter.
Af Kommissionens undersogelser fremgir det, at
det er, hvad man frygter for pa markedet. Om
parterne opndr disse patenter, afhaenger af to ting.
For det forste ma parterne gore deres patentkrav
gxldende med sadanne specifikationer, at paten-
terne kommer til at omfatte HS-TK-genterapi til
behandling af tumorer. Og det er alene op til
parterne selv. For sa vidt kan fusionen ege risi-
koen for markedsafskeermning. Den anden betin-
gelse er, at patenterne faktisk bliver meddelt, og
det har parterne ingen indflydelse pa. Selve anmel-
delsen af patenterne kan dog fi en vis afskraek-
kende virkning. Virksomheder, der onsker at mar-
kedsfore en HS-TK-genterapi til tumorbehandling,
ville veere nedt til at tage hensyn til, at der kunne
blive tale om bredt formulerede patenter. De vil
derfor vaere nodt til at velge, om de overhovedet
skal bekoste investeringer pa dette omrade, eller
om de skal soge at finde en made, hvorpa de kan
komme udenom patentproblemet. Ud fra en
abstrakt betragtning ville det kunne lagge hind-
ringer i vejen for konkurrenters adgang til marke-
det. Men det er ikke i sig selv nok til at konklu-
dere, at parterne kommer til at indtage en domi-
nerende stilling pa dette marked.

Det kan folgelig ikke med tilstraekkelig stor sand-
synlighed konkluderes, at fusionen vil fore til
skabelse eller styrkelse af en dominerende stilling
pa et fremtidigt marked.

Kommissionen har noteret sig, at parterne under
sagsbehandlingen har afgivet folgende erklering:
»Med bindende virkning for Novartis AG erkle-
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rer begge parter hermed folgende: Novartis wvil
udove de retlige og kontraktlige muligheder for at
ove indflydelse pa Chiron Corporation, Emery-
ville, California/USA, som Novartis har i kraft af
sine interesser i selskabet og dens ret til at udpege
medlemmerne af selskabets bestyrelse, pa en
sadan made, at det sikres, at Chiron-datterselska-
bet Viagen pa normale forretningsvilkar meddeler
interesserede virksomheder ikke-eksklusive licen-
ser pa ethvert europzisk patent og deraf afledte
nationale patenter baseret pd de internationale
patentanmeldelser nr. WO 89/09271 og WO 90/
07936 for HS-TK- (herpes simplex thymidine
kinase) genterapi til tumorbehandling. Dette til-
sagn afgives med det forbehold, at Novartis og de
af Novartis udpegede bestyrelsesmedlemmer i
henhold til amerikansk ret har pligt til at varetage
Chirons og dettes aktionzrers interesser. Det geel-
der i 10 ar efter meddelelsen af de europaiske
patenter. «

B. PLANTEVARN

1. Produktmarkeder

Inden for plantevarn sondres der normalt mellem
folgende omrader:

— ukrudtsmidler (herbicider)
— svampemidler (fungicider)
— insektmidler (insekticider)

— frobehandlingsmidler til beskyttelse af udsad
og planter mod sygdomme og insekter

— sporelementer til bekzmpelse af mangelsymp-
tomer som f. eks. jernmangel

— vzkstregulerende midler.

a) Herbicider

Set ud fra aftagernes synspunkt afhzenger substi-
tutionsmulighederne i vid udstrakning af, hvilken
plante der skal beskyttes med det pagaldende
herbicid. Derudover er der ogsd andre faktorer,
sasom ukrudtets art, det aktive stof og anvendel-
sestidspunkt, der har indflydelse pA mulighederne
for substitution mellem forskellige herbicider.

Der findes herbicider til bekampelse af ukrudt
ved forskellige plantearter, f.eks. majs og korn.
Mange herbicider kan imidlertid ikke anvendes til
beskyttelse af forskellige plantearter. Saledes er
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der f.eks. kun ringe mulighed for substitution
mellem herbicider til beskyttelse af korn, frugt og
sukkerroer. Der findes derfor szrskilte relevante
markeder for herbicider til beskyttelse af forskel-
lige plantearter (se IV/M.392 — Hoechst/Sche-
ring, betragtning 16 f, samt IV/M.354 — Ameri-
can Cyanamid/Shell, betragtning 11 ff). Ved vur-
dering af konkurrenceforholdene mé der imidler-
tid ogsa tages hensyn til, at mange herbicider har
et meget bredt anvendelsesspektrum,

Man kunne ogsa forestille sig en underopdeling af
herbicider efter, hvilken type ukrudt det drejer sig
om at bekampe (se ogsid IV/M.354 — American
Cyanamid/Shell). Men en bestemt planteart vil
normalt blive angrebet af en blandet »ukrudts-
population« bestiende af grees og bredbladet
ukrudt. Herbiciderne sammensettes derfor pa en
sadan made, at de kan bruges til at bekempe en
sddan  blandet  ukrudtspopulation.  Denne
ukrudtspopulations sammensatning er imidlertid
underlagt sazsonmessige variationer. Der findes
saledes herbicider, der egner sig bedst til bekem-
pelse af graes, og herbicider, der er bedst egnet til
bekzmpelse af bredbladede ukrudtstyper. Ifalge
Kommissionens undersogelser keber landmean-
dene normalt flere forskellige herbicider med spe-
cielle anvendelsesomrader, som de blander, alt
efter hvilken ukrudtspopulation de stir overfor,
eller ogsd keber de et ferdigprodukt, der indehol-
der den onskede blanding. Der er derfor princi-
pielt mulighed for substitution mellem produkter
med_et snaevert anvendelsesomrade og mere bred-
spektrede produkter. Desuden er grenserne mel-
lem de to produktgrupper flydende, hvilke umu-
ligger en entydig afgreensning.

Det er heller ikke rimeligt at foretage en underop-
deling af herbicider efter tidspunktet for deres
anvendelse, da herbicider til anvendelse for udsa-
ning, fer spiring og efter spiring (°) anvendes til
bekazmpelse af de samme typer ukrudt og har
samme virkning. I hvert fald til brug fer udsining
kan herbiciderne i de naevnte grupper siledes
erstatte hinanden.

b) Fungicider

Fungicider bruges til at forhindre, at planter og
planteprodukter odelzgges af svamp eller skim-
mel for og efter hest. Fungicider med samme
kemiske sammensatning kan anvendes som mid-

(*) Prazudsiningsherbicider tilfores jorden umiddelbart for udsa-
ning. Praspiringsherbicider anvendes umiddelbart for spirin-
gen, dvs. en uges tid efter udsaningen, medens postspirings-
herbicider tilfores jorden eller planten efter spiringen {se ogsa
EFT nr. L 272 af 4. 11. 1993, s. 30).
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del mod svamp og skimmel ved en rekke forskel-
lige plantearter. Saledes kan det samme fungicid
f.eks. anvendes til beskyttelse af frugt, korn,
kartofler og sukkerroer. For aftagerne er den
afgorende faktor, hvilke skadelige organismer det
drejer sig om at bekempe, og ikke hvilken plan-
teart der er tale om (se ITV/M.392 — Hoechst/
Schering, betragtning 18 f).

Fungicider anvendes normalt ikke til bekempelse
af enkelte skadelige organismer, men derimod
(ofte i forebyggende ojemed) til bekampelse af
hele komplekser af skadelige organismer. De typi-
ske sygdomme ved korn er f.eks. rust, meldug,
bladpletsyge, septoria og fusarium. For sukkerroer
er de fire hyppigst forekommende sygdomme mel-
dug, rust, cercospora og ramularia samt kombina-
tioner heraf. Kartofler angribes iser af kartoffel-
skimmel. Eftersom de forskellige planter fremby-
der forskellige sygdomsbilleder (som til dels over-
lapper hinanden), vil det vere mest rimeligt at
underopdele fungiciderne efter planteart.

Kommissionen finder ingen anledning til at fore-
tage nogen yderligere opdeling af markederne for
fungicider. Kartoffelfungicider kan ganske vist
opdeles i sikaldte kontaktmidler, penetrerings-
midler og systemiske midler, men alle produkterne
tjener til bekempelse af den samme sygdom, kan
anvendes praventivt eller kurativt, virker i len-
gere eller kortere perioder og kan kombineres i
blandingspraparater eller blandes af landman-
dene med henblik pd at opnd den optimale virk-
ning under de givne forhold. Det er derfor ikke
relevant at underopdele fungicider i disse pro-
duktgrupper, og det ville desuden fore til dobbelt-
eller tredobbelt tzlning, da afgrensningen efter
planteart allerede indeberer en vis underopdeling
i brede og snevre anvendelsesomrider. Heller
ikke en opdeling af produkter i bred- og snavert-
spektrede produkter vil vaere hensigtsmassig, da
det ved nogle planter kun drejer sig om at
bekzmpe en enkelt skadelig organisme (f. eks.
kartoffelskimmel), medens der ved andre er tale
om hele komplekser af skadeorganismer. Fungici-
der er derfor i de fleste tilfzelde bredspektrede,
eller de er bredspektrede, men serligt effektive
mod bestemte skadelige organismer. I ovrigt gel-
der bemarkningerne angdende herbicidmarke-
derne (se ovenfor) ogsa for fungicider. Heller ikke
en opdeling af fungiciderne efter, hvilket stadium
de anvendes i, vil vere relevant, for de fa fungici-
der af denne art, der findes til malrettet bekaem-
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pelse af skadelige organismer i plantens tidlige,
mellemliggende eller senere udviklingsstadium,
kan ogsd anvendes i andre faser (se ogsa bemzrk-
ningerne nedenfor angdende frebehandlingsmid-
ler).

¢) Insekticider

Insekticider bruges til at bekampe insekter, der
kan skade afgroderne. Ligesom ved fungicider
gelder, at det samme insekticid bruges til bekam-
pelse af et bestemt insekt uathangigt af, hvilken
planteart der er tale om. Da ikke alle planter
angribes af de samme insekter, og da et insekt
ikke kun angriber en bestemt plante, er det mest
hensigtsmessigt at underopdele insekticiderne
efter planteart. Ved vurdering af konkurrencefor-
holdene ma der ogsa her tages hensyn til, at et
stort antal insekticider kan anvendes til beskyt-
telse af forskellige planter.

Landmzndene keber normalt produkter, der kan
settes ind mod forskellige sammensatte
skadedyrskomplekser ved de enkelte plantearter.
De vil normalt foretrakke at kebe bredspektrede
produkter, kombinationsprodukter -(bred virkning
pa et szrligt anvendelsesomrdde) eller insekticider
med et snzvert anvendelsesomride, som de selv
blander. Set ud fra landmandenes synspunkt vil
bredspektrede insekticider og insekticidkombina-
tioner derfor principielt kunne erstatte hinanden.
Desuden indebzrer opdelingen af insekticider
efter planteart allerede en afgrensning efter virk-
ningsspektrum, og det vil derfor ikke vaere rime-
ligt at opdele dem vyderligere i bred- og ikke
bredspektrede insekticider.

d) Frebehandling

Frobehandling skal beskytte fro til udszd og den
udvoksede plante mod sygdomme og insekter. Da
det ved frobehandling er nedvendigt at vide,
hvilke sygdomme og insekter der senere vil kunne
angribe freet og planten, er de produkter, der
anvendes (fungicider og insekticider til brug pa
udsad) sammensat efter plantetype. Der er derfor
kun ringe substitution mellem frebehandlingspro-
dukter til forskellige plantetyper. De relevante
produktmarkeder ma folgelig defineres pa basis af
plantearter.

Parterne pastod i deres anmeldelse, at frebehand-
ling udger en serskilt produktgruppe inden for
plantevaern, men undlod at tage stilling til, om der
er tale om et selvstzndigt marked. I den publika-
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tion med titlen »Novartis, Backgrounder«, der var
vedlagt anmeldelsen, angives frebehandling pa
side 17 som en serskilt produktgruppe, der
adskiller sig fra fungicider og insekticider.

I to senere indleg har parterne anfort, at frobe-
handling ikke udger noget selvsteendigt marked.
Det blev bl. a. begrundet med folgende:

Den endelige aftager (landmanden) kan kobe far-
digbehandlet fro til udszd eller selv behandle
froet. For insekticiders vedkommende kan land-
manden i stedet for at bruge ferdigbehandlet fro
under sdningen stro insekticidgranulater direkte i
sarenden eller sprojte med et flydende produkt.
Ved siden af denne forebyggende metode har
landmanden ogsa mulighed for at vente med at
behandle, indtil de forste tegn pa angreb optree-
der. Af en illustration vedlagt parternes indlaeg
fremgar, at der med hensyn til anvendelsestids-
punkt, varighed og virkningsprofil er overlapning
mellem pa den ene side frobehandling og pa den
anden side udstrening af granulater og sprejtning
for saning.

Det samme gaelder i alt vasentligt for fungicider.
Bonner og erter angribes iseer af merkpletsyge,
bladskimmel, rtesyge og botrytis. Merkpletsyge
bekempes enten med frobehandlingsprodukter,
der kun giver mulighed for at beskytte udsaden,
eller med produkter, der kan bekampe savel
merkpletsyge som bladskimmel og zrtesyge. Blad-
skimmel og wrtesyge kan bekampes bide ved
frobehandling og med sprojtemidler. Botrytis kan
kun behandles med sprojtemidler, og de produk-
ter, der virker mod botrytis, kan ogsa bruges mod
artesyge. Frebehandling er folgelig en sarlig
anvendelsesform for insekticider og fungicider,
men tjener samme formal som de produkter, der
stros eller sprojtes pa jorden.

Ved frebehandling bejdses froene. Ciba og Sandoz
bejdser ikke selv fra, men leverer behandlingsmid-
ler til andre virksomheder, der rader over de
fornodne bejdseanlzg. Dette er imidlertid ikke
efter Kommissionens opfattelse tilstrakkelige til at
konkludere, at der findes et szrskilt marked for
frobehandling, men allerhojst et marked for bejds-
ning af fre. Som beskrevet ovenfor, kan behandlet
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fro set ud fra landmandenes synspunkt i sidste
instans erstattes af fungicider og insekticider, der
stros pa jorden eller sprojtes pa froet. Kommissio-
nen har derfor draget den konklusion, at der ikke
findes noget szrskilt marked for frebehandling.

e) Sporelementer

Sporelementer bruges til at afhjzlpe mangler,
f. eks. jernmangel. Ogsa her vil det vare hensigts-
maessigt at foretage en afgransning efter plantear-
ter, da en bestemt planteart normalt vil lide af
mangel pd samme naringsstof.

f) Vakstregulerende midler

Veakstregulerende midler til enkelte plantearter
udger serskilte relevante markeder. Pa disse mar-
keder vil fusionen ikke fore til nogen sammenlag-
ning af markedsandele, da Sandoz hverken mar-
kedsforer eller fremstiller sidanne midler.

g) Aktive stoffer

Fremstillingen af plantevernsprodukter foregar i
tre faser: Fremstilling af de aktive stoffer, frem-
bringelse af formuleringerne (formulerede produk-
ter) af disse aktive stoffer og emballering af disse
formuleringer. Ciba og Sandoz fremstiller aktive
stoffer til plantevern i centrale fabrikker. Formu-
leringen og emballeringen foregar derimod i flere
anlzg. Ciba, Sandoz og deres konkurrenter hand-
ler ogsi aktive stoffer med andre virksomheder.
Der findes folgelig markeder for aktive stoffer til
plantevern.

Alle aktive stoffer har bestemte egenskaber og kan
vere patentbeskyttede. Ved registreringen, dvs.
godkendelsen, af et bestemt plantevaernsprodukt
skal det angives, hvilke aktive stoffer det indehol-
der. Anvender producenten et andet aktivt stof,
vil det resultere i et helt andet produkt, som
ganske vist muligvis virker pd nogenlunde samme
made som det forste, men som der skal anseges
om godkendelse af igen. Ifelge Kommissionens
undersogelser tager det fra seks maneder til tre ar
at opna denne godkendelse. Desuden vil produ-
centen skulle udvikle en ny produktformulering
og afpreve det nye produkts virkning, for der
ansgges om godkendelse, hvilket ogsa tager tid.
Derfor er aktive stoffer principielt ikke indbyrdes
substituerbare.
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2. Det geografisk relevante marked

Efter parternes opfattelse omfatter produktmarke-
derne inden for planteveern hele EF. Denne mar-
kedsafgrensning begrundes med, at der findes
mange store multinationale koncerner, at produk-
tionen foregir 1 centrale fabrikker, at transport-
omkostningerne er lave malt i forhold til de
samlede omkostninger, og at patentbeskyttelsen af
de enkelte plantevernsprodukter som oftest
omfatter hele EF. Desuden blev markedsfering af
plantevaernsmidler i EF harmoniseret ved Radets
direktiv 91/414/EQF (°).

Pa den anden side ma plantevaernsprodukterne,
sdvel de aktive stoffer som formuleringerne, forst
registreres i en medlemsstat, for de kan godkendes
til markedsforing. Fra det tidspunkt, hvor anseg-
ningen er indgivet, og til produktet er godkendt,
gar der — athengigt af land og produkt (generisk
produkt, nyt aktivt stof ogfeller ny formulering)
— mellem seks maneder og tre ar. Inden for et og
samme produkt er der betydelige prisforskelle fra
den ene medlemsstat til den anden, og der ses
ingen tegn pa tilnermelse. Desuden foretager afta-
gerne (landbrugskooperativer og andre grossister)
deres indkeb pd navonalt plan og ikke pa EF-
plan. Udbyderne har derfor som oftest organiseret
deres distribution nationalt, eller de szlger via
distributionsnet tilherende andre producenter, der
er aktive i det pageldende land. Ogsa markedsan-
delenes fordeling er ret forskellig fra land ul land,
hvilket ogsa taler for nationale forskelle i konkur-
renceforhold. Desuden er der forskelle med hen-
syn til de enkelte produkters sammensztning og
anvendelsesmader, hvilket hanger sammen med
forskelle mellem de enkelte lande hvad angar
dyrkningsmetoder, plantesundhed, miljo, klima,
jordbeskaffenhed og topografi (se TV/M.392 —
Hoechst/Schering, betragtning 20 ff., og IV/M.354
— American Cyanamid/Shell, betragtning 17 ff.).

Det er dog ikke nedvendigt at treffe endelig
afgerelse om afgreensningen af de geografisk rele-
vante markeder for fungicider, herbicider, insekti-
cider og sporelementer, for selv med den snzevrest
mulige markedsdefinition (nationale markeder) og
enhver bredere markedsafgransning vil fusionen
ikke fore til skabelse eller styrkelse af nogen
dominerende stilling.

Hvad angdr markederne for aktive stoffer til
plantevaern, ma det geografisk relevante marked
antages at vaere hele EF. Eftersporgselssiden bestar
hovedsagelig af store virksomheder, som har et

(®) EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1.
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godt overblik over markedet og endog foretager
indkeb pa verdensplan. Desuden er transportom-
kostningerne uden betydning, og der findes ingen
markedsadgangsbarrierer i form af nationale god-
kendelsesforskrifter.

3. Vurdering af konkurrencen

Forst behandles markederne for aktive stoffer. I
afsnit b) vil konkurrenceforholdene for fungicider,
herbicider og insekticider blive behandlet under
ét, fordi de er meget lig hinanden. Og 1 afsnit ¢)
folger konkurrenceforholdene for sporelementer.

a) Aktive stoffer til plantevern

Hvert af markederne for aktive stoffer bestar af ét
aktivt stof. For sd vidt som det pagzldende aktive
stof er patent- eller knowhowbeskyttet, har pro-
ducenten af det monopol. Denne situation vil
fusionen ikke @ndre noget ved.

P4 markederne for ikke-patentbeskyttede aktive
stoffer findes der et stort antal udbydere, for i
princippet kan enhver virksomhed, der rader over
den fornedne teknologi, fremstille aktive stoffer.
Kun Ciba er aktiv pd dette marked. Fusionen vil
folgelig ikke fore til skabelse eller styrkelse af
nogen dominerende stilling pa markederne for
aktive stoffer til plantevaern.

Planteveaernsproducenterne keber aktive stoffer af
konkurrenterne til brug for formulering af egne
produkter. Er det indkebte aktive stof patentbe-
skyttet, kommer keberen til at befinde sig i et
athangighedsforhold. For sa vidt som patenthave-
ren fremstiller et aktivt stof, der finder udbredt
anvendelse pa produktmarkederne i de efterfol-
gende led, vil han derfor komme til at sta sterkt
pa disse efterfalgende markeder, ogsd selv om han
maske selv kun har en forholdsvis ubetydelig
markedsandel her.

Ifolge Kommissionens undersegelser foregar der
ogsa keb og salg af aktive stoffer mellem parterne
og deres konkurrenter. Det kan derfor ikke ude-
lukkes, at konkurrenterne ikke lengere vil kunne
fa leveret aktive stoffer af dem i fremtiden, og at
Novartis derigennem vil kunne fa styrket sin
stilling pa markederne i de efterfolgende led. De
adspurgte konkurrenter mener dog, at det er lidet
sandsynligt, at det skulle blive tilfeldet. Da der
foregdr bade keb og salg af aktive stoffer mellem
konkurrenterne indbyrdes, er der tale om gensi-

dige athengighedsforhold.
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b) Fungicider, herbicider og insekticider

Ifolge Kommissionens undersogelser vil fusionen
berere de nedenfor angivne markeder for fungici-
der, herbicider og insekticider. Det fremgar af
Kommissionens undersogelser, at der kan veare
store forskelle pd markedsandelene (+/~ 10 %).
Som beskrevet nedenfor, svinger markedsandelene
desuden fra ar til 4r med op til 10 %, undertiden
endog mere. Det betyder, at fusionen ogsi vil
kunne berere andre markeder, alt efter basisdret. I
de ganske fa tilfelde, hvor denne situation vil
opstd, ligger parternes felles markedsandele pa de
markeder, som ville blive berart, hvis et andet ar
end 1995 laegges til grund, dog nzppe over 15 %.
Aret 1995 giver siledes et godt billede af de
markeder, der rent faktisk vil blive berort af
fusionen.

Markedsandelsberegningerne beror — i hvert fald
for de starre medlemsstater — pa sakaldte »panel-
studier« foretaget af udenforstiende virksomhe-
der. For de mindre medlemsstater er beregnin-
gerne foretaget af parterne og efterprovet af Kom-
missionen ved hjelp af oplysninger fra konkur-
renterne. Ciba og Sandoz, sdvel som andre produ-
center, szlger imidlertid ogsd i et vist omfang
fungicider og herbicider til andre udbydere af
planteveern, som derefter videreszlger disse pro-
dukter. Dette salg fra Sandoz og Ciba har par-
terne i deres anmeldelse henfort til de pageldende
udbydere. P4 samme made er andre udbyderes
salg af plantevaern blevet henfort til Ciba/Sandoz,
nar de har videresolgt produkterne. Denne made
at beregne markedsandele pa blev ogsd benyttet i
panelstudierne.

.

Efter Kommissionens opfattelse giver den
markedsandelsberegning, der er foretaget af par-
terne og i panelstudierne, ikke et korrekt billede
af parternes og konkurrenternes faktiske position
pa markedet. Det gelder iser i de medlemsstater,
hvor Sandoz (Ciba) ikke har nogen distributions-
organisation, medens den anden, Ciba (Sandoz)
har. I disse tilfeelde ma det antages, at salget efter
fusionen vil finde sted via Novartis. Ogsd i de
lande, hvor Sandoz og/eller Ciba har opbygget
deres egen salgsorganisation, men alligevel szlger
nogle produkter via andre udbydere, ma parternes
markedsandel beregnes pa basis af alle de af dem
fremstillede produkter, for parterne kan i princip-
pet til enhver tid true de virksomheder, der vare-
tager salget af deres produkter, med at ga over til
selv at tage sig af hele salget (i forhandleraftaler
opereres der normalt med tolv mdneders opsigel-
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sesfrist). De andre virksomheder szlger Ciba’s og
Sandoz’ produkter for at komplettere deres eget
produktsortiment, og da Ciba- eller Sandoz-
produktet siledes ofte szlges i »pakker« sammen
med den anden virksomheds produkt, er det
muligt, at Cibas og Sandoz’ afsztning vil g
tilbage, hvis deres forhandleraftaler med andre
virksomheder blev ophavet. Parternes markedsan-
dele er derfor maske i nogle tilfzlde sat for hgjt.
denne sag er det imidlertid uden storre betydning,
for ogsa selv om parternes samlede markedsandele
ikke bliver reduceret, vil fusionen ikke fore til
skabelse eller styrkelse af nogen dominerende stil-
ling.

Parterne vil efter fusionen fi ct meget bredt
produktsortiment, og en del af deres produkter
kommer til at konkurrere direkte indbyrdes. Det
mé derfor antages, at parterne efter fusionen vil
rense ud 1 deres sortiment. Det vil ikke mindst
berere produkter, som Ciba og Sandoz hidtil har
solgt for andre virksomheder for derved at kom-
plettere deres eget sortiment. Derfor, og fordi den
pagzldende anden virksomhed i princippet vil
kunne opsige forhandleraftalen inden for tolv
maneder, er det berettiget at treekke en maengde
svarende til parternes salg af andre virksomheders
produkter fra deres markedsandel.

Ved en markedsandelsberegning baseret pi med-
regning af produkter solgt til konkurrenter, men
ikke produkter kebt af konkurrenter, vil der i
hvert fald inden for fungicider ikke blive tale om
andre eller yderligere berorte markeder, end hvis
markedsandelene beregnes efter panelstudierne, og
kun i et enkelt tilfzelde bliver der en nevneverdig
markedsandelsforskel pd godt 5 % (kartoffelfun-
gicider i Frankrig, hvor parternes samlede mar-
kedsandel reduceres med 5 %). Inden for herbici-
der er der kun inden for produkter til frugt og
nodder i Frankrig tale om nogen navneverdig
@ndring, ogsa her reduceres markedsandelen med
5 %. Nye bererte markeder kommer iszr pa tale
inden for herbicider til majs. Hvis man ikke
medregner produkter solgt gennem konkurrerende
virksomheder, vil fusionen berere fire markeder,
hvor parterne tilsammen har en markedsandel pa
hajst [30-40 %] (7) (1995). Medregnes produkter
solgt via konkurrenter bliver der tale om otte
berprte markeder, hvor parterne tilsammen far en
markedsandel pa op til [50-60 %].

Fusionen vil folgelig berore folgende markeder for
fungicider, herbicider og insekticider:

() Det przcise tal er en forretningshemmelighed og derfor kun
angivet som ct interval.
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Fungicider til frugt og nodder

— i Frankrig ([20-30 %]; Ciba [10-20 %], San-
doz [10-20 %])

— 1 Portugal ([10-20 %]; Ciba [10-20 %], San-
doz [under 10 %])
Fungicider til grontsager

— 1 Belgien ([10-20 %]; Ciba [10-20 %], Sandoz
[under 10 %])

— i Frankrig ([20-30 %]; Ciba [10-20 %], San-
doz [10-20 %])

— i Italien ([20-30 %]; Ciba [20-30 %], Sandoz
[under § %])
Fungicider til korn

— i Belgien ([30-40 %]; Ciba [10-20 %], Sandoz
[10-20 %))

— i Tyskland ([10-20 %]; Ciba [10-20 %], San-
doz [under § %])

— i Frankrig ([20-30 %]; Ciba [20-30 %], San-
doz [under 10 %])

— i Storbritannien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %],
Sandoz [under 10 %])

— i Nederlandene ([20-30 %]; Ciba [10-20 %],
Sandoz [under 10 %]})

— i Ostrig ([20-30 %]; Ciba [20-30 %], Sandoz
[under § %])

— i Spanien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %], San-
doz [10-20 %])
Fungicider til kartofler

— i Belgien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %], Sandoz
[10-20 %))

— i Tyskland ([10-20 %]; Ciba [10-20 %], San-
doz [under 5 %])

— i Frankrig ([40-50 %]; Ciba [under 10 %],
Sandoz [40-50 %])

— i Storbritannien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %],
Sandoz [under 10 %])

— i Italien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %], Sandoz
[10-20 %])

— i Portugal ([30-40 %]; Ciba [20-30 %], San-
doz [10-20 %])

— i Spanien ([30-40 %]; Ciba [30-40 %], San-
doz [under 10 %])
Fungicider til sukkerroer

— 1 Belgien ([40-50 %]; Ciba [20-30 %], Sandoz
[20-30 %))

— i Frankrig ([50-60 %]; Ciba [20-30 %], San-
doz [30-40 %))

— i Italien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %], Sandoz
[under 10 %))

— 1 Pstrig ([20-30 %];Ciba [under 5 %], Sandoz
[20-30 %])

— 1 Spanien ([20-30 %];Ciba [20-30 %], Sandoz
[under § %])

Fungicider til bonner og certer til kvaegfoder

— i Frankrig ([30-40 %]; Ciba [under 10 %],
Sandoz [20-30 %])

Herbicider til frugt og nodder

— i Frankrig ([30-40 %]; Ciba [20-30 %], San-
doz [under 10 %]}

Herbicider til grontsager

— 1 Belgien ([20-30 %]; Ciba [20-30 %], Sandoz
[under 5§ %)) -

— 1 Storbritannien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %],
Sandoz [under 10 %])
Herbicider til majs

— i Belgien ([40-50 %]; Ciba [under 10 %], San-
doz [30-40 %]

—— 1 Frankrig ([30-40 %]; Ciba [20-30 %], San-
doz [10-20 %])

— 1 Italien ([30-40 %]; Ciba [20-30 %], Sandoz
[under 10 %])

— 1 Dstrig ([40-50 %]; Ciba {20-30 %], Sandoz
[20-30 %])

— 1 Tyskland ([50-60 %]; Ciba [30-40 %], San-
doz [20-30 %])

— i Nederlandene ([30-40 %]; Ciba [10-20 %],
Sandoz [10-20 %])

— i Portugal ([10-20 %];Ciba [10-20 %], Sandoz
[under § %]

— i Storbritannien {[40-50 %]; Ciba [30-40 %],
Sandoz [10-20 %])
Insekticider til frugt og nodder

— i Frankrig ([20-30 %]; Ciba {10-20 %], San-
doz [10-20 %]

Insekticider til grontsager

— i Italien ([20-30 %]; Ciba [10-20 %], Sandoz
under 5 %])

Insekticider til bonner og certer til kvagfoder

— i Frankrig ([30-40 %]; Ciba [under 10 %], San-

doz [30-40 %]).
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markeder, hvor parterne tilsammen far en mar-
kedsandel pa 25 % og derover. Samme vurdering
kan imidlertid anlegges af konkurrenceforholdene
pa de andre bererte markeder.

(1) Markedsvolumen, markedsandele og konkur-
renter

Fungicider

Markederne for kornfungicider 1 EQS repraesente-
rede i 1995 en verdi pa ca. 700 mio. ECU,
hvilket svarede til en stigning pa 8 % i forhold til
1994 efter en tilbagegang i drene 1992-1994. De
starste markeder er Frankrig (322 mio. ECU i
1995), Tyskland (186 mio. ECU i 1995) og
Storbritannien (121 mio. ECU i 1995). Kun mar-
kederne for herbicider til korn er nogenlunde lige
sd store.

Pi markedet for kornfungicider i Frankrig egede
Ciba fra 1994 tl 1995 sin markedsandel med
[under 5 %], hvilket imidlertid svarede til en
tilbagegang i forhold til 1992 pa [under 5 %].
Sandoz gik i 1995 godt [under 5 %] tilbage, men
holdt nogenlunde sin markedsandel pa 1992-
niveauet. Parternes konkurrenter er BASF med en
markedsandel pa [20-30 %] (en fremgang pa [un-
der 5 %] i forhold til 1994, men pa [10-20 %] 1
forhold til 1992), Bayer med [10-20 %] ([en
tilbagegang pa under 5 %] i forhold ul 1992),
Agrevo (datterselskab af Hoechst og Schering)
med [10-20 %] (Junder -5 %] i forhold til 1993),
Du Pont med [under 10 %] ([mindre end -10 %] i
forhold til 1992), Zeneca med [under 10 %]
([mindre end -5 %] i forhold ¢l 1992). Blandt
konkurrenter med mindre markedsandele i Frank-
rig, men storre markedsandele i andre medlems-
stater, ma desuden nzvnes Rhone-Poulenc, Ame-
rican Cyanamid m.fl. En tilsvarende udviklings-
tendens — dvs. klart faldende markedsandele og
et stort antal stzerke konkurrenter — ses ogsa pa
markederne for kornfungicider i Tyskland, Bel-
gien, Nederlandene, Spanien, Storbritannien og
Ostrig.

Markederne for kartoffelfungicider havde i hele
EQJS en verdi pd ca. 132 mio. ECU 1 1995,
hvilket svarede til en vaekst siden 1992 pa ca.
10 %. De storste markeder er Nederlandene
(1995: 36 mio. ECU), Tyskland (27 mio. ECU),
Frankrig (17 mio. ECU), Storbritannien (12 mio.
ECU) og Belgien (10 mio. ECU).

Pa markedet for kartoffelfungicider i Frankrig er
parterne med en felles markedsandel pa
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pgede i perioden 1992-1994 sin markedsandel
med [10-20 %], men mistede 1 1995 [under 5 %].
Ciba gik i 1993 [under 10 %] tilbage, i 1994 frem
med [under 10 %], men tabte i 1995 igen lidt
mere end [under 5 %]. Parternes storste konkur-
renter er Bayer med [under 20 %], Du Pont med
[under 20 %], Agrevo med [under 10 %] ([en
fremgang pd under 5 %] i forhold til 1992), JSB
([under 10 %], kom ind pa markedet i 1995),
Elf-Aquitaine (Junder 10 %], kom ind pd marke-
det 1 1993) og Sostra med [under 10 %]. Ogsa til
stede pa markedet, men med en meget lille mar-
kedsandel, er Rohm + Haas. Selv om parterne
ikke overalt er storst p4 markedet, er situationen
nogenlunde den samme i Portugal og Spanien
samt pa alle andre bererte markeder for kartoffel-
fungicider. Disse udsving i markedsandelene og
det store antal stazrke konkurrenter relativerer
storrelsen af parternes markedsandele pa marke-
derne for kartoffelfungicider. Desuden indskrzn-
kes deres handlefrihed pa markedet yderligere af
en rzkke elementer, der beskrives mere indgdende
nedenfor, bl. a. konkurrenternes mulighed for at
oge deres produktion, de hyppige lanceringer af
nye produkter, den lette adgang til markedet,
priskonkurrencen fra generiske praparater og
aftagernes forhandlingsposition som indkebere.

Markederne for sukkerroefungicider reprasente-
rede i 1995 en verdi pa ca. 40 mio. ECU i EQS,
hvilket svarede til en vakst pd ca. 30 % siden
1992. De storste markeder er Italien (1995: 13
mio. ECU), Frankrig (12 mio. ECU) og Graken-
land (6 mio. ECU).

Pa markedet for sukkerroefungicider i Frankrig er
parterne langt de storste udbydere med en falles
markedsandel pa [50-60 %]. Ciba gik 1 1995
tilbage med [under 10 %], men holder dog nogen-
lunde samme andel som i 1992. Ogsa Sandoz har
holdt fast ved sin markedsandel siden 1992. De
storste pd markedet nast efter parterne er Zeneca
med [10-20 %] ([en tilbagegang pa under 10 %] i
forhold til 1992), Du Pont med [10-20 %] ([knap
-5 %] i forhold tl 1992), Elf-Aquitaine med [un-
der 5 %] ([knap -10 %] i forhold til 1992) samt
Agrevo og Sostra med sma markedsandele. Ogsa i
Jstrig, Belgien, Italien og Spanien kan der konsta-
teres betydelige udsving i markedsandele og et
stort antal konkurrenter. 1 Ostrig, Belgien og
Spanien kom Sandoz forst ind pa markedet i 1993
og erobrede hurtigt en betydelig markedsandel.
Ogsa Du Pont er gdet ind pa det spanske og det
belgiske marked. Der er ogsd flere, der har truk-
ket sig ud af markedet (Agrevo og American
Cyanamid i Belgien).

Inden for kartoffelfungicider og sukkerroefungici-
der star parterne pifaldende stzerkt i Frankrig
(med markedsandele pd [40-50 %] og [50-60 %].
Sandoz’ stzerke position pd det franske marked er
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historisk betinget. Efter 2. verdenskrig var det i
Frankrig, at Sandoz ferst genoptog sine aktivite-
ter, i forste omgang ved at szlge mange produkter
fremstillet af andre producenter. Den salgsorgani-
sation, Sandoz derved fik opbygget, blev senere
brugt til at distribuere egne produkter. Som alle-
rede nazvnt i forbindelse med markederne for
kartoffelfungicider, har parterne dog til trods for
deres store markedsandele kun en begrenset

handlefrihed.

Markedet for fungicider til bonner og certer til
kvagfoder i Frankrig havde i 1995 en verdi pz’i
ca. 28 mio. ECU, hvilket var en tllbagegang pa
over 20 % 1 forhold tl 1993.

Navnlig Sandoz ogede sin markedsandel pa dette
marked og har siden 1993 vundet [10-20 %].
Ciba ogede 1 1994 sin andel med knap [under
10 %], men gik igen tilbage i 1995 med mere end
[under 5 %]. Sterst pd markedet er Zeneca med
en markedsandel pa [30-40 %], efterfulgt af par-
terne, Sostra [20-30 %], BASF [under 10 %],
Sumitomo [under 10 %}, Rhone-Poulenc og andre
med mindre markedsandele.

Herbicider

Markedet for herbicider til frugt og nedder i
Frankrig reprasenterede i 1995 en verdi pa ca.
88 mio. ECU, hvilket var en vakst pd ca. 25 %
siden 1992.

P4 dette marked vandt Ciba i darene 1992-1994
markedsandele, pa [10-20 %], men mistede 1 1995
ca. [under 5 %], medens Sandoz’ andel steg en
smule fra [under 5 %] til [under 10 %]. Den
naststorste pd markedet, Monsanto, gik fra 1992
til 1994 tilbage med [under 10 %], men ogede 1
1995 sin andel med [under 5 %] og havde i 1995
[20-30 %]. Andre konkurrenter er Zeneca [under
10 %], Elf-Aquitaine [under 10 %], Dow-Elanco,
Sostra, Agrevo m. fl.

Markedet for berbicider til grontsager i Storbri-
tannien havde 1 1995 en verdi pa ca. 11 mio.
ECU, hvilket var nogenlunde det samme som i
1992.

P4 dette marked egede Ciba i arene fra 1992 til

. 1994 sin andel med [under 5 %], men mistede i
1995 [under 5 %], medens Sandoz forst kom ind
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pa markedet i 1994 og med det samme erobrede
en andel pd [under 10 %]. Efter parterne folger
BASF [10-20 %], American Cyanamid
[10-20 %], Zeneca [10-20 %], Monsanto [under
10 %], Agrevo [under 10 %] og andre.

I EDS repraesenterede markederne for majsherbi-
cider 1 1995 ca. 298 mio. ECU, hvilket var en
vaekst i 1995 pa ca. 7 %, medens der ikke var
sket nogen @ndring i drene fra 1992-1994. De
storste markeder er Frankrig (1995: 112 mio.
ECU), Tyskland (86 mio. ECU) og Italien (50
mio. ECU).

P4 markedet for majsherbicider i Tyskland er
parterne med en felles markedsandel pa
[50-60 %] klart de storste. Ciba mistede 1 1992/
1993 [under 10 %] i markedsandel, men har dog
siden erobret en del af den [under 5 %] tilbage.
Sandoz egede i 1995 sin andel med ca. [under
10 %]. Parternes storste konkurrenter er Du Pont
med ca. [20-30 %] {[en fremgang pa under 20 %]
i forhold ¢l 1992), Rhoéne-Poulenc med
[10-20 %] (tilbagegang pa [under 10 %] i 1993,
derefter fremgang pa [under 5 %]), American
Cyanamid med ca. [under 10 %] ([en fremgang
pa under 5 %] i forhold til 1994), Spiess/Urania
med [under 5 %] og BASF med [under 5 %] ([en
tilbagegang pa under 20 %] i forhold til 1992).
Endnu sterre udsving i markedsandelene kan kon-
stateres pa det belgiske marked for majsherbici-
der, hvor Ciba siden 1992 [10-20 %] har tabt
markedsandele, medens Sandoz har eget sin
[20-30 %]. Ogsa Zeneca har vundet markedsan-
dele (en fremgang pa [20-30 %]), medens taberne
har vaeret BASF (tilbagegang pa under [20 %]) og
Protex ([under 30 %]), samtidig med at Rhone-
Poulenc nogenlunde har holdt sin andel. Udviklin-
gen er forlobet pd samme made i Ostrig, Frankrig,
Nederlandene, Portugal og Storbritannien. Pa
disse og andre markeder for majsherbicider er
normalt ogsd Monsanto aktiv (med markedsan-
dele pa over [10-20 %]).

Sandoz’ fremgang pd markederne for majsherbici-
der hanger primart sammen med, at selskabet i
slutningen af 1994 overtog den ostrigske virksom-
hed Agrolinz’ interesser inden for pyridater (som
er et aktivt stof til majsherbicider). Sandoz har
siden 1995 solgt Agrolinz’ oprindelige majsherbi-
cider indeholdende dette aktive stof, enten direkte
(i Tyskland og Belgien) eller gennem konkurre-
rende udbydere. Parternes relativt store markeds-
andele inden for majsherbicider er desuden ikke
ensbetydende med et tilsvarende stort spillerum i
konkurrencen. Deres handlefrihed pad markedet
begraenses ikke alene af det store antal konkur-
renter, men ogsd af en rekke andre faktorer, som
beskrives narmere nedenfor, bl. a. konkurrenter-
nes mulighed for at oge deres produktion, de
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hyppige lanceringer af nye produkter, den lette
adgang til markedet, priskonkurrencen fra generi-
ske praeparater og aftagernes forhandlingsposition
som indkebere.

Insekticider

Med undtagelse af markedet for insekticider til
benner og @rter til kvaegfoder i Frankrig har
parterne tilsammen ingen markedsandele pa over
25 % inden for insekticider. Markedet for insekti-
cider til benner og erter til kvaegfoder har kun et
nzvnevardigt omfang i Frankrig, hvor det repre-
senterer en vardi pa ca. 13 mio. ECU. Ogsa her
har der igennem tiden varet store udsving i mar-
kedsandelene. Ud over parterne er ogsi Zeneca
(med en markedsandel pa [20-30 %]), American
Cyanamid ([10-20 %]), Bayer ([10-20 %]), Ag-
revo ([under 10 %]) og Rhone-Poulenc ([under
5 %]) aktive pa dette marked.

Produktionskapacitet

Fungicider, herbicider og insekticider fremstilles
normalt i de samme fabrikker (»multipurpose
plants«). Udnyttelsesgraden 1 produktionsanlaeg-
gene ligger gennemsnitligt pa mellem [...] og
[...]. Konkurrenterne kan derfor til enhver tid
hurtigt oge deres produktion ([...]).

(2) Nye produkter, nye konkurrenter og potentiel
konkurrence

Som det fremgar af beskrivelsen af markedsstruk-
turerne, har markedsandelene veret preget af
kraftige udsving, hvilket iser henger sammen
med, at der hyppigt lanceres nye produkter. Af
Kommissionens rundsperger blandt konkurren-
terne og hos de nationale godkendelsesmyndighe-
der fremgdr det, at der ogsa fremover ma ventes
at ville blive lanceret mange nye produkter pa de
berarte markeder.

Parterne opregner en lang razkke nytilkomne kon-
kurrenter pa markederne for fungicider, herbicier
og insekticider. Der er bl. a. tale om nye udbydere
som de japanske virksomheder Sumitomo, Nissan
og ISK (se ogsd IV/IM.354 — American Cyana-
mid/Shell, betragtning 35). Sumitomo og Nissan
kom ind pi markedet efter at have overtaget
Rhéne-Poulenc-datterselskabet Rhodiagri 1 1992.
Derimod kendes der ingen eksempler pa, at helt
nye virksomheder er traengt ind pa markedet. Det
er ikke nedvendigt at etablere sit eget distribu-
tionsnet, da distributionen kan varetages af land-
brugskooperativer og grossister. Udgifterne til
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markedsfering og reklame afholdes normalt af
distributeren, som indregner dem i sin avance
(15-25 %).

Ogsa generikaproducenter som Griffin Corp.
(USA), Sanachem (SA), United Phosphorus (In-
dien) og andre er gdet ind pd de europziske
markeder. Deres markedsandele er dog endnu ret
ubetydelige. Det anslas at koste en generikaprodu-
cent ca. 2 mio. ECU at trenge ind pa et nyt
marked — og hvis produktionen af de generiske
produkter kan resultere i toksikologisk problema-
tiske biprodukter, kan det koste ca. 15 mio. ECU.
Eftersom der hele tiden kommer nye forbedrede
produkter med nye formuleringer ogfeller nye
aktive stoffer ud pd markedet, ma konkurrence-
presset fra generiske produkter nok antages at
vere ret ubetydeligt. Det er endnu ikke lykkedes
for generikaproducenter at sld rigtigt igennem pa
markedet. Men som helhed har disse producenter
en vis disciplinerende virkning (med hensyn til
priser), navnlig nar der (endnu) ikke findes nogen
produkter pa markedet, der repraesenterer et hoj-
ere teknologisk stade end de generiske produk-
ter.

Som det allerede fremgik af bemerkningerne
angdende de kraftige udsving 1 markedsandelene
over tid, er mange producenter af fungicider,
herbicider og insekticider, der hidtil kun opere-
rede i bestemte medlemsstater, nu ogsa giet ind
pa markederne i andre medlemsstater. Der er
bl. a. tale om Dow-Elanco, American Cyanamid
og Zeneca. Som potentielle konkurrenter i denne
forstand md navnes Monsanto, Rohm + Haas og
FMC. Desuden ventes ogsa andre japanske virk-
somheder, som f.eks. Mitsubishi og Mitsui, at
ville soge ind pa markedet, ligesom der ogsa
ventes oget konkurrence fra westeuropziske og
sydestasiatiske generikaproducenter.

Ifelge aktererne pa dette marked er det nzppe
lettere for konkurrenter, der i forvejen er aktive
pa et eller to omrader (f. eks. inden for herbicider)
at trenge ind pid markedet pd et andet omrade
(f. eks. fungicider), end det er for helt nye konkur-
renter. Der vil hejst kunne opnés synergieffekter
inden for distribution og marketing, men stort set
ikke pa det vigtigste omrade, nemlig forskning og
udvikling. Men et godt kendskab til f. eks. majs-
herbicider kan dog set ud fra et F & U-perspektiv
gore det lettere at treenge ind pd markedet for
f. eks. kornherbicider. Som eksempler herpd nev-
nes Bayers, Agrevos og flere andres indtreengning
pa markedet.

P4 nogle af markederne inden for herbicider,
fungicider og insekticider vil fusionen ganske vist
ikke fore til nogen sammenlagning af markedsan-
dele, men en af parterne har i forvejen en
markedsandel pd over 25 %. I enkelte ulfzelde
kan der vere tale om over 80 %. Som mere
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indgdende beskrevet ovenfor, ses det ofte, at virk-
somheder, som hidtil kun har opereret i en
bestemt medlemsstat, seger ind pd markedet i
andre medlemsstater. Dermed vil fusionen resul-
tere i, at der bortfalder en potentiel konkurrent 1
alle de medlemsstater, hvor hidtil kun en af par-
terne har veret aktiv. Sandoz var imidlertid ikke
den eneste potentielle konkurrent, ogsé alle andre
virksomheder, der har varet aktive pa et bestemt
marked, md betragtes som potentielle konkurren-
ter. P4 det svenske marked for kornfungicider,
hvor Ciba har en markedsandel pa [over 80 %],
er der bl.a. tale om Agrevo, Zeneca, Rhone-
Poulenc og Dow-Elanco. Desuden gezlder de
ovenstiende bemerkninger angiende udsving i
markedsandele (Ciba har siden 1993 aget sin
markedsandel i Sverige med [10-20 %]), det store
antal sterke konkurrenter (i Sverige er der tale
om BASF og Bayer, 1 1994 ogsa Du Pont), nye
konkurrenters tilsynekomst og andres forsvinden
pa markedet og hyppig lancering af nye produkter
ogsd pa disse markeder.

(3) Eftersporgselssiden

For forhandlere og landbrugskooperativer er det
vigtigt at fore et komplet produktsortiment. De
endelige aftagere, dvs. landmandene, bruger ofte
produkterne flere gange, f. eks. for at behandle et
bestemt sygdomsspektrum pé forskellige stadier i
plantens udvikling. Landmanden har derfor brug
for forskellige formuleringer, som han som regel
blander. For producenten selv er det imidlertid
ikke tvingende nedvendigt at kunne tilbyde et
komplet produktsortiment (se ogsa IV/IM.392 —
Hoechst/Schering, betragtning 32). Aktererne pa
markedet betragter imidlertid et komplet produkt-
sortiment som en konkurrencefordel. Derfor
samarbejder udbyderne ofte om at udbyde pro-
dukter, der supplerer hinanden. Parterne vil 1
denne forbindelse iszr have en fordel i at kunne
kombinere plantevaernsprodukter og frebehand-
lingsprodukter (narmere herom i del D), der som
regel distribueres via de samme kanaler.

Da landbrugskooperativerne ofte dakker en hel
regions behov for plantevarnsprodukter, vil de
ogsid have en vis markedsstyrke som aftagere.
Eftersom Ciba og Sandoz pd mange omrader
fremstiller produkter, der er komplementere, vil
de efter fusionen kunne tilbyde et komplet pro-
duktsortiment. Parterne kan derved blive i stand
til — 1 det mindste at true med — at opbygge
deres eget distributionsnet, sdledes at den discipli-
nerede effekt, der udgir fra landbrugskooperati-
verne i kraft af deres position som aftagere, kan
blive sat ud af kraft. Ifolge Kommissionens under-
sogelser er en sidan udvikling imidlertid kun
mulig, men ikke szrlig sandsynlig. Forhandlerne
har ogsid en rddgivende funktion, og derfor er
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deres neutralitet vigtig. En enkelt producent vil
nzppe kunne opbygge et sidant tillidsforhold til
landmandene. Desuden er det meget dyrt at
opbygge sit eget distributionsnét (kundeservice,
logistik, herunder lagre, salg mv.), og det vil
derfor vere forbundet med betydelig ekonomisk
risiko.

Inden for plantevaernsmidler spiller aftagernes
loyalitet over for et bestemt mzrke ingen storre
betydning. Valget af et bestemt produkt treffes
pa grundlag af, hvor effektivt det er til behandling
af ukrudt, insekter eller skadelige organismer. I
samme ojeblik der kommer et nyt, mere effektivt
produkt pa markedet, skifter aftagerne hurtigt
over til det, hvilket udsvingene i markedsandele
ogsd tydeligt har vist.

Aftagerne har peget pa, at det ikke kun er det
store antal steerke konkurrenter pd alle de bererte
markeder, der vil forhindre Novartis 1 at fi en
dominerende stilling. Hvis Novartis foretog bety-
delige prisforhojelser pad bestemte markeder,
kunne aftagerne true med for fremtiden at kebe
produkter pa andre herbicid-, fungicid- og insekti-
cidmarkeder hos Novartis’ konkurrenter. Parter-
nes prismeassige handlefrihed vil derfor ikke blot
blive pavirket af konkurrenceforholdene pa et
bestemt marked for plantevaernsmidler, men ogsa
indirekte af konkurrenceforholdene pa alle de
andre markeder for planteveernsmidler.

(4) Forskning og udvikling

De fleste udbydere af plantevaernsprodukter er
aktive pa alle omrdder, dvs. inden for bade fungi-
cider, herbicider og insekticider, og har desuden et
stort forsknings- og udviklingspotentiale (F & U-
intensiteten ligger pa 10 % eller derover). Med
korte mellemrum bliver der markedsfort nye pro-
dukter, der afleser de hidtidige. En staerk position
pa markedet i dag er derfor ingen garanti for en
steerk position ogsa i fremtiden (se ogsa IV/M.354
— American Cyanamid/Shell, betragtning 33).

Inden for planteveern vil Novartis fi en omsat-
ning, der er nogenlunde dobbelt si stor pa ver-
densplan og nogenlunde halvanden gang sa stor
pd europzisk plan som de nzrmeste konkurren-
ters (Agrevo, Du Pont, Monsanto, Zeneca, Bayer,
Rhéne-Poulenc, Dow-Elanco og American Cyana-
mid, der hver iszr har en verdensomsztning
inden for plantevaernsprodukter pd mellem 1,4 og
1,8 mia. ECU). Novartis vil fi en tilsvarende
betydelig F & U-kapacitet og sandsynligvis fa suc-
ces med mange forskningsprojekter. P4 grund af
de synergieffekter, Ciba og Sandoz gennem fusio-
nen vil opnd inden for F & U, vil Novartis kunne
holde sine F & U-udgifter nede under konkurren-



Nr. L 201/28

De Europziske Fzllesskabers Tidende

29.7.97

(172)

(173)

(174)

ternes. Hvis den hidtidige F & U-indsats oprethol-
des, vil disse stordriftsfordele fore til en yderligere
styrkelse af Novartis’ F & U-potentiale. Udby-
derne af plantevernsprodukter er dog enige i, at
stor kapacitet ikke er nogen garanti for F & U-
projekters succes. Novartis ma derfor antages at
kunne bevare sin nuvazrende position som den
ferende udbyder pd markedet for plantevarnspro-
dukter og maske ogsd udbygge den. Af Kommis-
sionens undersogelser fremgar desuden, at i hvert
fald de ovenfor nzvnte konkurrenter til parterne
alle nar op pd den »kritiske sterrelse«, som er
nedvendig for, at F & U-aktiviteterne er effek-
tive.

Efter nogle konkurrenters opfattelse vil parterne
gennem en sammenlegning af deres F & U-aktivi-
teter inden for visse aktive stoffer (f. eks. kornfun-
gicider) kunne opnd synergieffekter, som satter
dem i stand til hurtigt at markedsfare nye, effek-
tive produkter. Kommissionen finder imidlertid,
at sidanne synergieffekter allerede i dag spiller en
vis rolle i kraft af det samarbejde, der foregar iser
med hensyn til F& U inden for aktive stoffer.
Den yderligere styrkelse af parternes position, som
fusionen vil fere til pad dette omrade, vil derfor
snarere vare af ringe betydning.

I en ikke alt for fjern fremtid vil plantevaernspro-
dukter til en vis grad kunne blive aflast af gene-
tisk modificeret plantefre. De gentekniske @ndrin-
ger vil sztte planterne i stand til at beskytte sig
selv. mod skadelige organismer og insekter (se
ogsa del D angdende plantefra). I kraft af Cibas
stzrke position inden for planteveernsprodukter
og Sandoz” sterke position inden for plantefro vil
parterne derfor i forening kunne komme til at sta
steerkere pd omradet. Deres viden om, hvilke
svampe- og insektdrabende virkninger visse
mikroorganismer og gener har, samt om de
bioteknologiske metoder for indgift af gener kan
udnyttes bdde inden for plantefre og plantevaern.
Ifelge oplysninger fra andre aktorer pd markedet
har der imidlertid ikke hidtil vere nogen konkur-
rencefordele forbundet med at operere pa savel
markederne for plantefre som markederne for
plantevern.

Ved anvendelse af fungicider og insekticider er der
en interessekonflikt mellem omraderne plantevaern
og plantefre, da produkterne tjener samme formal
med forskellige midler. Inden for herbicider er der
tale om komplementere, ikke om indbyrdes kon-
kurrerende produkter. Eliminering af ukrudt kan
— 1 modsztning til, hvad der gzlder for fungici-
der og insekticider — ikke erstattes af en biotek-
nologisk behandling. Herbicider bruges til at
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fjerne ukrudt mellem afgrederne, uden at beska-
dige selve planten. For s vidt muligt at fjerne alt
ukrudt anvendes bredspektrede herbicider. De
virksomheder, der opererer pa dette omrade (ud
over parterne er der bl. a. tale om Monsanto og
Agrevo) bestrzber sig derfor pa via bioteknolo-
gien at indgive afgroderne en god tolerance over
for herbiciderne. Bdde Ciba og Sandoz har kun
gennemfort begraenset F & U pad dette omrade.

Ciba og Sandoz besidder et stort antal patenter pa
plantevernsomradet, hvoraf nogle snart udleber,
medens andre forst udleber efter ar 2000. Den
ovenfor beskrevne konkurrencesituation viser
imidlertid, at patentrettigheder ikke 1 sig selv
skaber nogen dominerende stilling pa disse marke-
der. Desuden har aftagerne mulighed for i stedet
at kebe generiske udgaver af et zldre produke,
hvis patentbeskyttelse er udlebet, hvis den eller de
producenter, der har markedsfert en ny produkt-
generation, forlanger urimelige priser for det.

(5) Konklusion

Selv om parterne pd nogle af markederne har
meget store markedsandele, i nogen tid har varet
de forende og pa grund af deres sterke position
inden for F & U ogsa vil kunne vedblive med at
vere det, fremgar det af

— de betydelige udsving i markedsandelenes stor-
relse over tid

— det store antal konkurrenter pa alle de berorte
markeder

— konkurrenternes ligeledes betydelige F & U-
kapacitet

— det store antal nye produkter, der er blevet og
ogsa fremover vil blive markedsfort

— mange nye konkurrenters indtrengning pa og
mange tidligere konkurrenters forsvinden fra
markedet

— den (pris)disciplinerende virkning, der udgar
fra generiske produkter

— den modvagt, grossisterne og landbrugsko-
operativerne danner mod producenterne,

at fusionen ikke vil fore til skabelse eller styrkelse
af nogen dominerende stilling, som vil bevirke, at
den effektive konkurrence pa faellesmarkedet eller
en vasentlig del af det vil blive betydeligt haem-
met.
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{c) Sporelementer

Ifolge parterne vil fusionen berore folgende mar-
keder for sporelementer:

— sporelementer til frugt og nedder i Spanien
([30-40 %], Ciba [30-40 %], Sandoz [under
10 %))

— sporelementer  til
{[20-30 %], Ciba
[10-20 %]).

grontsager i
[10-20 %],

Spanien
Sandoz

Pi begge de berorte markeder bliver parterne den
storste udbyder. P4 markedet for sporelementer til
frugt og nedder er deres storste konkurrenter
Agrevo (med en markedsandel pa [under 10 %]),
Sostra [under 5 %]), Rhone-Poulenc ([under
5 %)) og Bayer [under 5 %]). P4 markedet for
sporelementer til grontsager er de storste konkur-
renter Rhone-Poulenc ([under 10 %]) og Agrevo
([under 5 %]). Et stort antal andre konkurrenter
deles om den resterende del af de to markeder
(henholdsvis [40-50 %] og [70-80 %]). Der fin-
des sédledes 50 lokale virksomheder, der udbyder
76 produkter til afhjelpning af jernmangel i
grontsager, frugt og nedder.

Pd begge de berorte sporelementmarkeder har
markedsandelene ogsi vearet praeget af kraftige
udsving (+/- 4 %), men dog ikke helt si kraftige
som pd markederne for fungicider, herbicider og
insekticider.

Ciba er ogséd aktiv pd markederne for sporelemen-
ter til frugter og nedder i Frankrig, Graekenland
og Italien. P4 disse markeder er Ciba klart den
forende udbyder med andele pa mellem
[20-30 %] og [60-70 %]. 1 Italien konkurrerer
Ciba med American Cyanamid ([10-20 %]), Du
Pont ([10-20 %]}, Zeneca ([under 10 %]), Rho-
ne-Poulenc ([under 10 %]) og Valagro ([under
5 %]). Zeneca og Du Pont er kun aktive i Italien
og har siden 1992 ikke forsegt at komme ind pa
markedet i andre lande. I Grakenland konkurre-
rer Ciba med Hellapharm ([under 10 %]) og
Rhone-Poulenc ([under 10 %]). I Frankrig findes
der mange andre konkurrenter (lokale virksomhe-
der), der deles om resten af markedet
([70-80 %]), heriblandt Etablissement de Roure,
Bardentane, der har en markedsandel pa over
[10-20 %].

Inden for sporelementer har parterne ingen
patentbeskyttede produkter. Sandoz szlger ikke
egne produkter pa dette omrade. Det er derfor
tvivlsomt, om der overhovedet er tale om overlap-
ning pa disse markeder. Det er dog ikke nedven-
digt at tage endelig stilling hertil, da fusionen ikke
forer til hverken skabelse eller styrkelse af nogen
dominerende stilling pa disse markeder.
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I betragtning af parternes ikke serlig store mar-
kedsandele, tilstedevarelsen af et stort antal
potentielt steerke konkurrenter og mange mindre
konkurrenter, de betydelige udsving i markedsan-
delenes storrelse igennem tiden og patentsituatio-
nen har Kommissionen fastsldet, at fusionen ikke
forer til skabelse eller styrkelse af nogen domine-
rende stilling pd markederne for sporelementer.

C. DYRESUNDHED

1. Dyresundbedsprodukter bortset fra ektopara-
siticider til smddyr

a) Produktmarkeder

Inden for dyresundhedsprodukter sondres der
mellem folgende omrader:

— vacciner

— fodertilsztningsstoffer
— veteringrpraparater
— hygiejneprodukter.

Disse omrader md opdeles yderligere for at kunne
afgraense de relevante produktmarkeder. I den
foreliggende sag er dette ikke nedvendige, hvad
angdr vacciner og fodertilsztningsstoffer, enten
fordi parterne ikke er aktive pa disse omrader,
eller fordi der ikke er tale om berorte markeder
efter den definition, der lzgges til grund i anmel-
delsesformularen.

Omradet veterinerpreparater kan opdeles i anti-
mikrobia (antibiotika til brug i form af injektio-
ner, salver, draber osv.), parasiticider (midler mod
parasitangreb) og andre produkter. Gruppen
»andre produkter« bergres ikke af fusionen.

(1) Antimikrobia

Inden for antimikrobia vil fusionen berere marke-
det for behandling af svinedysenteri. Parterne
mener, at der ikke findes et sidant marked, da
veterinerpraparatet ikke forst indgives, nir syg-
dommen er brudt ud, men derimod forebyggende,
da det vasentligste formal er at forhindre sygdom.
Nesten alle preparater mod svinedysenteri har
ifolge parterne flere indikationer og bruges ikke
blot til behandling af sygdomme i fordajelsessyste-
met, men ogsa til sygdomme i luftvejene hos svin
og hons. Kommissionen vil ikke bestride dette,
men er dog tilbgjelig til at mene, at det afgerende
set ud fra aftagernes — dvs. landmandenes —
synspunkt er, at produktet virker mod svinedysen-
teri, nar det drejer sig om at forebygge denne
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sygdom eller behandle en allerede udbrudt dysen-
teri. De vil ikke vaere interesseret i et produkt til
forebyggelse af luftvejssygdomme. For sa vidt som
alle praparater mod svinedysenteri ogsd virker
mod luftvejssygdomme hos svin, herer disse pro-
dukter ganske vist bade til markedet for behand-
ling af svinedysenteri og til markedet for behand-
ling af luftvejssygdomme hos svin, men der er
ikke tale om et og samme marked for de to
indikationer. Imidlertid kan den nzrmere af-
grensning af markedet std dben i denne sag, da
fusionen heller ikke med den snevreste afgraens-
ning (et marked for midler mod svinedysenteri) vil
fore til skabelse eller styrkelse af nogen domine-
rende stilling.

(2) Parasiticider

Parasiticider kan underopdeles i:

— ektoparasiticider (midler mod eksterne parasit-
ter, f. eks. lopper og teger)

— endoparasiticider (midler mod parasitter i
dyrets organisme, f. eks. orm).

Savel ektoparasiticider som endoparasiticider an-
vendes bade til sméadyr og til brugsdyr.

Der findes saledes fire forskellige produktgrup-
per:

— ektoparasiticider til brugsdyr
— endoparasiticider til brugsdyr
— ektoparasiticider til smadyr

— endoparasiticider til smadyr.

Denne opdeling er nedvendig, fordi de pagel-
dende produkter har forskellig virkning, formule-
ring og sammensatning, siledes at de hver iszr
kun kan anvendes til enten brugsdyr eller smadyr.
Desuden er aftagerne heller ikke de samme —
produkter til brugsdyr kebes af landmend,
medens produkter til smadyr kebes af almindelige
husholdninger. Desuden egner produkterne sig
efter form og aktivt stof kun til bekzmpelse af
enten eksterne eller interne parasitter. Produk-
terne i de fire produktgrupper har folgelig forskel-
lige egenskaber og anvendelsesformal. Parterne er
af den opfattelse, at der for hver produktgruppe
er tale om et szrskilt relevant marked.

Markederne for endoparasiticider vil ikke blive
berart af fusionen. Med undtagelse af ektoparasi-
ticider til smadyr har Kommissionens undersogel-
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ser bekrzftet den markedsafgrensning, parterne
har fremlagt. I betragtning af, at fusionen rejser
konkurrenceproblemer inden for ektoparasiticider
til smadyr har Kommissionen anfert resultaterne
af sine undersogelser og den afgerelse, den har
truffet pd dette omride, i et szrskilt afsnit (afsnit
2).

Hygiejneprodukter er produkter til brug i stalde
og desinfektionsmidler. Pa hygiejneomradet vil
fusionen kun berore markedet for produkter til
brug i stalde (midler mod staldfluer).

Markedet for produkter mod staldfluer adskiller
sig fra det ovenfor beskrevne segment for ektopa-
rasiticider til brugsdyr, da der ikke er tale om
bekampelse af samme insektarter. Ektoparasitici-
der til brugsdyr virker mod skadelige snyltere, der
stikker eller bider vartsdyret og dermed overforer
sygdomme. Staldfluer sztter sig derimod kun for-
bigdende pa dyrene, de hverken stikker eller bider
dem, men udger en stressfaktor og et hygiejnepro-
blem.

Mange af de adspurgte konkurrenter sondrer ikke
mellem ektoparasiticider til brugsdyr og midler
mod staldfluer, og af nogle af svarene fremgdr, at
produkter, som virker mod stikkende eller
bidende insekter, ogsa virker mod staldfluer. Der
er folgelig visse overlapninger mellem ektoparasi-
ticider til brugsdyr og midler mod staldfluer, og
der er dermed ogsd en mulighed for substitution,
som der ma tages hensyn til ved den konkurrence-
messige vurdering. :

De her omhandlede produkter fremstilles pa basis
af aktive stoffer. Parterne er af den opfattelse, at
mange aktive stoffer kan substituere hinanden.
Sdledes kan tiamulin f. eks. erstatte og erstattes af
alle andre aktive stoffer til antibiotika til dyr, da
Tiamutin, som er Sandoz’ mzrke for ferdigpro-
dukter fremstillet pa basis af tiamulin, anvendes
til behandling af et bredt udsnit af infektionssyg-
domme. Parterne opregner en lang rekke aktive
stoffer, der er substituerbare med tiamulin.

I sine betragtninger angdende planteveern (del B)
fastslog Kommissionen, at de aktive stoffer i prin-
cippet ikke kan substituere hinanden, da brug af
et andet aktivt stof vil bevirke, at der frembringes
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et nyt produkt, som forst mi formuleres, afproves
og registreres. Det tager lang tid, hvilket taler
mod indbyrdes substitution mellem aktive stoffer.
Det samme er tilfzldet pi markederne for dyre-
sundhedsprodukter.

b) Det géografisk relevante marked

Dyresundhedsprodukter er underlagt nationale
godkendelsesbestemmelser. Der er store prisfor-
skelle fra den ene medlemsstat til den anden.
Inden for de seneste ar er der ikke set nogen tegn
pa en indsnzvring af disse forskelle. Ogsa distri-
butionskanalerne er forskellige fra land til land.
Saledes distribueres disse produkter i Storbritan-
nien via grossister 1 veterinzr- og landbrugssekto-
ren, medens de i Frankrig ogsd szlges via medici-
nalgrossisterne.

P4 den anden side er der tegn pa, at markederne
kan komme til at omfatte hele Europa og maske
allerede i dag ger det. En producents produkter er
normalt de samme i hvert land. Desuden fremstil-
les produkterne i centrale fabrikker, hvorfra de
selges til alle lande i Europa og sagar verden.
Saledes fremstiller Ciba f.eks. sine produkter i
Storbritannien, USA og Schweiz. Endvidere er der
med Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 (%)
indfert en ensartet godkendelsesprocedure i hele
EF.

Aktive stoffer aftages af virksomheder, der frem-
stiller veterinzrpraparater (og af plantevernspro-
ducenter). Der er for storstepartens vedkommende
tale om store virksomheder, der har et godt
overblik over markedet og som oftest foretager
deres indkeb pa europzisk plan, om ikke pa
verdensplan. Markederne for aktive stoffer omfat-
ter folgelig i det mindste Europa.

P4 grundlag af de foreliggende oplysninger finder
Kommissionen, at de relevante markeder for vete-
rinzerpraparater md antages af vare nationale
markeder, medens markederne for aktive stoffer
omfatter hele Europa. Med hensyn til ektoparasi-
ticider til brugsdyr, produkter til brug i stalde og
til behandling af svinedysenteri er det ikke ned-
vendigt at definere det geografisk relevante mar-
ked narmere, da fusionen selv med den snzevrest
mulige definition (nationale markeder) og enhver
anden markedsdefinition ikke vil fore til skabelse
eller styrkelse af nogen' dominerende stilling. Med
hensyn til ektoparasiticider til smadyr henvises til,
hvad der anferes i afsnit 2.

(*) EFT nr. L 214 af 24. 8. 1993, s. 1.
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¢) Vurdering af konkurrencen

(1) Aktive stoffer

Konkurrenter til parterne har peget pa, at det
aktive stof tiamulin, som iszr anvendes i produk-
ter til behandling af svinedysenteri, kun fremstilles
af Ciba og Sandoz. Efter fusionen vil der derfor
opstd en monopolstilling inden for tiamulin.

Producenterne af aktive stoffer er normalt verti-
kalt integrerede virksomheder, som ikke szlger
disse aktive stoffer til andre, men derimod kun
bruger dem til deres egen fremstilling af veteri-
narpraeparater, plantevaern eller i hvert fald pro-
dukter til brug inden for sundhedssektoren. Kom-
missionen har siledes i relation til legemidler
fastsldet, at Ciba og Sandoz nasten udelukkende
fremstiller aktive stoffer til eget brug (se del A},
og at det inden for plantevaern kun er Ciba, der
selger aktive stoffer til andre, og udelukkende,
hvor der er tale om »commodity-produkter« (som
ikke leengere er patent- eller knowhowbeskyttet).
Parterne har bekraeftet, de ikke szlger tiamulin til
andre virksomheder. For sa vidt @ndrer fusionen
saledes, 1 hvert fald pd markedet for det aktive
stof tiamulin, intet ved den nuvzrende konkur-
rencesituation.

(2) Ektoparasiticider til brugsdyr

Parterne anferte i anmeldelsen, at fusionen vil
berare markedet for ektoparasiticider til brugsdyr
i Storbritannien, hvor de tilsammen vil fi en
markedsandel pa [40-50 %] (Ciba [30-40 %],
Sandoz [10-20 %]). Parterne har senere korrigeret
tallene for Sandoz’ markedsandel, da Sandoz ikke
leengere szlger formulerede produkter pa det bri-
tiske marked for ektoparasiticider til brugsdyr,
men kun det aktive stof propetamphos til Gram-
pian, der selv formulerer det. Sandoz er folgelig
ikke aktiv pa det britiske marked for ferdigpro-
dukter. Desuden fremstiller Sandoz ikke selv det
solgte aktive stof, men kober det af Nippon
Kayaku i Japan. [....].

[....]. Det kan dog med sikkerhed antages, at
fusionen vil eliminere en potentiel konkurrent,
nemlig Sandoz. P4 markedet vil parterne imidler-
tid fortsat skulle konkurrere med Bayer (med en
markedsandel i 1995 pa [10-20 %] og en kraftig
stigning siden 1992 (+[5-15 %]), Grampian med
ca. 30 % (stzerk stigning siden 1992), Mallinc-
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krodt med [10-20 %] samt Hoechst, MSD
(Merck, Sharp and Dome), Pfizer og andre med
mindre markedsandele. Ifolge Kommissionens un-
dersogelser har parterne desuden nzrmest sat
deres egne markedsandele for hgjt.

I betragtning af, at Sandoz kun var aktiv pa
markedet for aktive stoffer (og ogsa her kun som
distributer) [. . .], at Cibas markedsandel nok sna-
rere ma antages at ligge pa omkring [20-30 %],
og at der findes et stort antal steerke konkurren-
ter, har Kommissionen draget den konklusion, at
fusionen ikke forer til skabelse eller styrkelse af
nogen dominerende stilling pa dette marked.

(3) Produkter til brug i stalde

Parterne har i deres anmeldelse angivet det fran-
ske marked for produkter til brug i stalde som et
af fusionen berert marked. Parterne vil her tilsam-
men fi en markedsandel pa [30-40 %] (Ciba
[20-30 %], Sandoz [under 10 %]).

Ogsa her szlger Sandoz hovedsagelig sine egne
produkter via andre virksomheder, hvilket der
heller ikke blev taget hensyn til i den af parterne
foretagne markedsandelsberegning. Ifolge Kom-
missionens forelobige undersegelser var der i
1994 tale om syv berorte markeder (GB, DK, E,
F, B, D, I), hvor parterne tilsammen havde mar-
kedsandele pa mellem [30—40 %] (D) og
[90-100 %] (GB).

Parterne har under sagsbehandlingen gjort gel-
dende, at det praktisk taget er umuligt at beregne
den ngjagtige storrelse af markedet for produkter
til brug i stalde. I szrdeleshed kunne Ciba og
Sandoz kun tage hensyn til og beregne de produk-
ter, som de selv har overblik over markedet for i
de enkelte lande. Derfor var der ikke blevet taget
tilstreekkeligt hensyn til visse af disse omrader. I
den oprindelige opgerelse af det britiske marked
var der saledes ikke taget hensyn til spray- og
aerosolprodukter. Det britiske marked udger fol-
gelig ikke 0,78 mio. ECU, men derimod 4,5 mio.
ECU (1994), og parternes markedsandel derfor
kun [10-20 %] i 1994 og [10-20 %] i 1995 af et
samlet ansldet markedsvolumen i 1995 pa mellem
3,6 og 4 mio. ECU. Af tilsvarende arsager blev
ogsa det italienske marked sat for lavt. I Italien
havde parterne i 1995 tilsammen en markedsandcl
pa ca. [30-40 %]. 1 Belgien har Sandoz siden
1995 selv distribueret sine egne produkter, hvilket
dog i hvert fald i ferste omgang forte til store tab
af markedsandele. Belgien er derfor ikke lengere

(209)

(210}

noget bergrt marked. Heller ikke det tyske mar-
ked vil ifelge de nye tal lengere blive berert af
fusionen.

De konkurrenter, Kommissionen har forhert sig
hos, har sat omsztningen pa disse markeder lige
sa hojt, for det meste endog hgjere end parterne.
Det henger ikke mindst sammen med, at der
bestdr en vis overlapning mellem omraderne ekrto-
parasiticider til brugsdyr og midler mod stald-
fluer. Man kan derfor gi ud fra, at parternes
markedsandele snarere er for hejt sat.

Det mi konkluderes, at der i 1995 var tale om
folgende berorte markeder for produkter til brug i
stalde:

— Frankrig: ([40-50 %]; Ciba [30-40 %], San-
doz [under 5 %])

— Storbritannien: ([10-20 %]; Ciba [10-20 %],
Sandoz [under 10 %])

— Danmark: ([40-50 %]; Ciba [30-40 %], San-
doz [under 10 %])

— Spanien: ([40-50 %]; Ciba {40-50 %], Sandoz
[under 5 %]

— Ttalien: ([40-50 %]; Ciba [30-40 %], Sandoz
[under 10 %]).

(a) Markedsstruktur

Pi de berprte markeder for produkter mod stald-
fluer har iszr Ciba en stark position med mar-
kedsandele pia [30-40 %] og derover. De
markedsandele, Sandoz vil tilfere Novartis, ligger
kun pa [under 10 %]. Desuden er det kun i
Danmark, at Sandoz har vundet markedsandele
([lunder 10 %] siden 1993), for pa de ovrige
bererte markeder har Sandoz holdt sin markeds-
andel, undtagen pa det franske marked, hvor
markedsandelen er faldet kraftigt ([med under
20 %] siden 1993). Ogsi Ciba har mistet
markedsandele ikke blot i Frankrig [10-20 %],
men ogsd i Danmark [under 10 %]. P4 de andre
berorte markeder er Ciba gaet [under 10 %]
frem.

I Frankrig konkurrerer parterne med Bayer (mar-
kedsandel i 1995 [...]), der er gdet kraftigt frem
siden 1993 ({...]), Mallinckrodt ([...]), der er
gaet ([...]) tilbage siden 1993, Sogeval ([under
10 %]) og et stort antal (60-80) andre konkur-
renter med mindre markedsandele.

I Danmark konkurrerer parterne med Mallinc-
krodt (der kom ind pad markedet i 1993 og i 1995
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havde en markedsandel pd -[...]), Estromat
([10-20 %]), der er gdet frem siden 1993, KvK
(lunder 5 %]), der er gdet tilbage siden 1993, og
med et stort antal andre konkurrenter, der imid-
lertid kun har smd markedsandele.

I Italien er konkurrenterne Bayer (med en mar-
kedsandel 1 1995 pa [...]), som siden 1993 er
gaet tilbage, Hoechst ([. . .]), Copyr {ca. [...]) og
mange andre med mindre markedsandele. Nogen-
lunde samme billede — dvs. et stort antal konkur-
renter og udsving 1 markedsandelene — ses i
Spanien, hvor parterne er de storste udbydere
efterfulgt af Esteve ([30—40 %]) og igen Bayer

([-..D-

Heraf fremgdr, at parterne efter fusionen vil vare
de forende i nogle medlemsstater, men overalt vil
vare udsat for konkurrence fra mindst en og som
oftest to store konkurrenter og et stort antal
mindre konkurrenter. De store udsving i markeds-
andelene i tidens lgb tyder ogsd pa intensiv kon-
kurrence.

(b) Nye produkter, potentiel konkurrence

Selv. om markederne for midler mod staldfluer
generelt kun udviser en ringe — i nogle tilfeelde
sagar en negativ — vzkst, forventes det 1 almin-
delighed, at der ogsd i fremtiden vil blive mar-
kedsfert nye produkter. Det skyldes ikke mindst,
at fluer inden for et ret kort tidsrum (3-5 &r)
udvikler resistens over for bestemte aktive stoffer,
hvilke gor det nedvendigt at udvikle nye produk-
ter.

Ifolge parternes skeon koster det ca. 7 mio. ECU at
udvikle et nyt produkt til brug i stalde. Har
producenten allerede et distributionsnet, vil mar-
kedsferingen ikke vezre forbundet med merom-
kostninger. Har han intet distributionsnet, kan
produkterne ogsa szlges via andre virksomheder,
saledes som f. eks. Sandoz ger det (Sandoz solgte i
hvert fald indtil udgangen af 1994 fortrinsvis sine
produkter via konkurrerende virksomheder).

For konkurrenter, der allerede er aktive i en
medlemsstat, findes der ingen storre barrierer for
adgangen til et andet nationalt marked. Det beror
iser pi, at der ikke er nogen storre forskel
mellem en producents produkter i de enkelte
medlemsstater. Den nedvendige registrering af
produkterne, som henhorer under plantevaerns-
myndighederne, tager fra seks maneder til tre ar,
alt efter hvilket land der er tale om. Som poten-
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tielle konkurrenter i den forstand ma derfor forst
og fremmest nzvnes Bayer, Mallinckrodt og
Hoechst. Under hensyn til de overlapninger, der
bestir mellem ektoparasiticider til brugsdyr og
staldfluemidler, kan der ogsi komme andre kon-
kurrenter til, f.eks. Grampian, Pitman-Moore,
American Cyanamid, MSD (Merck, Sharp and
Dome), Pfizer m. fl.

Navnlig for generikaproducenter er det ikke for-
bundet med storre omkostninger at sege ind pa et
nyt marked. Hvis generikaproducenten kan
pdvise, at hans produkt er af samme kvalitet som
det allerede godkendte, kan han overdrage frem-
stillingen af det generiske praparat til en lonpro-
ducent og behover derfor ikke selv at etablere
produktionsanleg. Hidtil er det imidlertid ikke i
storre omfang lykkedes at vinde indpas p& marke-
det med generika. De generikaproducenter, der
har faet succes pa markedet, har som regel baseret
deres produkter pa aktive stoffer, som ikke udvik-
ler resistens eller er problematiske pd anden vis.
Parterne har peget pd generikaproducenterne
Farnharn, Fermone/Troy Biosciences og Denka,
som siden 1990 er trengt ind pd det franske
marked for staldfluemidler.

{c) Eftersporgselssiden

Midler mod staldfluer szlges af parterne, deres
regionale salgsselskaber eller de andre virksomhe-
der, der varetager salget (f.eks. Sanofi indtil
udgangen af 1994), til landbrugskooperativer eller
grossister, der derefter videreselger produkterne
via egne forhandlere eller udenforstdende virk-
somheder. Parternes kundekreds inden for plante-
vern er stort set identisk med deres kundekreds
inden for staldfluemidler. Folgelig gor de betragt-
ninger, der blev anfert i relation til markederne
for plantevarnsprodukter, sig ogsd galdende pa
markederne for staldfluemidler: Hvis parterne
skulle forsege at forhoje deres priser, ville afta-
gerne ikke alene kunne gd over til konkurrenter-
nes staldfluemidler, de ville ogsd kunne true med i
fremtiden at kobe ogsd herbicider, insekticider og
fungicider hos konkurrenter til parterne. Dette
indebzrer en effektiv indskrankning af parternes
prismaessige handlefrihed.

(d) Forskning og udvikling

En vurdering af, hvilke virkninger parternes
F & U-potentiale vil fa for de fremtidige konkur-
renceforhold, kan ikke foretages for staldfluemid-
ler alene, men ma baseres pad et bredere grundlag.
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Det skyldes iszr de overlapninger, der findes
mellem staldfluemidler og ektoparasiticider til
brugsdyr, og den omstendighed, at stoffer, der
benyttes til plantevaern (iszer insekticider), ogsa
kan virke mod parasitter og staldfluer.

Cibas og Sandoz’ investeringer i F & U inden for
veterinzermedicin udger [. .. %] af deres samlede
omsztning, hvilket nogenlunde svarer til gen-
nemsnittet i branchen. Alle de sterre konkurrenter
har igennem de seneste dr udviklet nye aktive
stoffer og er aktive inden for F & U. Her kan
bl. a. navnes Bayer, Hoechst, Rhone-Mérieux,
Pfizer, MSD og American Cyanamid. For en del
af disse virksomheder herer ektoparasiticider
sagar til kerneaktiviteterne.

Aktiviteter inden for humanmedicin og plante-
veern kan give synergieffekter inden for veteriner-
medicin. I forskningen inden for veterinzrmedicin
anvendes der stoffer fra forskningen inden for

plantevern og i mindre grad ogsd stoffer fra

humanmedicinen til afprevning af deres egnethed
til bekeempelse af dyresygdomme eller insekter. En
stor del af disse stoffer fis dog ogsd fra eksterne
kilder (universiteter og andre virksomheder). Des-
uden gor disse synergieffekter sig i de fleste til-
felde ogsd gzldende for de ovennavnte konkur-
renter til parterne.

Parterne har imidlertid en fordel i form af deres
meget store F & U-afdelinger. Ogsa her (se del B)
gzlder, at man nedvendigvis md op pd en vis
»kritisk masse«, for at F & U-aktiviterne kan lyk-
kes. Denne kritiske masse nar i hvert fald de
ovenfor nzvnte konkurrenter ogsi op pa.

(e) Konklusion angdende markedet for staldflue-
midler

Selv om parterne pd mange af markederne for
produkter til brug i stalde tilsammen ndr op pa
markedsandele pd over [40-50 %] og bliver den
forende udbyder pad markedet, fremgir det af

— de relativt ubetydelige overlapninger mellem
dem

— de kraftige udsving i markedsandelenes stor-
relse

— de mange nye produkter, der fortsat ma ventes
at ville blive markedsfert

— tilstedeveerelsen af mindst en. sterk konkur-
rent og et stort antal mindre konkurrenter pa
alle markeder

(224)
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— muligheden for, at sterke konkurrenter vil
treenge ind pad de nationale markeder, de hidtil
ikke har opereret pa

— aftagernes markedsstyrke som indkebere

— det betydelige F & U-potentiale, som ogsa
konkurrenterne rader over,

at fusionen ikke vil fore til skabelse eller styrkelse
af nogen dominerende stilling pd de nzvnte mar-

keder.

(4) Markederne for behandling af svinedysenteri

Ifolge parterne er det ikke muligt at opgere
omsatning og markedsandele pa disse markeder,
da alle de praeparater, der egner sig til behandling
af svinedysenteri, ogsa har andre indikationer. Det
kan derfor ikke fastslis, om en kunde bruger det
kabte praparat til behandling eller forebyggelse af
en luftvejssygdom eller dysenteri. Inden for Tia-
mutin til alle indikationer (altsd ogsa som antibio-
tika til hens) havde Sandoz en omsatning i Euro-
pa pa [...] mio. ECU. Parterne antager, at Sandoz
i enkelte lande har en markedsandel pa [..] for
indikationen svinedysenteri. Parterne udelukker
sdledes ikke, at de i Italien og Grzkenland, hvor
Ciba ogsd udbyder et tiamulinbaseret produkt
(Dynamutilin), tilsammen kan have en marked-
sandel pa over [...]. Kommissionens undersegel-
ser har ikke frembragt mere praecise oplysninger,
men tyder pd, at parternes markedsandele pa disse
markeder ligger pd det angivne niveau.

Produkter til behandling af svinedysenteri udby-
des ogsd af Upjohn/Pharmacia, Dow-Elanco og
iseer et stort antal generikaproducenter. Nogle af
dem er tiamulinbaserede generika, andre er base-
ret pa andre aktive stoffer som lincomycin, linco-
mycin og spectinomycin, tylosin og metronidazol.
Disse aktive stoffer er ikke laengere patentbeskyt-
tede og produceres derfor ogsa af generikaprodu-
center.

Ogsa for tiamulin, som er det aktive stof i parter-
nes topprodukt, har patentbeskyttelsen lange
veret udlebet 1 Europa, undtagen 1 Frankrig, hvor
Sandoz’ patent er blevet forlenget indtil 1997.
Andre virksomheder kan (og vil sikkert ogsa)
inden lenge producere tiamulin og formulere nye
produkter pad basis heraf. I dag fremstilles tiamu-
lin af samme kvalitet som Cibas og Sandoz’ tillige



29.7.97

De Europziske Fallesskabers Tidende

Nr. L 201/35

(228)

(229)

af Archemia./Geopharma i Milano, som ogsa eks-
porterer det. Da markederne for behandling af
svinedysenteri er meget smd, er der ingen tvivl
om, at Archemia. vil kunne dzkke hele markedet.
Ifelge udtalelser fra konkurrenter vil det desuden
kun vare 1-3 ir, for de selv eller andre vil kunne
fremstille tiamulin af en tilfredsstillende kvalitet.
Der méi derfor ventes at blive tale om nye udby-
dere pa dette marked, hvis der bliver udsigt til, at
det kan give gevinst.

Da parternes produkt ikke udelukkende kan
anvendes mod svinedysenteri, men ogsd til
behandling af luftvejssygdomme og forstyrrelser i
fordojelseskanalerne hos svin og hens, vil parterne
ikke vare i stand til at forheje priserne pd deres
produkter alene pd markedet for midler mod
svinedysenteri. En prisstigning pa de markeder,
hvor parterne ikke star si sterkt (ifelge parternes
skon har de pa hele omradet for tiamulinbaserede
praeparater tilsammen en markedsandel pd under
15 %), vil sandsynligvis bevirke, at de mister
markedsandele med de deraf folgende virkninger
for deres indtjening. Derfor, og fordi prisforhgjel-
ser ma ventes at ville f3 andre til at sege ind pa
markedet, har parterne kun et begranset spil-
lerum i prissetningen.

Af alle disse grunde (nogle starke konkurrenter,
hvis produkter er baseret pd andre aktive stoffer
end tiamulin, et stort antal generikaproducenter,
et begraenset prismassigt spillerum, sandsynlighe-
den for nye konkurrenters indtrengning pad mar-
kedet, hvis parterne alligevel skulle forhaje deres
priser) har Kommissionen draget den konklusion,

at fusionen ikke vil fare til skabelse eller styrkelse

af nogen dominerende stilling pd markedet for
behandling af svinedysenteri, for si vidt som
markedet overhovedet kan afgraenses si snavert.

2. Ektoparasiticider til smadyr

a) Produktmarked

Under hensyn til udtalelserne fra konkurrenter og
Kommissionens egen viden om, hvordan ektopa-
rasiticider til smadyr virker, finder Kommissionen,
at man ville anlegge en alt for simplificeret
betragtning, hvis man betragtede ektoparasiticider
til smadyr som et samlet, homogent produktmar-
ked. Det ville i szrdeleshed indebzare, at parternes
faktiske position pa markedet blev undervur-
deret.

(230)

(231)

(233)

(1) Markedssegmenter

Markedet for ektoparasiticider til smidyr kan
opdeles i flere segmenter. Der kan tankes to
opdelingsmdder:

i) en opdeling baseret pa, hvor produktet anven-
des, nemlig:

— pé dyret, eller

— i dyrets miljo

ii) en opdeling baseret pd produktets art, dvs.:

— adulticider, som draber fuldt udviklede
parasitter samt ofte ogsd larver

— regulerende midler, der forhindrer insek-
terne i at udvikle sig (disse midler betegnes
i branchen »insect growth regulators«, for-
kortet IGR) ved at sterilisere dem og der-
ved bryde reproduktionscyklen.

Der er en vis forbindelse mellem de to opdelinger.
Mange adulticider anvendes typisk pa dyret —
f. eks. som loppehalsband, pudder, shampoo —
eller ved at anbringe en lille mangde af produktet
f. eks. mellem dyrets skulderblade. Derimod er der
mange IGR-produkter, der anvendes i dyrets
milje, fordi reproduktionscyklen kun kan brydes
effektivt, ndr der ogsd sattes ind mod det poten-
tielle loppeproblem i dyrets omgivelser. Ikke alle
adulticider anvendes pa dyret, og ikke alle IGR-
produkter anvendes kun i dyrets miljs. Udviklin-
gen pd markedet gar i retning af teknologisk
avancerede og innovative produkter, hvilket gor
den ovenfor beskrevne opdeling mindre relevant.
Et typisk eksempel pd en sddan innovation er
Cibas Program, som er et IGR-produkt, dyret far
indgivet i pilleform.

Kommissionens undersegelser tyder pa, at adulti-
cider og insekticider ikke kan anses for at kunne
substituere hinanden. Det kan med sikkerhed
siges, at et IGR-produkt ikke virker mod en fuldt
udviklet parasit. Hvad angar brugen af et adulti-
cid som IGR-middel, er det som fremfort af
parterne rigtigt, at dede lopper ikke legger =g.
Dette argument gar dog uden om selve problemets
kerne. De metoder, der anvendes til lgsning af
problemerne, bygger pa vidt forskellige koncepter.
Et adulticid virker ganske vist effektivt pd kort
sigt. P4 langere sigt er det imidlertid nedvendigt
at sztte ind med et IGR-produkt. Heller ikke
gentagen brug af et adulticid kan bekempe arsa-
gerne, dvs. parasitreproduktionen. Adulticider og
IGR-produkter ma derfor betragtes som indbyr-
des komplementere produkter.

Over halvdelen (fire ud af syv) af de adspurgte
konkurrenter (Bayer, Hoechst, Mallinckrodt, Pfi-
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zer, Rhone-Mérieux, Sanofi og Virbac) mener, at (235) Ifelge parternes udsagn szlges alle de kombina-
adulticider og IGR-produkter ikke kan erstatte tionsprodukter, der for gjeblikket markedsfares i
hinanden. Af de andre tre er der to, der mener, at Europa, i enten spray- eller aerosolform. De bru-
adulticider og IGR-produkter er substituerbare til ges alle i dyrets miljo, intet af dem sprojtes pa
klinisk brug. Det blev desuden nvnt, at samtidig selve dyret.
brug af IGR-produkter og adulticider kan give en
hurtigere og mere effektiv lesning pd problemet. o ! .

Nogle af konkurrenterne har i sinde at udvikle et (236) Kommissionen finder, at den omstendighed, at
IGR-produkt til brug pa dyret, fordi det blev der findes kombinationsprodukter bestdende af
betragtet som vzrende nedvendigt for at kunne savel adulticider som IGR-midler, ikke kan opfat-
tilbyde et komplet sortiment. tes som tegn pd substitution mellem de to pro-
dukttyper. Det tyder tvertimod pa, at det er
nedvendigt at lese begge aspekterne ved parasit-
problemet, og understreger dermed, at IGR-
(2) Kombinationsprodukter produkterne og adulticiderne supplerer hinanden.

(234) Konkurrenterne har peget pa udvikling af kombi- (3) Pri lioni
nationsprodukter (kombinationer af adulticider rissammenligning
og IGR-produkter). Sddanne produkter forener
adulticidernes fordele, der bestar i en pa kort sigt
effektiv bekempelse af den forste loppepopula-
tion, med IGR-produkternes fordele, der ligger i, (237) Parterne har ogsd indsendt oplysninger om pri-
at reproduktionscyklen pa langere sigt brydes. serne pa adulticider i Storbritannien, Irland og
Kombinationsprodukter fir stadig storre betyd- Nederlandene (°). Prissammenligningen er baseret
ning, selv om de i dag kun tegner sig for en lille pa udgifterne til at behandle dyret i en méined.
del af det samlede marked. Resultaterne (1Y) er som folger:

Storbritannien
Produkt Producent Prisindex
Adulticider Tiguvon Bayer 100
Frontline Rhone-Mérieux 98
IGR Program Ciba 128
Irland
Produkt Producent Prisindex
Adulticider Tiguvon Bayer 100
Frontline Rhdne-Mérieux 72
IGR Program Ciba 136
Nederlandene
Produkt Producent Prisindex
Adulticider Tiguvon Bayer 100
IGR Program Ciba 133

(*) Der er tale om de markeder, der ifelge parterne berores af
fusionen (alle ektoparasiticider til smadyr).

(1%) Kommissionen er bekendt med, at parternes oplysninger ogsa
omfatter et adulticid, Pulvex, der fremstilles af Mallinckrodt
og markedsfores i Nederlandene, og hvis prisindeks ligger pa
262. Der ma dog enten vare tale om et nicheprodukt, eller
ogsa er det hgje indekstal udtryk for en generel markedspoli-
tik fra Mallinckrodts side.
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(238) Prissammenligningen viser, at IGR-produktet Pro- — eksistensen af kombinationsprodukter viser

(239)

(240)

gram er vaesentligt dyrere end to af de mest solgte
adulticider, nemlig Tiguvon og Frontline. Selv om
dette, under hensyn til hvad der blev anfert i
relation til Pulvex (se fodnote 10), ikke kan danne
grundlag for nogen entydig konklusion, er det dog
tegn pa, at der ikke er nogen storre priskonkur-
rence mellem IGR-midlet Program og de to adulti-
cider Tiguvon og Frontline.

(4) Distributionskanaler

Kommissionen finder, at der inden for ektoparasi-
ticider til smadyr ikke findes nogen forskel mel-
lem de produkter, der szlges via dyrlegerne, og
de produkter, der szlges i detailhandelen (dyre-
handeler, supermarkeder og kebmandsbutikker),
der kan gore det berettiget at opdele markedet
yderligere. De produkter, der szlges via dyrle-
gerne, er ganske vist normalt nyere og dyrere,
men vil efter 3-S5 4rs forlob ogsd blive solgt i
detailhandelen, forudsat at det pageldende pro-
duke viser sig at vaere uproblematisk. Desuden har
kunderne adgang til begge kanaler, hvor de kan
finde produkter, der i alt vaesentligt er identiske.

(S) Konklusion angdende produktmarkedet

De ovenstiende betragtninger giver anledning til
folgende konklusion:

— det er ikke muligt at foretage nogen entydig
og almengyldig afgransning af produktmarke-
det, men der kan siges folgende:

— et IGR-produkt kan, i hvert fald til brug pa
kort sigt, ikke erstatte et adulticid (nar
behandlingen pabegyndes, mi der ved siden af
Program ogsa anvendes et adulticid)

— under kliniske vilkdr kan bade et IGR-middel
og et adulticid bryde reproduktionscyklen.
Men for at behandlingen skal virke i praksis,
m4 der vaere taget hensyn til begge problemets
aspekter (lang- og kortsigtet behandling)

— flertallet af konkurrenterne mener, at IGR-
produkter og adulticider ikke kan substituere
hinanden

— de ovrige konkurrenter betoner enten de to
produkttypers komplementere karakter, eller
de onsker at kunne tilbyde et IGR-produkt for
at komplettere deres produktsortiment

(241)

(242)

(243)

(244)

(245)

klart, at IGR-produkter og adulticider supple-
rer hinanden

— udviklingen pd markedet gir i retning af
hejteknologiske produkter.

Af disse arsager er det vigtigt for enhver konkur-
rent at kunne fremstille et IGR-produkt, hvilket
igen forudsztter adgang til et aktivt stof til brug
for udvikling af et sidant produkt.

Konkurrenceforholdene analyseres her pd grund-
lag af hele markedet for ektoparasiticider til sma-
dyr, men der lagges szrlig vegt pd parternes
position pd markedet for IGR-produkter som
folge af disses afgerende betydning i fremtiden.

b) Det geografisk relevante marked

Parterne mener, at der er en klar tendens til
europziske markeder. De peger i den forbindelse
pa de harmoniseringsforanstaltninger, der er truf-
fet pd EU-plan, specielt med indferelsen af stan-
dardiserede godkendelsesprocedurer og oprettel-
sen af Det Europaiske Legemiddelagentur. Desu-
den anforer de, at produkterne fremstilles i cen-
trale fabrikker, hvorfra de szlges i alle europzi-
ske lande. Desuden vil ogsa prisforskellene mellem
de enkelte medlemsstater blive indsnaevret.

Kommissionen bestrider ikke denne integrations-
tendens, men finder, at konkurrencevilkarene
endnu ikke er homogene nok til at drage den
konklusion, at der er tale om markeder omfat-
tende hele EU. Ligesom hidtil er der forskelle i de
nationale godkendelsesprocedurer, der er store
udsving i konkurrenternes markedsandele 1 de
forskellige medlemsstater, og heller ikke distribu-
tionen af produkterne er organiseret ens. Sdledes
selger f.eks. Sandoz sine egne produkter i de
forskellige medlemsstater via forskellige konkur-
renter. [...].

P4 grund af produkternes uensartede karakter kan
der vanskeligt drages nogen relevante konklusio-
ner af sammenligninger af priserne i de enkelte
medlemsstater. Men prisforskelle pd 25-50 % for
nogle af de mest solgte ektoparasiticider til sma-
dyr kan dog tages som tegn pa nationale marke-

der.

Nogle af de sterste udbydere opererer ganske vist
i mere end en medlemsstat, og der er ofte meddelt
licens pa et og samme aktive stof til forskellige
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(246)

virksomheder i forskellige medlemsstater. Denne
yderligere dimension ma der ogsd tages hensyn til
ved vurderingen af konkurrenceforholdene. P4 det
omrade, der rejser de storste konkurrenceproble-
mer (aktive stoffer til IGR-produkter), har produ-
centernes position pid de nationale markeder i
realiteten ikke nzr si stor betydning som deres
stilling pad det europziske marked eller endog
verdensmarkedet.

¢) Vurdering af konkurrencen

(1) Markedsstruktur

P4 markedet for ektoparasiticider til smadyr fin-
des der nogle store og et stort antal mindre
konkurrenter. Mange af de mindre konkurrenter
szlger ret simple produkter, som regel via detail-
handelen.

MARKEDSANDELE

(247)

(248)

Parterne var ikke i stand til at angive deres
markedsandele inden for IGR-produkter og adul-
ticider i hver enkelt medlemsstat. De har peget p4,
at det er meget vanskeligt at foretage palidelige
markedsandelsberegninger.  Faktisk matte de
oplysninger, parterne indsendte i ferste omgang,
korrigeres, fordi Sandoz’ salg af egne produkter
via andre virksomheder (f. eks. Sanofi) ikke indgik
1 deres beregninger. Kommissionen maétte derfor
anlegge en pragmatisk fremgangsmade i sin vur-
dering af parternes fremtidige position pid marke-
det.

I de senest indsendte markedsandelstal fra par-
terne, som Kommissionen har efterprovet, sondres
der ikke mellem IGR-produkter og adulticider.
Ved en afgrensning af det relevante marked til
nationale markeder bliver der tale om tre bergrte
markeder, nemlig Storbritannien, Irland og Ne-
derlandene.

(Markedsvolumen ifelge parternes beregninger)

Storbritannien
Vol (1) Ciba Sandoz Total Bayer Rhone-Mérieux Mallinckrodt
(") Markedsvolumen i mio. ECU.
Nederlandene.
Vol (1) Ciba Sandoz Total Bayer Rhone-Mérieux Virbac
(") Markedsvolumen i mio. ECU.
Irland
Vol (') Ciba Sandoz Total Bayer Rhéne-Mérieux Mallinckrodt
1994 [...] [...] [...] [...] [...] [...]

(") Markedsvolumen i mio. ECU.
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(249) Efter fusionen bliver Novartis den storste udbyder Ifelge BVI-tallene bliver Ciba-Sandoz langt den

(250)

(251)

(252)

(253)

pa alle de bererte markeder og kommer til at std
seerlig steerkt i Storbritannien. De starste konkur-
renter er Bayer og Rhoéne-Mérieux. Den kraftige
vaeekst pd markedet for ektoparasiticider til sma-
dyr fremgir af, at markedsvolumen er blevet
fordoblet igennem de seneste 2-3 ar.

Da det britiske marked for gjeblikket er langt det
storste marked, vil Kommissionen 1 det folgende
legge serlig vaegt pa dette marked. P4 basis af de
ovenfor anferte markedsandelstal ma det imidler-
tid antages at vare sandsynligt, at parterne star
endnu sterkere pa markederne i de andre med-
lemsstater. Men situationen i Storbritannien kan
tages som indikator for situationen i hele EU.

Parterne stir generelt steerkt pd det britiske mar-
ked. Ifalge parterne havde deres konkurrenter i
1995 folgende markedsandele: Bayer [10-20 %],
Rhone-Mérieux [under 10 %], Mallinckrodt [un-
der 5 %]. Disse tal viser, at parternes falles
markedsandel pa hele omradet er nogenlunde fire
gange si stor som deres to storste konkurrenters
og ca. 20 gange storre end den tredjestorste
konkurrents. De andre konkurrenter i Storbritan-
nien har kun ganske sma markedsandele og szl-
ger ifolge Kommissionens undersogelser ret simple
og ikke serlig teknologisk avancerede produkter.

Dette billede bekréftes i vid udstrakning af de
{fortrolige) oplysninger, Kommissionen har faet
fra British Veterinary Institute (BVI). Disse oplys-
ninger er udelukkende baseret pd salg via dyrle-
ger. Det er stort set umuligt at beregne storrelsen
af markedet for salg via detailhandelen. Af Kom-
missionens undersegelser fremgar, at der ikke
findes nogen storre konkurrent pa detailmarkedet,
der ikke ogsi er opfert pd BVDs liste. Ifolge
Kommissionens sken dakker BVI’s tal 70 % af
hele det britiske marked eller derover.

BVI's tal (4. kvartal 1995) viser folgende
markedsandele:

Ciba [30-40 %]
Sandoz (Sanofi) [10-20 %]
Tilsammen [50-60 %]
Bayer [10-20 %]
Rhone-Mérieux [10-20 %]
Virbac [10-20 %]
Mallinckrodt [under § %]
Pfizer [under 5 %]
Hoechst [under 5 %]

(254)

(255)

(256)

(257)

(258)

storste udbyder pad markedet med over 50 %.

Efter Kommissionens opfattelse kan hverken
Sanofi eller Pfizer betragtes som uafthangige kon-
kurrenter. De produkter, Sanofi og Pfizer szlger,
fremstilles af Sandoz. Pfizer og Sanofi szlger dem
under deres eget marke og organiserer reklame og
markedsfering.

I betragtning af de nye markedsforingsressourcer,
Sandoz kommer til at ride over efter fusionen
med Ciba, vil der ikke vare noget storre incita-
ment til at fortsette dette samarbejde efter udle-
bet af de eksisterende kontrakter. I realiteten har
Sandoz allerede opsagt en salgsaftale med Sanofi,
der drejede sig om staldfluemidler. Kommissionen
er desuden bekendt med, at Sandoz i juni 1996
opsagde en eksisterende salgsaftale med en anden
konkurrent.

Virbac selger produkter, hvori der indgir to
andre aktive IGR-stoffer end Sandoz’ methoprene.
Det forste, pyriproxyfene, leveres af Sumitomo.
Det andet, fenoxycarb, fremstilles og leveres imid-
lertid af Ciba. Desuden er Virbac ogsd afhangig
af leverancer af andre aktive stoffer, f. eks. Cibas
adulticidstof diazine. Endvidere er Virbac meget
mindre, end Novartis bliver, og rader ikke over
tilsvarende skonomiske ressourcer.

Den sterste konkurrent er Bayer. Men ogsa Bayer
vil kabe aktive stoffer hos Novartis. [ serdeleshed
kober Bayer methoprene hos Sandoz til brug i
produktet Bolfo Plus [...]. Der er siledes en nzr
kontraktlig forbindelse mellem fusionsparterne og
deres storste konkurrent. Parternes sterke stilling
pa markedet og kontraktforbindelsen mellem
Novartis og Bayer pa markedet for IGR-produk-
ter, hvor Novartis kommer til at sta serlig sterkt,
gor det tvivlsomt, om Bayer reelt vil kunne pafere
Novartis nogen storre konkurrence.

(2) IGR-segmentet

Det har vist sig at vare yderst vanskeligt at fa
eksakte oplysninger om markedsandelene inden
for IGR-produkter og adulticider. De eneste
oplysninger, parterne kunne give angdende deres
stilling inden for IGR-produkter og adulticider,
omfatter kun det europaiske marked:
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1995-MARKEDSANDELE I HELE EU

(Adulticider/IGR-produkter) ifelge parternes oplysninger

Markedsandel

Parternes kommentarer

IGR

IGR/A (1)

Adulticider

+- 100 %
> ..

< 15%

Cibas Program er praktisk taget det eneste produkt
Sandoz er ikke aktiv her

Sandoz har en markedsandel pa over [...]
Ciba er ikke aktiv her

Markedsandelene ligger nok under [...], men der er tale om det
storste markedssegment

(") IGR/A er kombinationsprodukter, som bide indeholder aktive IGR- og adulticidstoffer.

(259)

Parterne gor gzldende, at rene IGR-produkter og
kombinationsprodukter md anses at tilhore hver
sit szrskilte marked. Der er derfor ikke tale om
berorte markeder, da kun en af parterne er aktive
pi hvert segment. Kommissionen kan ikke til-
slutte sig dette. Da parterne selv har havdet, at
adulticider og IGR-produkter er indbyrdes substi-
tuerbare, ma der pd basis af deres eget udsagn

(260)

ogsd veere mulighed for substitution mellem IGR-
produkter og kombinationsprodukter.

Kommissionen har fra en konkurrent modtaget
sken over parternes andel af IGR-segmentet i
nogle medlemsstater:

PARTERNES ANDEL AF IGR-MARKEDET I 1995

(oplysninger fra en konkurrent)

Medlemsstat \A::ill;c;is;(?bn)den Ciba plus Sandoz
Storbritannien 10,7 |70- 80 %]
Tyskland 4,8 [70- 80 %]
Frankrig 3,9 [90-100 %]
Nederlandene 1,2 [90-100 %]

(261)

Selv om det ikke er muligt at bestemme markeds-
andelene inden for IGR-produkter med sikkerhed,
er der grund til at antage, at parterne tegner sig
for mellem [80-90 %] og [90-100 %] af det
europziske marked.

I Storbritannien szlger Ciba produktet Program.
Dette produkt indeholder det aktive IGR-stof
lufenuron. Sandoz opererer ikke selv i Storbritan-
nien, men szlger dog kombinationsprodukter her
via konkurrenten Sanofi. Der er tale om Acclaim
Plus, der er et kombinationsprodukt, som Sandoz
fremstiller til Sanofi, og som indeholder det aktive
IGR-stof methoprene. P4 samme mdide selger
Pfizer produktet Canovel, som ogsi er et kombi-
nationsprodukt indeholdende Sandoz’ aktive IGR-
stof methoprene.

Cibas Program har fiet serlig stor succes 1 USA.
Det soger at lase problemerne i dyrets milje med
udgangspunkt i dyret og ikke som alle de andre
IGR-produkter, der for gjeblikket szlges i Euro-
pa, med udgangspunkt i selve miljeet. Alle de
nedenn@vnte problemer, der er forbundet med
brugen af et adulticid eller et IGR-produkt til
behandling af dyrets omgivelser, optraeder ikke
hos Program

lidet brugervenlige

dyrets ejer overholder ofte ikke brugsanvisnin-
gen, da det vil vaere dyrt

ikke altid effektive i brug

=ggene befinder sig ofte pa vanskeligt tilgeen-
gelige steder

den flade, der skal behandles, er for stor

potentiel sundhedsrisiko ved brug af spraypro-
dukter.
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(263) Ciba har gennemfort omfattende reklamekampag- (3) Aktive stoffer

(264)

(265)

(266)

ner for Program i USA. Eftersom udviklingen pa
det amerikanske marked normalt er en indikator
for den senere udvikling i Europa, er udviklingen i
USA ikke uden betydning. Selv om Program alle-
rede findes pd markedet bide i Europa og i USA,
har Ciba hidtil kun investeret sterre belob i
markedsferingen af produktet i USA. Hvor stor
succes, Ciba har fdet i USA, med dette produkt,
fremgar af folgende tabel:

(1000 ECU)

Ar Europa Verden (inkl. USA)

1990
1991
1992
1993
1994

(.
[...]
L.
[
fo
1995 [

Ifolge Kommissionens undersegelser salger hver-
ken Hoechst, Mallinckrodt eller Rhéne-Poulenc i
dag hverken rene IGR-produkter eller kombina-
tionsprodukter 1 Storbritannien eller i Europa
overhovedet. Heller ikke Bayer rader over noget
IGR-produkt til brug pa dyret, hvilket — som det

fremgar af det ovenstdende — vil fa serlig betyd-

ning pa det fremtidige marked.

Seks af de for gjeblikket syv konkurrenter er af
den opfattelse, at udviklingen gér i retning af oget
brug af IGR-produkter pd dyret, og den syvende
pegede pa den store succes, Program som det i
dag eneste sidanne IGR-produkt har fdet. Desu-
den bekraftede seks af dem, at IGR-produkter til
brug pa selve dyret virker langt bedre end de
produkter, der anvendes i dyrets omgivelser. Seks
af konkurrenterne rider ikke selv over noget
IGR-produkt til brug pa dyret, men ville gerne
udvikle et sadant produkt. En af dem ser ud til at
have et sadant produkt, men Kommissionen ved
ikke, om det overhovedet kan kebes pa markedet.
P4 baggrund heraf kan det udledes, at radighed
over et IGR-produkt har afgerende betydning for
alle udbydernes fremtidige position pa markedet.

I denne forbindelse har det szrlig betydning, at
Sandoz bortfalder som potentiel konkurrent til
Ciba. Si vidt Kommissionen ved, har Sandoz
allerede udviklet et IGR-produkt til brug pa dyret
pa basis af methoprene som aktivt stof, og det
selges i dag i USA.

(267)

(268)

(269)

En af de faktorer, der har sterst betydning for
vurderingen af konkurrencesituationen, er storrel-
sen af de maengder aktive stoffer, Novartis vil
levere til konkurrenterne. I modsetning til, hvad
der er tilfeldet pd markederne for plantevarn (se
del B), er et vigtigt trek ved markedet for ektopa-
rasiticider til smadyr, at de aktive stoffer, der skal
bruges ved fremstillingen af bide IGR-produkter
og adulticider, kun leveres den ene vej, nemlig fra
Novartis til konkurrenterne og aldrig omvendt.
Kommissionen har ikke kendskab til noget aktivt
stof anvendt ved fremstillingen af IGR-produkter
eller adulticider, som Novartis ville kobe af en
konkurrent.

P4 IGR-segmentet findes der ifelge Kommissio-
nens undersogelser fem aktive stoffer, der egner
sig til fremstilling af IGR-produkter (1!):

Aktivt stof Indehaver Patentbeskyttelse
Methoprene | Sandoz udlgbet, for Methoprene S
RS + S er der ansegt om forlen-

gelse
Fenoxycarb | Ciba udleber i marts 1999
Lufenuron Ciba udleber i oktober- 2005
Flufenoxuron | American udleber 1 april 2005
Cyanamid
Pyriproxyfene | Sumitomo | udlgber i april 2004

Tre af de nevnte fem aktive stoffer kontrolleres af
parterne. Sandoz leverer indirekte methoprene (in-
deholdt i slutproduktet) til Sanofi og Pfizer og
direkte til Bayer. Efter fusionen vil Novartis
nzppe have noget incitament til at fortsaette disse
leverancer (se ogsid ovenfor i relation til mar-
kedsstrukturerne). Ifalge Kommissionens under-
sogelser har flertallet af konkurrenterne heller
ikke mulighed for at skaffe de aktive stoffer, de
har brug for, hos American Cyanamid eller Sumi-
tomo.

(4) Potentiel indtraengning pd markedet via leve-
rancer fra andre methopreneleverandorer

Kommissionen anerkender, at methoprene ikke
laengere er patentbeskyttet. Tkke desto mindre
forekommer der at vare mindst tre vesentlige
problemer, der legger hindringer i vejen for at
sikre sig et egnet alternativ i form af en generi-
kaproducent af stoffet.

(1) Parterne har desuden nzvnt et sjette stof, nemlig Bayers
triflumuron. Bayer ser imidlertid ud til selv at foretrakke
licensstofferne pyriproxyfene og methoprene frem for sit eget
produkt.
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finde frem til en egnet leverander. Parterne har
nzevnt to potentielle leveranderer i Ungarn (12).
Ifolge Kommissionens undersegelser vil Egis Phar-
maceuticals ikke levere methoprene alene, men
kun i slutproduktet. Babolna-Bio ser ud til at ville
levere methoprene, men ifelge udtalelser fra kon-
kurrenter er det tvivlsomt, om virksomheden vil
vaere 1 stand til at levere alle de forskellige slags
methoprene, som Sandoz’ nuvarende kunder ma
antages at ville enske at kebe. Methoprene S er
f. eks. en forbedret formulering med lengerevir-
kende effekt, der i dag kun fremstilles af Sandoz.
Og selv om generiske produkter fra Ungarn eller
Kina klinisk skulle kunne sidestilles med Sandoz’
produkt, viser den kendsgerning, at ingen af San-
doz’ konkurrenter i medlemsstaterne hidtil har
kebt disse generiske methopreneprodukter, helt
klart, at methoprene fremstillet i Ungarn og Kina
ikke frembyder et tilfredsstillende alternativ til det
af Sandoz fremstillede aktive stof.

For det andet matte enhver potentiel leverander
vere i stand til at levere produktet med de
enskede specifikationer. Ifolge de foreliggende
oplysninger kan generikaproducenterne pa grund
af manglende teknologisk knowhow ikke i dag
levere methoprene med de enskede renhedsspecifi-
kationer.

For allerede godkendte aktive stoffer og ferdig-
produkter findes der en sdkaldt »master file«, der
indeholder alle de oplysninger, der kraves givet i
godkendelsesansegningerne til de nationale myn-
digheder. Denne »master file« tilhgrer den virk-
somhed, der ansegte om godkendelse, og ma
heller ikke efter udleb af en eventuel patentbe-
skyttelse gores tilgengelig for andre. Det indebz-
rer, at markedsfering af et slutprodukt fremstillet
pa basis af et generisk stof for det tredje forsinkes
af, at myndighederne ikke har nogen »master file«
for det generiske stof. De vil derfor vere nedt til
at efterprove det aktive stofs og slutproduktets
sikkerhed og virkning. Kommissionens undersg-
gelser har generelt bekrzaftet, at selv om der i dag
fandtes methoprene af den enskede kvalitet, ville
det gennemsnitligt tage 4-5 4r at udvikle et nyt
IGR-produkt til brug pa dyret.

(12) Den eneste anden producent i verden, som Kommissionen
kender til, er Tianjin Institute of Pesticides i Kina. Denne
leverander blev imidlertid ikke nzvnt af parterne som en
mulig forsyningskilde og ma i hvert fald betragtes som en
virksomhed, som sandsynligvis vil have de samme handicap
som de to potentielle ungarske leverandorer.
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Eftersporgselssiden er praeget af ekstrem spred-
ning, da de enkelte aftagere fortrinsvis keber
produkterne via dyrlaeger, i dyrehandeler osv.
Kommissionen mener ikke, at aftagerne besidder
nogen sterre, om overhovedet nogen, markeds-
styrke. Det har parterne da heller ikke havdet.

(6) Konklusion

I betragtning af den sterke position, Novartis
kommer til at indtage pd markedet for ektoparasi-
ticider til smadyr i almindelighed og pa markedet
for IGR-produkter i szrdeleshed, og konkurren-
ternes afhengighed af fortsat at kunne fa leveret
andre aktive stoffer, iszr methoprene, er der
tilstreekkelig stor sandsynlighed for, at konkurren-
terne i fremtiden ikke i tilstreekkeligt omfang vil
kunne begrense Novartis” handlefrihed pa marke-
det. Fusionen vil folgelig fore til skabelse af en
dominerende stilling pa dette marked.

d) Tilsagn fra fusionsparterne

Parterne har anerkendt Kommissionens betaenke-
ligheder angaende Novartis’ fremtidige stilling pa
markedet, i serdeleshed med hensyn til methopre-
neleverancer. For at imedekomme disse betaenke-
ligheder har de tilbudt at afgive folgende tilsagn:

»Med bindende virkning for Novartis AG erkle-
rer begge virksomheder sig hermed rede til senest
to ar efter at have fusioneret i Novartis AG at
meddele en ubegraenset og ikke-eksklusiv licens pa
fremstilling af det aktive stof Methoprene RS og S
til enhver serigs og egnet virksomhed, der gnsker
at anvende dette stof i ektoparasiticider til smadyr
til salg i Europa. Licenstageren vil med henblik
herpa fa stillet de nedvendige tekniske data og
»master file« til radighed. Licens meddeles pa fair
og rimelige vilkdr, bl. a. siledes, at den lobende
licensafgift ikke overstiger 5 % af omsatningen
og licensens varighed ikke overstiger ti ar, ligesom
bidraget til dekning af startomkostningerne ind-
regnes i licensafgiften. Er licenstagerens omsaet-
ning baseret pid et produkt bestaende af flere
aktive stoffer, beregnes licensafgiften udelukkende
pa grundlag af methopreneandelen. I tiden mellem
licensaftalens indgdelse og licenstagerens pabegyn-
delse af produktionen, dog hejst 1 to ar, er
Novartis rede til at levere methoprene til licensta-
geren pd normale markedsvilkar. «
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e) Vurdering af det tilbudte tilsagn

Fusionen vil give parterne en serdeles staerk stil-
ling pd markedet for ektoparasiticider til smadyr,
serlig pd markedet for aktive IGR-stoffer, som
har afgerende betydning for den fremtidige mar-
kedsudvikling, og som parterne leverer til en
rzekke af deres konkurrenter. Ciba har patentret-
tigheder pa to aktive IGR-stoffer, lufenuron og
fenoxycarb, Sandoz var indehaver af de oprinde-
lige patentrettigheder pd methoprene, som i1 mel-
lemtiden er udlobet. Der ventes dog at ville blive
ansegt om forlengelse af patentet for Methoprene
S. Sandoz er den eneste producent af Methoprene
S 1 verden og rdder derfor over vardifuld teknisk
og metodologisk knowhow pa dette omrade.

Det tilbudte tilsagn vil give konkurrenterne
adgang til at fi licens pa fremstilling af Metho-
prene RS og S. Dermed undgas konkurrencepro-
blemer som folge af kombinationen af patentret-
tigheder pa de tre aktive IGR-stoffer. Der bliver
fortsat adgang til methoprene pa markedet til
brug for konkurrenternes udvikling af den nzste
generation af IGR-produkter. Konkurrenterne far
adgang til en komplet teknisk pakke omfattende
produktets »master file«. Det vil give dem mulig-
hed for at udvikle IGR-produkter pd basis af
methoprene. Disse licenser vil dermed sikre andre
producenter, som ma konkurrere med Novartis’
andre vasentlige fordele, adgang til markedet.

Samtidig vil konkurrenterne ogsi fa mulighed for
at frigore sig fra deres athengighed af Novartis
med hensyn til methopreneforsyninger, savel S-
som RS-typen. De vil siledes kunne fastlegge
deres forretningsstrategi inden for ektoparasitici-
der til smadyr uden hensyntagen til nedvendighe-
den af at kunne kebe methoprene hos Novartis.

I betragtning heraf finder Kommissionen, at selv
om Novartis ogsd i fremtiden bliver den forende
producent af ektoparasiticider til smadyr i1 Europa
og fortsat vil std steerkt pa dette marked, kan det
ikke leengere med tilstreekkelig stor sandsynlighed
antages, at fusionsparterne i vasentligt omfang vil
kunne handle uafhengigt af konkurrenterne.

For at Kommissionen skal kunne kontrollere
opfyldelsen af tilsagnet i de kommende to ar, er
det nedvendigt, at parterne hver tredje mdaned
indsender en rapport med folgende oplysninger:
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— modtagne anmodninger om licens pi metho-
prene

— meddelte licenser pd methoprene

— begrundelse for eventuelle afslag pa licens pi
methoprene

— nzrmere oplysninger om de mangder Me-
thoprene RS og S, der er leveret til andre
virksomheder, i form af sidvel aktive stoffer
som slutprodukter.

D. PLANTEFRO

1. Produktmarkeder

Fremstillingen af plantefre omfatter avl/udvikling,
opformering/produktion og markedsfering af fre.
Der findes fro til alle arter af (kultur)planter som
f. eks. sukkerroer, majs, hvede, byg, vindruer osv.
De forskellige froarter er ikke indbyrdes substi-
tuerbare og udger derfor hver deres relevante
produktmarked (se ogsd IV/IM.556 — Zeneca/
Vanderhave, betragtning 11).

Nogle af parternes konkurrenter har foreslaet en
snzvrere markedsafgreensning. Landmanden tref-
fer efter bestemte kriterier forst sin beslutning om,
hvilken planteart han vil dyrke, og har efter denne
beslutning valget mellem forskellige frasorter til at
sd den valgte plante. Afhengig af klimatiske for-
hold og jordbundsforhold kan fresorter, der
anvendes i en region, ikke erstatte eller erstattes af
frasorter, som anvendes i andre regioner. Som
folge heraf opstir der relevante produktmarkeder
for disse regionalt forskellige frosorter. Men da
alle de storre freavlere fremstiller fre til alle
regioner, er det imidlertid i denne sag ikke ned-
vendigt at differentiere produktmarkederne efter
regionale frosorter. :

Ved fremstillingen af fre sondres der mellem to
faser, nemlig dyrkningen og den kommercielle avl
af fro (se ogsd IV/IM.556 — Zeneca/Vanderhave,
betragtning 12 ff). Den kommercielle avl af fro
kan igen opdeles i to dele. De af froproducenten
fremstillede fro, sikaldte basisfra, opformeres i
lenproduktion af kooperativer og landmznd til
urensede ferdigfra. Efter opformeringen renses,
sorteres og pakkes freet i froproducenternes eller
andre virksomheders bearbejdningsanlaeg.

De ovenfor beskrevne fremstillingsfaser betragtes
ikke af parterne som selvsteendige produktmarke-
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der, da freet under hele processen forbliver fro-
producentens ejendom, dvs. at der ikke foregir
noget kab eller salg. Der kan hgjst vere tale om
et marked for opformering af basisfre, hvor
kooperativer og landmend optraeder som udby-
dere.

Froproducenterne udveksler undertiden fremate-
riale (germplasma) for at kunne udvikle et bedre
basismateriale. Det forer til udvikling af felles
hybrider, hvor to virksomheders linjer krydses.
Det er normalt kun den ene af virksomhederne,
der optreder som froproducent i den forbindelse,
medens den anden fir en licensafgift. Germplasma
opbygges og fornys gennem et lengerevarende
avlsarbejde hos den enkelte froproducent og kan
sammenlignes med de immaterielle aktiver pa det
kemiske og tekniske omrdde, som normalt seges
beskyttet af patenter. Som folge heraf szlger
parterne og deres konkurrenter ikke germplasma
til andre virksomheder. Ifelge oplysninger fra
konkurrenter findes der imidlertid mange virk-
somheder, der producerer fre og hertil anvender
germplasma fra sakaldte »foundation seed hou-
ses« {som har specialiseret sig i at indsamle germ-
plasma fremstillet af freproducenterne og udlevere
det til andre med henblik pa krydsning med deres
eget materiale). Der findes folgelig markeder for
germplasma. Som naevnt szlger parterne imidler-
tid ikke germplasma til andre og er derfor ikke
aktive pa disse markeder.

2) Det geografisk relevante marked

P& markederne for plantefro er det indtjeningspo-
tentialet for en bestemt fresort, der afger, om
man vil kebe det. Som felge af de regionale
forskelle med hensyn til klima og jordbund giver
regionalt differentierede frosorter den storste ind-
tjening. I de forskellige regioner og klimazoner er
efterspergslen derfor rettet mod forskellige frosor-
ter (se ogsa IV/M.556 — Zeneca/Vanderhave,
betragtning 14 ff.).

Froene ma vere registreret i en medlemsstat for at
kunne szlges. Nar der er indgivet ansegning for
en fresort, som opfylder kravene, optages den pa
den nationale liste og dermed ogsa i det europzi-
ske katalog. Derefter kan den szlges overalt i EF.

Det fremgir desuden af parternes oplysninger, at

froet szlges i de forskellige medlemsstater til vidt
forskellige priser.
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Froproducenterne producerer ikke fro i alle med-
lemsstater, men kun i enkelte lande, ogsd i lande
uden for Europa. Der foregir derfor en omfat-
tende eksport og import.

I den foreliggende sag er det ikke nedvendigt at
tage endelig stilling til den geografiske afgraens-
ning af det relevante marked, da fusionen hverken
ved den snzvreste (nationale markeder) eller en
bredere markedsafgrensning vil fore til skabelse
eller styrkelse af nogen dominerende stilling pa
markederne for plantefro (se nermere herom
nedenfor).

Da plantefre avles med henblik pd bestemte kli-
mazoner, ma markedet for opformering af fro
afgrenses efter klimazoner, som ikke nedvendig-
vis falder sammen med de nationale landegrenser.
I Europa sondres der mellem fire klimazoner fra
nord til syd. En stor del af de plantefre, der
szlges pa de europziske markeder, er desuden
udviklet og produceret (samt opformeret) i det
amerikanske »corn belt«. Ved en geografisk
afgreensning efter klimazoner md man derfor tage
hensyn til alle tilsvarende klimazoner i hele ver-
den.

3. Vurdering af konkurrencen
a) Markederne for opformering af fre

P4 markederne for opformering af fremateriale
findes der tusindvis af landbrugskooperativer og
landmand, som udferer opformeringsarbejde.
Disse kooperativer og landmand fir dog kun en
meget lille andel af indtjeningen, som derfor kun
har underordnet gkonomisk betydning. Desuden
er der kun tale om ringe overlapning mellem
parterne inden for majsfre. Fusionen vil derfor
ikke fa sterre indvirkning pa konkurrenceforhol-
dene pd markederne for opformering af fro —
dvs. opformering af alle plantefre, ikke kun majs-
fro. Desuden er alle froproducenterne aktive pa
dette marked, og landmandene har derfor flere
alternativer at vaelge mellem. Der kan derfor ikke
blive tale om noget misbrug af markedsstyrke pa
aftagersiden. P4 markedet for opformering af
plantefres vil fusionen folgelig ikke resultere i
skabelse eller styrkelse af nogen dominerende stil-
ling.

b) Markederne for plantefre
(1) Markedsstruktur

Kun pa felgende markeder vil parterne efter fusio-
nen fa en fzlles markedsandel pd over 15 %:
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— markfre til majs i Grzkenland ([30-40 %],
Ciba [20-30 %], Sandoz [under 5 %))
— markfre til majs i Spanien ([30—40 %], Ciba
[30-40 %], Sandoz [under 5 %]}).
(293) Der er kun tale om en relativt ubetydelig overlap-
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ning, og parternes markedsposition vil derfor ikke
blive styrket nzvneverdigt ved fusionen. Dette
understreges af, at Sandoz’ markedsandel i Grz-
kenland siden 1992 er faldet med {under 5 %] og
i Spanien ikke har ligget pd mere end [under 5 %]
i de sidste tre ar. Kun Ciba star sterkt pa
markedet, idet Ciba i Spanien nogenlunde har
holdt sin andel [30-40 %] og i Grzkenland har
fordoblet den fra [10-20 %] i 1992 til [20-30 %]
11994,

Parternes sterste konkurrent er Pioneer med en
markedsandel pa [40-50 %] i Grakenland og
[30-40 %] i Spanien. I Grakenland mistede Pio-
neer 1 drene fra 1992 til 1994 markedsandele pa
[under 10 %], men gik i Spanien i samme periode
frem med [under 5 %]. En anden stor konkurrent
i Grzkenland er Limagrain med en markedsandel
pa [under 10 %], hvilket er [under 5 %] mindre
end i 1992. Limagrain er ogsa aktiv i Spanien,
men har kun en forsvindende lille markedsandel
pa det spanske marked. I Spanien er ogsa Zeneca
aktiv, med en markedsandel pa under 5 %, og
Zeneca har kun en ganske lille andel af det
graske marked. Parterne og de adspurgte konkur-
renter har peget pa andre konkurrenter i bade
Spanien og Grzkenland, men deres markedsan-
dele er meget sma. '

(2) Potentiel konkurrence og nye konkurrenters
indtreengning

Som det fremgar af eksemplet fra Grakenland, er
det muligt at tabe og vinde markedsandele pa
kort tid. Nyudviklede fresorter, der giver bedre
hest end de eksisterende, slar hurtigt igennem pa
markedet. Der er ingen nevneverdig loyalitet
over for bestemte marker (se ogsd IV/IM.556 —
Zeneca/Vanderhave, betragtning 21). Af Kommis-
sionens undersggelser fremgér det, at der hvert ar
kommer et stort antal nye produkter pa marke-

det.

En szrlig knowhow p4 et eller flere markeder for
plantefre har kun begrenset veerdi, nar det drejer
sig om at trenge ind pd andre markeder for
plantefre. En virksomheds mulighed for at blive
aktiv pa et bestemt marked afhenger af den
germplasma, den rader over. Ogsa avlsmetoderne,
produktionen og markedsforingen forudsetter
seerlig viden, der er specifik for de forskellige
produktmarkeder.
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Som eksempler pd nye konkurrenter, der siden
1990 er kommet ind pd markederne for fro til
fodermajs, har parterne nzvnt Mycogen og Gol-
den Harvest. Ifolge Kommissionens undersogelser
er der ikke tale om store konkurrenter. De nzv-
nes da heller ikke af parterne som konkurrenter i
Spanien og Grzkenland.

Ciba opererer udelukkende pad markederne for fro
til fodermajs, hvor Sandoz — som det er fremgaet
af det ovenstdende — ikke stdr serlig staerkt,
Sandoz er dog ogsd aktiv pd andre markeder for
plantefro og har betydelige markedsandele pa
nogle af disse markeder, bl. a. markedet for blom-
sterfro 1 Belgien (markedsandel [60-70 %]), mar-
kedet  for  sukkerroefre i  Storbritannien
([80-90 %), Sverige ([90-100%]) og Irland
([80-90 %]) osv. Ciba rader ikke i dag over
germplasma til disse markeder, som det vil tage
lang tid at udvikle, og Ciba kan derfor ikke
betragtes som potentiel konkurrent til Sandoz pa
disse markeder for fusionen. Fusionen vil derfor i
princippet ikke @ndre noget ved konkurrencefor-
holdene pd de markeder for plantefra, hvor kun
Sandoz er aktiv.

(3) Forskning og udvikling

Da nye, forbedrede produkter hurtigt slir igen-
nem pd markedet, har en producents -F & U-
potentiale afgerende betydning for vurderingen af
hans position pa markedet. Parterne bruger ca.
10 % af deres omsztning inden for plantefre pa
forskning og udvikling. Blandt de mest F & U-
aktive konkurrenter m3 nzevnes Pioneer, Lima-
grain, DeKalb, Seminis, Zeneca/Vanderhave, Car-
gill og KWS (Kleinwanzleber Saatzucht). Den
storste nyskabelse var hybriddyrkningen af majs,
der blev udviklet i 20’erne. Udvikling af nye
froprodukter forer gennemsnitligt til en indtje-
ningsstigning pd 1 % om aret.

Som allerede nzevnt i forbindelse med markederne
for plantevern (del B), kan den knowhow, en
virksomhed har opndet pd plantefroomrddet om
brug af bio- og genteknologiske metoder til ind-
gift af gener med bestemte egenskaber (f.eks.
resistenser), og den viden, den har fra
plantevaernsomradet om mikroorganismers fungi-
cide og herbicide virkninger samt om bestemte
gener, anvendes pd begge omrader. Saledes har

- Ciba i Europa allerede ansegt om godkendelse af
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genmodificeret hybridmajs, der kan beskytte sig
selv. mod borelarver. Sandoz’ sterke position
inden for plantefre (bortset fra markmajsfre) og
Cibas sterke stilling pd plantevernsomridet vil
kunne give omfattende synergieffekter inden for
forskning og udvikling. Ifelge oplysninger fra
konkurrenter har der dog ikke hidtil vaeret nogen
konkurrencefordele forbundet med forskning og
udvikling inden for sivel plantevaern som plante-
fro.

De nye teknologier, der er blevet udviklet inden
for de seneste ar (iszr inden for molekylarbiologi
og genteknik) ma antages at ville fore til, at der
dukker nye udbydere op pad markedet. Parterne og
deres konkurrenter regner med, at flere virksom-
heder vil bringe nye plantefreprodukter pa marke-
det. Der er bl. a. tale om Pioneer, DeKalb, Mon-
santo (som til dels allerede har lanceret et sojafre,
som er selvbeskyttende eller resistent over for
skadedyr og insekter samt herbicider), KWS,
Mycogen, Plant Genetic Systems, Calgen, Zeneca,
Seminis og Rhoéne-Poulenc.

Konkurrenter har peget pd, at den nye biomoleky-
lzerteknologi vil kraeve yderligere investeringer i
personale og materialer. Da denne teknologi ikke
erstatter de traditionelle bioteknologiske metoder,
men derimod supplerer dem, er freproducenterne
tvunget til at bruge flere penge pa forskning og
udvikling. Disse udgifter vil vere lettere at bere
for store virksomheder. Af Kommissionens under-
sogelser fremgar imidlertid, at i hvert fald Pioneer
og Zeneca kommer op pa den »kritiske storrelse«.
Heller ikke for de andre ovennavnte konkurren-
ter vil det nedvendigvis give problemer, da der
netop inden for forskning og udvikling er tradi-
tion for samarbejde mellem froproducenter (se
ogsa IV/M.556 — Zeneca/Vanderhave, betragt-
ning 19).

(4) Oligopolistisk dominans pd markedet

I Grzkenland og Spanien vil parterne sammen
med Pioneer komme til at tegne sig for henholds-
vis [70-80 %] og [70-80 %]. Dermed opstar der
et problem omkring oligopolistisk markedsdomi-
nans. I IV/M.556 — Zeneca/Vanderhove, betragt-
ning 26 — blev det antaget, at andre freprodu-
center som felge af gode profitudsigter ville frem-
bringe nye frogenerationer, hvis en virksomhed
sogte at udnytte sin stilling pa markedet tl at
forhaje priserne. Det samme ma vere tilfzldet
her, da transportomkostningerne er af relativt
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ringe betydning, og omkostningerne ved at traenge
ind pa markeder for virksomheder, der allerede er
aktive inden for freproduktion, anslis til 2-5 mio.
ECU. I lyset af de ovenstdende betragtninger
angdende mulighederne for at f4 adgang til mar-
kedet gelder det kun for virksomheder, som i
forvejen er aktive inden for markmajsfre. Det er i
hvert fald tilfzldet med Limagrain, Pau/Rustica,
KWS og Zeneca. Zeneca og Limagrain har 1
ovrigt allerede mindre markedsandele i Spanien og

Grzkenland.

Markederne for markmajsfre er desuden praeget
af steerk produktdifferentiering. Da landmzndene
valger den for dem optimale fresort ud fra flere
forskellige  kriterier  (jordbundsbeskaffenhed,
vaeksttidspunkt, forventet udbytte m.v.), findes
der pd markedet for markmajsfro et stort antal
forskellige produkter med hver deres egenskaber.
Produkterne er altsd heterogene, og enhver udby-
der har et vist spillerum med hensyn til prisfast-
seettelsen. Det fremgar ogsd af en sammenligning
mellem Sandoz’ og Cibas gennemsnitspriser pa
majsfre i Spanien og Grakenland. Ciba anvendte
priser, der 1a op til 100 % over Sandoz’ priser.

Endvidere taler Pioneers ret store tab af markeds-
andele i Grzkenland og fremgang i Spanien mod,
at de forende konkurrenter vil anlegge en oligo-
polistisk adferd.

¢) Konklusion angiaende markedet for plantefre

Som folge af:
— den ringe markedsandelsforogelse

— de betydelige udsving i markedsandelene i
tidens leb

— det store antal konkurrenter

— tilstedevaerelsen af flere F & U-steerke konkur-
renter

— den begrundede formodning om, at Ciba ikke
var nogen potentiel konkurrent til Sandoz pa
de markeder, hvor Sandoz star sterkt

har Kommissionen draget den konklusion, at
fusionen ikke vil fore til skabelse eller styrkelse af
nogen dominerende stilling pa markederne for
plantefro.
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(307)

(308)

(309)

(310)

E. SAMLET VURDERING

1. Medicinalprodukter

Fusionen ferer hverken pa de bererte nationale
markeder for legemidler eller pd markederne for
virksomme stoffer til skabelse eller styrkelse af en
dominerende stilling. Heller ikke pa de fremtidige
markeder kan fusionen ventes at fore til skabelse
eller styrkelse af en dominerende stilling.

2. Plantevaern

Inden for plantevaernsprodukter vil fusionen ikke
fore til skabelse eller styrkelse af nogen domine-
rende stilling, som ville bevirke, at den effektive
konkurrence ville blive betydeligt hzmmet pa
fellesmarkedet eller en vasentlig del deraf.

3. Veterinerprodukter

Af Kommissionens undersogelser fremgar det, at
fusionen ikke vil fore til skabelse eller styrkelse af
nogen dominerende stilling pd markederne for
aktive stoffer, ektoparasiticider til brugsdyr, mid-
ler til bekempelse af staldfluer og behandling af
svinedysenteri. P4 betingelse af, at parterne opfyl-
der de af dem afgivne tilsagn, gelder denne vur-
dering ogsd, hvad angir fusionens virkninger pa
markederne for ektoparasiticider til smadyr.

4. Plantefro

Heller ikke pa de bererte markeder for plantefre
forer fusionen til skabelse eller styrkelse af nogen
dominerende stilling.

V. SAMLET KONKLUSION

(311) Af de ovenstdende grunde m4 det pi betingelse af,
at det af parterne afgivne tilsagn opfyldes,
antages, at’ den planlagte fusion ikke forer til
skabelse eller styrkelse af en dominerende stilling,
som betydeligt ville heemme den effektive konkur-
rence pa en veasentlig del af fzllesmarkedet.
Fusionen ber derfor og pd den nzvnte betingelse
erkleres forenelig med fellesmarkedet og med
E@S-aftalen efter fusionsforordningens artikel 2,
stk. 2, og EQ@S-aftalens artikel 57 —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Den anmeldte fusion mellem Ciba-Geigy AG og Sandoz
AG erkleres forenelig med fellesmarkedet og med EQS-
aftalen pd betingelse af, at de af parterne afgivne og
under betragtning 275 gengivne tilsagn opfyldes.

Artikel 2

Det palaegges parterne at fremsende de under betragtning
280 i nerverende beslutning navnte rapporter til Kom-
missionen. '

Artikel 3

Denne beslutning er rettet til:

1) Ciba-Geigy AG
CH-4002 Basel

2) Sandoz AG
CH-4002 Basel.

Udfzerdiget i Bruxelles, den 17. juli 1996.

Pd Kommissionens vegne
Karel VAN MIERT

Medlem af Kommissionen




