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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,

tehty 17 pdivana heindkuuta 1996,
neuvoston asetuksen N:o (ETY) 4064/89
(Asia N:o IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(97/1469/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon yrityskeskittymien valvonnasta 21 pii-
viani joulukuuta 1989 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 4064/89, jiljempina ’sulautuma-asetus’ () ja
erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan talousalueesta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 57 artiklan,

ottaa huomioon 2 pdivand toukokuuta 1996 tehdyn
komission pdatoksen aloittaa menettely tdssd asiassa,

ottaa huomioon vyrityskeskittymia kisittelevin neuvoa-
antavan komitean lausunnon (2),

sekd katsoo seuraavaa:

1. IImoitus, joka tehtiin 27 paivdnd maaliskuuta
1996, koskee suunnitelmaa sulauttaa Baselissa
sijaitsevat Ciba-Geigy AG, jaljempina ’Ciba’, ja
Sandoz AG, jiljempina *Sandoz’, uudeksi yhtenai-
seksi yritykseksi Novartis AG:ksi, jaljempand "No-
vartis’.

() EYVL N:o L 395, 30.12.1989, s. 1. (oikaisu: EYVL N:o
L 257, 21.9.1990, s. 13).
(*) ‘EYVL N:o C 230, 29.7.1997.

Pdatokselldan 18 paivana huhtikuuta 1996 komis-
sio paatti lykdtd keskittymin toteuttamista ase-
tuksen (ETY) N:o 4064/89 (sulautuma-asetuksen)
7 artiklan 2 kohdan ja 18 artiklan 2 kohdan
mubkaisesti, kunnes se tekee asiassa lopullisen pii-
toksen.

Tutkittuaan ilmoituksen komissio on tullut siithen
tulokseen, ettd hanke kuuluu sulautuma-asetuksen
soveltamisalaan ja sen soveltuvuudesta yhteis-
markkinoille on vakavia epiilyji. Tamin vuoksi
komissio pdatti 2 piivand toukokuuta 1996 aloit-
taa sulautuma-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan mukaisen menettelyn.

Neuvoa-antava komitea kasitteli taiman paatoksen
luonnosta 2 pédivinid heinakuuta 1996.
I. OSAPUOLET

Ciba valmistaa terveydenhuollossa, maataloudessa
ja teollisuudessa kiytettdavia biologisia ja kemialli-
sia tuotteita. :
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Sandoz valmistaa terveydenhuollossa, ravitsemus-
alalla, maataloudessa ja teollisuudessa kaytettdvia
biologisia ja kemiallisia tuotteita.

1I. KESKITTYMA

Osapuolten suunnittelema sulautuma on sulau-
tuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dassa tarkoitettu keskittyma. Ciba ja Sandoz on
tarkoitus sulauttaa uudeksi yhteniiseksi yrityk-
seksi nimeltd Novartis. Tdsti seuraavassa osakkei-
den vaihdossa Sandozin osakkeenomistajat saavat
55 prosenttia ja Ciban osakkeenomistajat 45 pro-
senttia Novartiksen osakkeista.

Osapuolten sopimuksen mukaan sulautuma ei
koske kolmea alaa. Ciban toiminta-alat erikoiske-
mikaalit (teollisuuskemikaalit), jotka muodostuvat
tekstiilivireistid, kemikaaleista, lisdaineista, pig-
menteisti ja polymeereista, siirretdan sulautumi-
sen jalkeen erillisiin yhtioihin, joiden kattoyhtio
noteerataan porssissd ja jonka osakkeet Novartis
siirtdd osakkeenomistajille. Osapuolten antamien
tietojen mukaan timin osakkeiden siirron jilkeen
Novartiksen ja uuden kattoyhtion vililla ei ole
konsernisuhdetta. Osapuolten mukaan Ciban yk-
sikko Mettler-Toledo myytiin amerikkalaiselle
sijoittajaryhmille AEA MT Inc:lle 2 pdivdna huh-
tikuuta 1996. Kauppasopimus toteutuu sen jal-
keen kun tarvittava viranomaisten hyviksyminen
on saatu. Sandozin yksikké Bau & Umwelt (ra-
kennuskemikaalit) on jirjestetty MBT Holding
AG:hen ja on tarkoitus myydi ennen sulautumista
tai sen jilkeen. Niiti kolmea aluetta pidetdan 1
artiklan 2 kohdan mukaisina osallistuvina yrityk-
sind, jos ne mydhemmin liitetdan Novartikseen.

III. YHTEISONLAAJUINEN ULOTTUVUUS

Ciban ja Sandozin yhteenlaskettu maailmanlaajui-
nen liikevaihto ylittid 5 miljardia ecua. Ciban
maailmanlaajuinen liikevaihto on noin 13,1 mil-
jardia ecua ja Sandozin noin 9,1 miljardia ecua.
Molemmilla yrityksilla on yli 250 miljoonan ecun
litkkevaihto yhteiséssi. Ciban litkevaihto yhteisossa
ylittdd 4 miljardia ecua ja Sandozin 2,5 miljardia
ecua. Yhteison alueelta kertyneestd kokonaisliike-
vaihdostaan sekd Ciba ettd Sandoz saavuttavat
enintdidn kaksi kolmasosaa samasta jdsenvalti-
osta.
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IV. ARVIOIMINEN SULAUTUMA-ASETUKSEN 2
ARTIKLAN NOJALLA

Ciballa ja Sandozilla on osittain paillekkiista
liiketoimintaa terveydenhoitoalan tuotteiden (he-
alth care), kasvinsuojelutuotteiden (crop protec-
tion), eldintautien (animal health) ja siementen
alalla (seeds).

Osapuolten tietojen mukaan paillekkiisyytta ei
ole teollisuuskemikaalien alalla (industrial chemi-
cals), ravitsemusalalla (nutrition), rakennuskemi-
kaaleissa eikd vaakojen alalla. Naiilla aloilla toisen
osapuolen markkinaosuus ylittda erailli markki-
noilla 25 prosenttia, mutta koska paallekkaista
tuotantoa ei ole, keskittymi ei vahvista nykyisia
markkina-asemia.

A. TERVEYDENHOITOALAN TUOTTEET

Terveydenhoitoalan tuotteet kisittavit osapuolten
antamien tietojen mukaan farmaseuttiset valmis-
teet, piilolasit ja piilolaisien hoitoaineet. Paillek-
kaistid toimintaa Ciballa ja Sandozilla on ainoa-
staan farmaseuttisten valmisteiden alalla.

Osapuolten mukaan Ciban markkinaosuus piilo-
lasien ja niiden hoitoaineiden alalla on Euroopan
talousalueella alle 25 prosenttia. Kansallisella
tasolla Ciballa on piilolasien alalla seitsemissa
jasenvaltiossa ja piilolasien hoitoaineiden alalla
kuudessa jisenvaltiossa 25—41 prosentin markki-
naosuus. Koska markkinaosuudet eivit kasva eika
ole muita todisteita Ciban markkina-aseman vah-
vistumisesta keskittymidn vuoksi, keskittymin ei
voida katsoa johtavan mairdavin aseman synty-
miseen tai vahvistumiseen.

Useiden farmaseuttisten valmisteiden markkinoilla
keskittymihanke sen sijaan johtaa markkina-
osuuksien kasvuun. Lihemmin on kuitenkin tar-
kasteltava ainoastaan rauwolfiaan, beetasalpaa-
jiin, kalsitoniineihin, lihasrelaksantteihin seka HS-
TK-geeniterapian osa-alueisiin kohdistuvia vaiku-
tuksia. Myoskdan ndilli aloilla keskittyma ei
johda midrdiavian aseman syntymiseen tai vahvis-
tumiseen markkinoilla.

1. Tuotemarkkinoiden rajaaminen

Komissio on toistuvasti kisitellyt farmaseuttisten
valmisteiden markkinoiden rajaamista ja omaksu-
nut ndissd paitoksissiin useita periaatteita (katso
seuraavat paitokset: 10.6.1991, Sanofi/Sterlin
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Drug, 29.4.1993, Procordia/Herbamond;
18.4.1994, Rhone Poulenc/Cooper; 20.6.1993 La
Roche/Syntex; 19.9.1994, AHP/Cyanamid;
28.2.1995, Glaxo/Wellcome; 3.4.1995, Behring-
werke AG/Armour Pharmaceutical Co.;
22.6.1995, Hoechst/Marion  Merrell Dow;
28.9,1995, Upjohn/Pharmacia).

a) Laakkeet

Liakkeet voidaan jakaa terapeuttisiin luokkiin
Maailman terveysjirjeston hyviksymin ja kiytta-
man anatomis-terapeuttis-kemiallisen luokittelu-
jarjestelmdn ("ATC:n”) mukaan. Tami luokittelu,
jota komissioc on kayttinyt myds aiemmissa
tapauksissa, mahdollistaa lidkkeiden ryhmittelyn
niiden koostumuksen ja terapeuttisten ominai-
suuksien mukaan.

ATC-luokittelujirjestelman kolmas taso mahdol-
listaa lddkkeiden ryhmittelyn niiden terapeuttisten
indikaatioiden eli niiden kayttotarkoituksen mu-
kaan ja sitd voidaan sen vuoksi kdyttdd toiminnal-
lisena markkinamairittelyni. Voi kuitenkin olla
jarkevdd suorittaa analyyseja myos ATC-luokitte-
lun muilla tasoilla. Esimerkiksi voi olla tarpeen
yhdistia tiettyja ryhmia. Nain tehddan silloin, jos
eri ATC-luokista periisin olevat valmisteet kor-
vaavat toisensa tietyn sairauden hoidossa. Toi-
saalta voi myos olla jarkevdd miiritella markki-
nat kapeammin, jos kyseisilla lddkkeilli on sel-
visti erilaiset indikaatiot. T3llin on otettava huo-
mioon, ettd lddkkeiden kidytossd voi olla kansal-
lisia eroja.

Tamin lisiksi ladkkeet voidaan jakaa eri lohkoi-
hin erilaisten erityisesti kysyntdan liittyvien perus-
teiden mukaan. Erottelu voi perustua siihen, onko
ladke reseptilidke vai ei. Laakkeet voidaan myos
jakaa sellaisiin, jotka sairausvakuutus korvaa
kokonaan tai osittain ja sellaisiin, joita ei korvata.
Nimi lohkot menevidt osittain  piallekkiin.
Useimmat reseptilddkkeet korvataan, kun taas
useimpia reseptivapaita lddkkeiti ei korvata.
Liikkeen luokittelu tiettyyn lohkoon ei ole myos-
kian pysyvdia. Se perustuu ennemminkin viran-
omaisten paitokseen, mikd voi johtaa vaihtoihin
lohkoista toisiin.

Osapuolet ovat komission kanssa yhtd mieltd
siitd, ettd markkinoiden rajaaminen ATC-luokitte-
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lun kolmannen tason perusteella on asianmukai-
nen useimmissa tapauksissa, koska kolmannen
tason tuotteiden kdyttotarkoitus on paiasiassa
sama, eivitki valmisteet ole vaihdettavissa mui-
den luokkien tuotteiden kanssa. Osapuolet ovat
kuitenkin samaa mielti siitd, ettd markkinavasta-
puolen nikokulmasta katsottuna timi rajaus ei
aina vastaa vaatimusta toiminnallisesta vaihdetta-
vuudesta. Osapuolten mielestd poikkeuksia syn-
tyy, jos ATC-luokat eivit eroa toisistaan terpeut-
tisten kayttotarkoitusten vaan vihintiin myos
farmakologisten vaikutusperiaatteiden ja kiyttota-
van suhteen. Talloin markkinat on voitu rajata
erdissd tapauksissa lilan suppeasti, toisissa liian
laajasti.

Osapuolten kilpailijat, joilta komissio on tiedus-
tellut asiaa, yhtyvit periaatteessa tihian kisityk-
seen. Niidenkddn mielesta tuotemarkkinoiden
rajaaminen ATC-luokittelun kolmannen tason
perusteella ei ole jokaisessa yksittiisessd tapauk-
sessa sopiva vaan voi olla liian suppea tai laaja.

Tuotteiden vaihdettavuudessa ei niinkidin ole
kysymys niiden fysikaalis-teknisistd tai kemialli-
sista ominaisuuksista vaan niiden toiminnallisesta
vaihdettavuudesta kaytosta paittivan tahon kan-
nalta katsottuna, reseptilidkkeiden osalta siis
yksityislidkireiden kannalta katsottuna. Ladkirei-
den kaytettivissd olevat puolueettomat tieteelliset
tiedot laakkeiden vaikuttavista ominaisuuksista ja
yhtaldisyyksista vaikuttavat kuitenkin jatkuvasti
sithen, millaisia reseptejd ndma kirjoittavat (katso
esimerkiksi Bundesgerichtshofin pididtos WuW/E
BGH 1445, 1447 ff., Valium). Markkinoiden
rajaamisen laajemmin voi estia esimerkiksi se,
ettd potilaat sietavat ladkkeita eri tavalla ja hinnat
ovat erilaiset. Taman vuoksi reseptilaikkeiden
markkinoita ei voida rajata ainoastaan sen perus-
tella, kaytetianko eri ladkkeitda samaan sairauteen
eli luokitellaanko ne samaan indikaatioryhmain.
Ratkaisevaa on paiasiassa yhtenevien laikinnallis-
ten syiden perusteella tapahtuva lidkkeen mairaa-
minen. Tillaisia lddkkeenmaariimiskaytintoja
voidaan vertailla sen perustella, vastaavatko lddk-
keet toisiaan esimerkiksi vaikutusperiaatteiden,
liakkeen sietokyvyn, myrkyllisyyden ja sivuvaiku-
tusten suhteen.

Koska osapuolten mukaan ATC-luokittelu ei
sisilli vastaavia tietoja, osapuolet ovat jakaneet
markkinat ja esittineet tihdn perustuvat tiedot
eurooppalaisten  ladkevalmistajien  yhdistyksen
EPHMRA:n laatiman luokittelun mukaan, johon
my6s IMS:n luvut perustuvat ja joka osapuolten
mukaan vastaa pitkille ATC-luokittelua. Komis-
sion tutkimuksissa on selvinnyt, ettdi myos



N:o L 201/4 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 29.7.97
osapuolten kilpailijat  pitavat lihtokohtanaan teen saavuttamiseksi. My0s erddt osapuolten kil-
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mahdollisimman pitkille ulottuvaa yhtildisyyeti.
Kiytinnon syistd komissio kayttdd jaljempani
osapuolten kayttimai jakoa ja nimityksii.

Osapuolten mielesti ATC-luokittelujirjestelmin
kolmannen tason perusteella tapahtuva rajaami-
nen on keskittymin merkityksellisten tuotemark-
kinoiden kannalta lilan suppea tiettyjen korkean
verenpaineen (rauwolfia, beetasalpaajat) ja oste-
oporoosin  hoitoon (kalsitoniini) tarkoitettujen
ladkkeiden osalta, jotka piidindikaatioittensa
osalta voidaan vaihtaa ja vaihdetaan muihin
ATC-luokkiin kuuluviin tuotteisiin. Lihasrelak-
santtien kannalta se taas on lilan laaja rajaus.
Muiden keskittymin arvioinnin kannalta merki-
tyksellisten ladkkeiden osalta osapuolet pitivit
markkinoiden rajaamista ATC-luokittelun kol-
mannen tason perusteella padasiassa sopivana.
Komission tutkimuksissa ei ole tullut esille
mitdan, minkd vuoksi timi ei olisi perusteltua.

(1) Rauwolfia ja beetasalpaajat

Rauwolfia on verenpainetta alentava aine. ATC-
koodissa C2D Rauwolfia & Comb. Diureticsissa
on osapuolten mukaan kysymys ldikeaineesta,
joka koostuu tavallisesti reserpiinisti ja diureetista
eli virtsan eristysta lisddvastd aineesta. Reserpiini
on kasviperdinen vaikuttava aine, jonka huono
puoli on, ettd sen jatkuva kiyttdo voi aiheuttaa
masennusta. Diureettien sivuvaikutuksena voi
esiintyd kaliumin puutosta, erityisesti jos niitd
kdytetadn suurina annoksina ja pitkdaikaisesti.
Sivuvaikutuksia pyritadn vihentamiin yhdistele-
malld useita vaikuttavia aineita.

Rauwolfia-valmisteet ovat osapuolten mukaan
vanhimpia markkinoilla olevia verenpainetta alen-
tavia liakkeita. Osapuolten mukaan verenpaineen
alentamiseksi on olemassa useita muitakin luoki-
teltuja aineita, jotka markkinoille tulojarjestyk-
sessd lueteltuina ovat pdiasiassa diureetteja, kes-
kushermostoon vaikuttavia verenpainelaakkeita,
beetasalpaajia, vasodilaattoreita (verisuonia laa-
jentavia aineita), kalsiuminestdjia ja ACE:n estajid.
Nimi ovat reseptiladkkeitd kaikissa Euroopan
talousalueen maissa. Hoito valitaan tapauskohtai-
sesti verenpaineen vakavuuden, siihen liittyvien
sairauksien, edeltivan hoidon ja laakarin tera-
peuttisen kokemuksen perusteella. Useimmiten on
eri mahdollisuuksia saman terapeuttisen tavoit-
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pailijat ja maininneet muita ATC-luokkien kol-
mannen tason valmisteita, joita kiytetiin veren-
paineen hoitoon, mikid poikkeaa ATC-luokittelun
kolmannen tason periaatteellisesta soveltuvuu-
desta markkinoiden rajaamiseen.

Osapuolten mukaan rauwolfia oli vieldi 10—15
vuotta sitten liikevaihdoltaan suurin verenpaine-
ladke erdissd maissa, kuten Saksassa, Itivallassa ja
Italiassa. Osapuolten mukaan rauwolfia-valmis-
teet ovat olleet nyt muutamia vuosia liidketieteelli-
sesti vanhentuneita. Monet nuoremmat laikirit
eivit endd kiyta kyseisii valmisteita, vaan hoita-
vat korkeaa verenpainetta ainoastaan vaiheittaisen
hoitosuunnitelman mukaisesti. Komission selvi-
tyksissd on vahvistunut, etti alan julkaisuissa rau-
wolfiaa el enid selvistikiin pideti tirkeimpini
eli ensisijaisesti kdytettivini aineena verenpaineen
alentamiseksi. Osapuolten mukaan rauwolfia-val-
misteita kaytetddn edelleen vanhojen potilaiden
hoitoon niissd maissa, joissa ne aiemmin olivat
yleisid. Niitd médaritdan pidasiassa potilaille, joille
ne ovat sopineet hyvin jo pitemman atkaa. Rau-
wolfia-valmisteiden markkinaosuus verenpaineen
hoidossa pienenee kuitenkin jatkuvasti. Vaikka
kyseinen korvaaminen on eri laajuista eri jasenval-
tioissa, komission tutkimuksissa ei ole ilmennyt
syytd ottaa rauwolfian kohdalla huomioon tuote-
markkinoiden erilaisia kansallisia rajauksia.

Vaikka edelld todettiin, ettd rauwolfia yhi useam-
min korvataan muilla verenpaineldikkeilld, rau-
wolfia-valmisteiden ja muiden mainittujen veren-
painelddkkeiden markkinoiden yhdistiminen yk-
siksi tuotemarkkinoiksi herittdd epiilyja. Tatd
vastaan on esimerkiksi se, etti liikkeen valinta
riippuu muun muassa potilaan idsti ja mahdolli-
sista  sivuvaikutuksista. Verenpaineen hoitoon
kaytettavien yksittiisten lidkkeiden sivuvaikutuk-
set eroavat osittain huomattavasti toisistaan,
minka vuoksi lidkkeen korvaaminen toisella ei ole
mahdollista osalle potilaita. Lisiksi esimerkiksi
Saksassa on kiytossia Saksan verenpaineyhdistyk-
sen (Deutsche Liga zur Behandlung des hohen
Blutdrucks e.V.) vaiheittainen ohjelma, jossa
verenpaineen eri hoitovaiheissa kaytetddn eri val-
misteita. Myos timd on vastoin oletusta taydelli-
sestd keskindisestd korvattavuudesta. Taman li-
sdksi on otettava huomioon myods osapuolten
mainitsemat rauwolfia-tuotteiden ominaisuudet.
Rauwolfia-valmisteet eivat enaa ilmeisesti ole
ensimmadinen vaihtoehto hoidettaessa verenpai-
netta. Tdma rajoittaa niiden vaihdettavuutta sel-
laisten valmisteiden kuten beetasalpaajien ja diu-
reettien kanssa. Rauwolfia-valmisteiden kysynnin
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jatkuva lasku osoittaa my®os, ettd kyseisid valmis-
teita mddrdtddn nykyisin pddasiassa ainoastaan
tietylle potilasryhmille. My6s osapuolet viittaavat
sithen, ettd rauwolfiaa madritiin mykyiin
lahinna ainoastaan vanhemmille potilaille. Ajatel-
len rauwolfian korvattavuutta muilla verenpaine-
laakkeilld merkitykselliset markkinat osoittautu-
vat joka tapauksessa laajemmiksi kuin pelkistdian
ryhmi C2D Rauwolfia.

Voitaisiin myos harkita beetasalpaajien ja diureet-
tien markkinoiden yhdistimisti, koska komission
selvitysten mukaan molemmat liikkeet ovat
verenpaineen hoidossa ensisijaisesti  kiytettivii
aineita. Valmisteiden erilaisen vaikutustavan ja
sivavaikutusten vuoksi yhdistiminen on kuitenkin
hyvin epdvarmaa. Komission selvitysten mukaan
koodin C7B Betablocker Comb.:n ja C7A Beta-
blocker Plainin markkinat voitaisiin kuitenkin
yhdistdaa. Betablocker Comb:t ovat valmistajan
tekemid beetasalpaajien ja muiden valmisteiden
vhdisteita. Tallainen kdyttd on ilmeisesti vihene-
massd, ja sitd korvaa puhtaiden beetasalpaajien ja
erilaisten muiden ladkkeiden yhdistetty kiytto. Eri
ladkkeiden kaytolld on se etu, ettd hoitavan laika-
rin on helpompi annostella ne. Yhdisteiden etu
taas on se, ettd potilaan tarvitsee ottaa vihemmin
tabletteja eikd timin tarvitse huolehtia itse annos-
telusta. Puhtaiden beetasalpaajien yhdistiminen
beetasalpaajayhdisteisiin vastaa myos ATC-koo-
din Rauwolfia & Com. Diuretics rakennetta. Puh-
taiden beetasalpaajien ja beetasalpaajayhdisteiden
erottaminen erillisiksi markkinoiksi johtaisi talou-
dellisesti yhteenkuuluvien tuotteiden asiattomaan
erottamiseen kaksiksi markkinoiksi. Taman pai-
toksen kannalta ei ole tarpeen selvittda enempai
beetasalpaajien vaihdettavuutta muiden verenpai-
neldakkeiden kanssa.

(2) Kalsitoniinit

Kalsitoniini on osapuolten esittimin mukaan hor-
moni, jota syntyy luonnostaan ihmiskehossa. Se
lisda luun muodostumista ja on tavallisesti tasa-
painossa luumassaa vihentivien hormonien
kanssa. Vanhenemisen myétd timid tasapaino
kdantyy joskus luumassan vihenemiseksi. Tasta
seuraa osteoporoosi. Taman mukaisesti H4A-koo-
din kalsitoniineja kaytetadn paaasiassa osteopo-
roosin hoitoon. Osapuolten mukaan Ruotsissa ja
Alankomaissa kalsitoniinien kiytto on sallittua
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ainoastaan Pagetin taudin, erdin harvinaisen luu-
sairauden hoidossa.

Osapuolet esittavit, ettd kaikki osteoporoosin
hoidossa kidytetyt valmisteet ovat vaihdettavissa
kalsitoniinien kanssa. Niiden mukaan timi pitis
paikkansa ainakin H4A-luokan Calcitonen ja
useimpien tuoteluokan M5B Bone Calcium Regu-
lators (bisfosfonaatit) valmisteiden suhteen, jotka
ovat osapuolten mukaan kaikissa Euroopan
talousalueen maissa reseptildikkeitd. Saksalaisten
koulukunnan mukaan fluoridit (A12C Other
mineral supplements) ja kalsitoniinit ovat lisiksi
rajoitetussa maarin  keskenidin vaihdettavissa.
Osapuolten mukaan korvaavina tuotteina voidaan
jossain mddrin kidyttdd myos erityisesti osteopo-
roosin ehkaisemiseen kiytettivida mineraalivalmis-
teita (A12A Calcium). Osapuolten kisityksen
mukaan korvaavina aineina voidaan kiyttid myos
hormonivalmisteita (G3C Estrogen & Com.).

Osapuolten mukaan ldikdrin  kannalta osteo-
poroosin ehkaisyn ja hoidon vililli ei ole selvii
eroa. Raja on liukuva. Viela ei ole olemassa
kansainvilisesti tunnustettuja, yhtenevii ja puo-
lueettomia perusteita sille, milloin liikitys on
aloitettava. Kustannusnikokohdat, ldidkarin koke-
mus ja koulutus, erilaiset kansalliset koulukunnat
ja potilaalle koituvat sivuvaikutukset ovat hoito-
tavan valinnan kannalta keskeisid perusteita. Mai-
nittujen valmisteiden kayton painopisteet kiyvit
kuitenkin ilmi my6s osapuolten antamista tie-
doista.

Komission selvityksissa on ilmennyt, etti ainakin
kalsitoniineja ja useimpia bisfosfonaatteja voidaan
pddasiassa pitad keskenaian korvattavina ja ne
kuuluvat sen vuoksi samoille tuotemarkkinoille.
Molempien painopiste on osteoporoosin hotdossa
eikd sen ehkiisyssd. Osapuolten mukaan molem-
mat lisadvit luutiheyttd ja oikein kiytettyind nii-
den sivuvaikutukset ovat vihidiset. Osapuolten
mukaan kalsitoniinien sindnsi vihiisid sivuvaiku-
tuksia voivat olla limmon tunne, nenin limakal-
vojen ongelmat ja pahoinvointi. Jos bisfosfonaat-
teja ei kaytetd oikein, ne voivat osapuolten
mukaan aiheuttaa nirastysti ja vastavaivoja.
Uusimpien bisfosfonaattien sietokyky on oletetta-
vasti parempi. Osapuolten mukaan molempien
suhteen on kdynnissa tutkimuksia, joilla pyritain
todistamaan luumurtumien riskin vidheneminen
pitkalla aikavalilla, mika on jo osoitettu keskipit-
kan aikavalin osalta. Tamidn vuoksi ne lienevat
ainakin potilaiden enemmiston kannalta keske-
nadn vaihdettavissa. Osapuolet ovat esitelleet
useita julkaisuja, joista kiy ilmi bisfosfonaattien
ja kalsitoniinien samanlainen kaytto.
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Tami saa tukea komission selvitysten tuloksista.
Myos Ruotsin  kilpailuvirasto  on  ilmoittanut
komissiolle Medical Products Agencylle tehtyjen
kyselyiden vahvistaneen, etti bisfosfonaatit voi-
daan useimmissa tapauksissa vaihtaa kalsitoniinei-
hin. Virasto on lisaksi tihdentinyt, ettd timi voi
pated myos muihin osapuolten mainitsemiin val-
misteisiin.

Tosin valmisteiden erilaisia vaikutusperiaatteita
voitaisiin pitia osoituksena siitd, ettd kalsitoiinit
ja bisfosfonaatit eivit ole keskeniin vaihdetta-
vissa. Myos valmisteiden avulla muodostuneet
luukudokset ilmeisesti poikkeavat rakenteeltaan
hiukan toisistaan. Osapuolten mukaan kalsitonii-
neilla on lisaksi kipuja lievittavd vaikutus. Talla
seikalla ei kuitenkaan ole merkitysta, koska osteo-
poroosi ei yleensd aiheuta kipuja. Ottaen huomi-
oon, ectti osteoporoosin syntysyista ei ole ole-
massa riitavid todisteita, kumpikaan vaikutusperi-
aate ei tunnu olevan vksittaisen potilaan kannalta
paremmin tai huonommin soveltuva. Osapuolten
mukaan kalsitoniinia voidaan toistaiseksi antaa
ainoastaan nenin kautta tai ruiskeina, kun taas
osteoporoosin hoitamiseksi sallitut bisfosfonaatit
voidaan nauttia suun kautta. Tosin osapuolet
huomauttavat, ettd erds brittildinen yritys on
ilmoittanut testanneensa suun kautta annettavaa
valmistetta menestyksellisesti ja aikovansa hakea
sille lupaa vuoden lopussa. Lisaksi erds italialai-
nen yritys on ilmeisesti onnistunut kehittdmaan
suun kautta nautittavan kalsitoniinin. Valmistei-
den vieli toistaiseksi erilaiset nauttimistavat eivit
kuitenkaan ole kalsitoniinia saavien potilaiden
kannalta merkityksellisii. Bisfosfonaattien nautti-
minen suun kautta ei siten ole potilaiden kannalta
haitallista eikd estd valmisteiden keskindistid vaih-
dettavuurta. Sitd paitsi yksittdisissi ATC-luokissa
yhdistetdin samoille tuotemarkkinoille eri tavalla
nautittavia tuotteita, joten titi eroa ei voida esit-
tid yleisesti ratkeisevana tekijana. Kaikki bisfosfo-
naatit eiviat kuitenkaan kuulu samoille markki-
noille. Ciban bisfosfonaatti (merkki Aredia) kat-
taa vain rajoitetun kiyttdalueen eikd sitd sallita
eiki se sovellu osteoporoosin hoitoon. Sitd voi-
daan kiytrdd ainoastaan infuusionesteend, kun
taas osapuolten antamien tietojen mukaan kaikki
muut nykyaikaiset bisfosfonaatit voidaan nauttia
suun kautta.

Lopputulos on, etti osteoporoosin hoidossa sallit-
tuja bisfosfonaatteja voidaan pitdd ainakin sulau-
tumien valvonnan kannalta kalsitoniinien kanssa
vaihdettavissa olevina. Lukuun ottamatta sellaista
kalsitoniinia kdyttivaia vahemmistod, joka mah-
dollisesti ei voi korvata siti muilla valmisteilla, ei

36.

37.

38.

ole mahdollista luoda kalsitoniinille omaa hinnoit-
telustrategiaa, joten sen tarjoajien kilpailullinen
liikkumavara kaikki kayttidjit huomioon ottaen
riippuu osteoporoosin hoidossa kiytettivien bis-
fosfonaattien tarjoajista. Lisiksi kalsitoniineja
korvataan bisfosfonaateilla myos Pagetin taudin
hoidossa.

(3) Libasrelaksantit

Kolmanteen ATC-tasoon kuuluvat lihasrelaksantit
tehoavat osapuolten kisityksen mukaan erilasiin
indikaatioihin, jotka erotetaan toisistaan vasta
neljannelld tasolla ja jotka tissa erottelussa voi-
daan korvata muiden luokkien liikkeilla.

M3B-luokan lihasrelaksantit ovat osapuolten mu-
kaan reseptiladkkeita kaikissa Eurcopan talous-
alueen valtioissa. Osapuolten mukaan Ciban (Li-
oresal) ja Sandozin (Sirdalud) valmisteiden indi-
kaatiot menevit vain merkityksettémassi maarin
paallekkiin. Erilaiset indikaatiot oikeuttavat olet-
tamaan markkinoiden olevan erilliset. Osapuolten
mukaan multippeliskleroosin ja muiden vastaa-
vien sairauksien aiheuttamat vakavat lihaskouris-
tukset ja vaardstd kuormituksesta johtuvat noi-
dannuoleen tai vastaavaan jinnitystilaan johtavat
harmittomat lihasjannitykset voidaan erottaa toi-
sistaan. Lioresalia kaytetaan lihes yksinomaan
ensin mainittuun tarkoitukseen, Sirdaludia sen
sijaan padasiassa viimeksi mainittuun.

Ciban valmistetta saa kidyttad ainoastaan keskus-
hermoston sairauksista seuraavan spastisuuden
hoitoon, ja Sandozin valmistetta sekd keskusher-
moston sairauksista seuraavan spastisuuden ettd
lihasjannityksen hoitoon. Osapuolten mukaan
Sandozin tuotteen ‘markkinoinnissa keskitytdin
taysin lihasjannitysten hoitoon. Osapuolten mu-
kaan ladkemaariyksia koskevissa mielipidetiedus-
teluissa on saatu seuraavat keskimdaariiset kaytto-
tarkoitukset: Lioresalista [...]] (}) mairitian kes-
kushermoston sairauksista seuraavaan spastisuu-
den hoitoon, [...] lihasjannityksiin ja [...] mui-
hin tarkoituksiin, Sirdaludista [...] lihasjannityk-
siin, [...] keskushermoston sairauksista seuraa-
vaan spastisuuden hoitoon ja [...] muihin tarkoi-
tuksiin. Muihin tarkoituksiin on yhdistetty useita
mainintoja sekid keskushermoston ettd lihasjanni-
tysten piiriin kuuluvista vahdisemmistd indikaati-
oista, joiden osuus osapuolten mukaan on joka
tapauksessa alle [...] tai joista ei saatu selvdd

(%) Liikesalaisuus, poistettu.
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taikka niitd el muista syistd voitu luokitella asian-
mukaisesti. Muiden kayttotarkoitusten suurempi
osuus Lioresalin kohdalla voi osapuolten mukaan
johtua siitd, ettd on olemassa paljon harvinaisia ja
erinimisid sairauksia, joihin liittyy spastisuutta, ja
jotka oikeastaan kuuluisivat luokkaan “keskus-
hermoston sairauksista seuraava spastisuus”.

Jaettaessa M3B-luokan lihasrelaksantit kaksiin
asian kannalta merkityksellisiin tuotemarkkinoi-
hin osapuolten mukaan molemmilla kayttétarkoi-
tuksilla on korvaavia yhteyksia N5C-luokan rau-
hoittaviin ldakkeisiin seka spastisuuden osalta
my0Os N2B-luokan kipuladkkeisiin, C4A:n sere-
bro-perifeerisiin vasodilatoijiin, N3A:n epilepsi-
alddkkeisiin  ja G4B:n virtsaelintensairauksien
laakkeisiin ja harmittomien lihasjannitysten osalta
N2B-luokan sirkylidikkeisiin ja M1A:n reuma-
laakkeisiin. Taman paatoksen kannalta ei kuiten-
kaan ole tarpeen paittia markkinoiden rajaami-
sesta laajemmiksi.

Tamin vuoksi on yksinkertaisinta paatelld, ettd
ATC-luokittelun kolmas taso M3B lihasrelaksan-
tit jaetaan kaksiin itsendisiin tuotemarkkinoihin,
joista toinen kasittdad keskushermoston sairauk-
sista atheutuvan spastisuuden hoitoon tarkoitetut
ladkkeet, ja toinen tavanomaisten lihasjannitysten
hoitoon tarkoitetut laikkeet, ja kyseiset laakkeet
voivat olla vaihdettavissa muiden ATC-luokkien
valmisteiden kanssa.

b) Vaikuttavat aineet

Laikkeiden valmistukseen sisiltyy yleensd kaksi
erillistd prosessia: vaikuttavien aineiden valmistus
ja ladkkeiden valmistus. Ladkkeiden valmistuk-
sella tarkoitetaan vaikuttavan aineen sekoitta-
mista muihin aineisiin ja galeenisen muodon
kuten kapseleiden tai tablettien valmistamista.
Vaikuttavia aineita valmistetaan sekd niiden
itsensa  vuoksi ettd kauppatavaraksi. Tamin
vuoksi vaikuttavilla aineilla on omat markki-
nansa, jotka edeltivit lidkevalmisteiden markki-
noita.

¢) Tulevat markkinat

Liiketeollisuuden kilpailuedellytysten perusteelli-
nen selvittiminen edellyttaa sellaisiin tuotteisiin
perehtymisti, jotka eivit vield ole markkinoilla,
mutta joiden kehittiminen on jo edennyt pitkille
(tavallisesti erittiin merkittivan investoinnin jal-
keen). Niiden tuotteiden mahdollisuuksia kilpailla
muiden tuotteiden kanssa, jotka ovat joko kehit-
teilld tai jo markkinoilla, voidaan arvioida ainoas-
taan niiden ominaisuuksien ja suunnitellun tera-
peuttisen kdyton perusteella. Tassa yhteydessd on
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otettava huomioon, ettd lidketeollisuuden yrityk-
set eivat yleensd kdy kauppaa tutkimuksesta tai
kehityksestd, vaan kdyttivat niitd pididasiassa
omien vaikuttavien aineiden ja tuotteiden kehitti-
miseksi. Toisaalta tutkimuksen alalla esiintyy
yhteistyota ldaketeollisuuden yritysten ja julkisten
ja yksityisten tutkimuslaitosten sekid sellaisten
pienten bioteknologiayritysten vililld, joilla kylld
on tarvittavaa tietotaitoa mutta ei tarpeeksi varoja
eikd valineitd markkinointiluvan edellyttimien
kliinisten kokeiden hoitamiseksi tai lddkkeiden
valmistamiseksi itse. Komission on tutkittava tut-
kimus- ja kehitysmahdollisuudet ja selvitettiva
niidden merkitys jo olemassa olevien mutta myds
tulevien markkinoiden kannalta.

Useat osapuolten kilpailijat, joilta komissio tie-
dusteli asiaa, totesivat, etti suuntauksena on
antaa tutkimus ja kehitys ulkopuolisten yritysten
hoidettavaksi. Monet eivdt pidd tutkimuksen tai
kehityksen markkinoita omina markkinoinaan.
Tama johtuu ilmeisesti siitd, ettd ainakin tutki-
musta harjoittavat lidkevalmistajat kiyttivit tut-
kimusta ja kehitysta edelleen selvasti eniten omiin
tarkoituksiinsa.

Jos tutkimusta ja kehitysti on arvioitava sen
merkityksen kanalta, joka niilld on tuleville mark-
kinoille, asian kannalta merkityksellisten markki-
noiden rajaaminen ei tietenkdin ole yhta selvia
kuin olemassa olevien markkinoiden kohdalla.
Markkinat voidaan rajata nykyisten ATC-luok-
kien mukaisesti ainoastaan silloin, jos on tarkoi-
tus korvata jo olemassa olevia tuotteita. Muissa
tapauksissa rajaamisen on perustuttava niihin hoi-
donaiheisiin, joihin tulevia tuotteitta on tarkoitus
kayttaa. Tassd yhteydessid on otettava huomioon
periaatteessa erilaiset vaikutustavat. Nyt kasitel-
tivd keskittyma antaa aihetta tutkia tarkemmin
osapuolten tutkimustoimintaa aivo- ja muiden
kasvainten hoitoon kiytettavan HS-TK-geenitera-
pian alalla. Osapuolten mukaan HS-TK-geenitera-
piassa ei ole kyse geneettisen sairauden hoidosta
vaan menetelmaistd, jolla terapeuttinen aine voi-
daan ohjata ennalta maardttyyn paikkaan. HS-
TK-geeniterapia on osapuolten mukaan eras uusi
geeniterapian muoto, jolla siirretdan entsyymi-
geeni vektorijirjestelman avulla sairaisiin soluihin.
Tamian jalkeen annetaan lddkkeen esiaste, joka
aktivoituu entsyymigeenin toimesta. Ladkkeen esi-
asteella tarkoitetaan ldakeaineen esivaihetta, jonka
vaikutus yhdessd entsyymiegeenin kanssa on
soluja tappava. Sairaat solut siis tapetaan. Vaiku-
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tus ei kohdistu terveisiin soluihin. Osapuolet esit-
tavit, ettd HS-TK-geeniterapialla on suora kilpai-
lusuhde muihin geeniterapian muotoihin ja mui-
hin menetelmiin, kuten kemoterapiaan, immuuni-
hoitoon tai sddehoitoon.

Osapuolten nakemykseen voidaan yhtyi aino-
astaan silloin, jos on olemassa myos muita kas-
vainten hoitoon tarkoitettuja menetelmii. Nima
kuitenkin poikkeavat vaikutukseltaan huomatta-
vasti HS-TK-geeniterapiasta. Kuten lidkkeiden
markkinoiden rajaamisessa, tissikidin ei voida
pitaytyd pelkastdan yhteiseen hoitotavoitteeseen.
Enneminkin on otettava huomidon erilaiset vaiku-
tusperiaatteet, jotka johtavat erilaiseen tehokkuu-
teen ja crilaiseen sietokykyyn. Lidkkeiden markki-
noiden madrittelyn tavoin aivo- ja muiden kas-
vainten hoitoon tarkoitetun HS-TK-geeniterapian
voidaan katsoa muodostavan tulevaisuudessa
omat tuotemarkkinansa. Timan pditoksen kan-
nalta ei kuitenkaan ole tarpeen tehdi lopullista
paatostd muiden hoitomuotojen mukaan ottami-
sesta.

Sandozin amerikkalaisen tytiryhtion GTL:n tutki-
mukset HS-TK-geeniterapian alalla ovat tutkimus-
ja kehitysvaiheissa II/III. Tami tarkoittaa, etti
GTI on jo saavuttanut huomattavaa edistystd talld
alueella ja markkinoille paasy 3—5 vuoden kulu-
essa nayttda mahdolliselta. Osapuolet huomautta-
vat, ettd huolimatta GTLn saavuttamasta edistyk-
sestd, on viela hyvin epavarmaa, otetaanko tita
hoitomuotoa koskaan kadyttoon. Komissio on
havainnut, ettd markkinoilla tunnetaan kiinnos-
tusta titdi hoitomuotoa kohtaan, miki osoittaa,
ettd missaan nimessa kysymyksessd ei ole liiketoi-
minnallisesti merkitykseton ala. Komissio on
paremminkin todennut, etti taloudellinen panos-
tus on ollut runsasta ja markkinoilla pohditaan jo
HS-TK-geeniterapian markkinointia.

2. Maantieteelliset markkinat

a) Laakkeiden valmistus

Komission tihanastisen paatoskdytannon mukaan
farmaseuttisten valmisteiden markkinat ovat kan-
salliset. Taman menettelyn kuluessa tehdyt selvi-
tykset osoittavat, etta ei ole syytd poiketa taha-
nastisesta pdatoskdytinnosti. Tatdi ndkemystd
tukevat myos vastaukset, joita kommissio sai
osapuolten kilpailijoiden parissa tekemaansa kyse-
lyyn.
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Toisaalta on olemassa pyrkimyksid yhteniistami-
seen Euroopan tasolla. Teknisen lainsiidiannon
yhdenmukaistaminen yhteiséssid ja uusien luvan-
myo6ntamismenettelyjen  kiyttéonotto  lidkkeille
osoittavat yhtendismarkkinaohjelman toteutuneen
ladkkeiden tieteellisten ja teknisten edellytysten
osalta. Vuodesta 1995 lddkkeitd valmistavilla yri-
tyksilld on mahdollisuus (ja bioteknologian tuot-
teiden osalta velvollisuus) toimittaa uuden laik-
keen lupahakemus Euroopan lidkearviointiviras-
tolle, joka antaa suosituksensa komissiolle, jonka
paatos sitoo kaikkia jasenvaltioita. Tilld hetkelld
jasenvaltioissa voidaan sallia sama ldike erilaisiin
indikaatioihin.

Laikkeiden myynti riippuu niista hallinnollisista
menettelyistd tai ostokdytinndistd, joita kansal-
liset terveysviranomaiset ovat omaksuneet jisen-
valtioissa. Taman vuoksi erdit maat vaikuttavat
hintoihin suoraan tai epasuorasti ja sosiaalivakuu-
tusjérjestelmistd saatava korvaus on erilainen eri
laakeluokille. Tasti syysta liikkeiden hinnat vaih-
televat eri jasenvaltioissa. Tamin lisiksi merkkien
ja pakkausten koon samoin kuin jakelujirjestel-
mien suhteen vallitsee merkittivid eroja. Nimi
erot johtavat markkinoiden kansallisiin ominais-
piirteisiin,

b) Vaikuttavien aineiden valmistus

Ladkkeiden markkinoita edeltivit vaikuttavien
aineiden markkinat sen sijaan muodostavat kan-
sainviliset markkinat, jotka on tutkittava vihin-
taan yhteison tasolla. Koska tulliesteet puuttuvar
ja tuotantolisenssien vastavuoroinen tunnustami-
nen Yhdysvaltain ja Euroopan talousalueen vililla
on yleistid, markkinoiden rajaamista laajammiksi
voidaan myos harkita. Komission kyselyyn vas-
tanneet osapuolten kilpailijat olivat taipuvaisia
pitimaan markkinoita maailmanlaajuisina.

¢) Tulevat markkinat

Jos tulevia tuotemarkkinoita voidaan tarkastella
tiettyjen alojen tutkimuksen ja kehityksen perus-
teella, mainituilla kansallisilla rajoituksilla ¢i ole
suurta merkitysta. Tuleville markkinoille on omi-
naista se, ettd yhdellekdin tuotteelle ei ole vield
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myonnetty lupaa. Ottaen huomioon tutkimuksen
ja kehityksen yleensi maailmanlaajuisen luonteen,
tulevien markkinoiden tarkastelun on siten perus-
tuttava vahintdin vhteison markkinoihin, mahdol-
lisesti my6s maailmanlaajuisiin markkinoihin. Ky-
selyyn vastanneet kilpailijat vahvistavat timin
arvion padosin. Osittain huomautetaan, ettd yksit-
taistapauksissa markkinat voidaan rajata eri
tavalla hankkeesta riippuen. Rajattaessa tulevia
markkinoita maantieteellisesti myds patenttien
alueellisella ulottuvuudella voi olla merkitysta.
Patentit HS-TK-geeniterapiaan haetaan ja myon-
netiin Yhdysvalloissa ja Euroopassa erikseen.
Patenttitilanteella on huomattavaa merkitysta pa-
tentinhaltijan kilpailijoiden markkinointimahdolli-
suuksien kannalta. Patenttien erot voivat johtaa
tulevaisuudessa erilaiseen kilpailutilanteeseen Eu-
roopan yhteisossi ja sen ulkopuolella. Tamin
piatoksen vhteydessd voidaan lihtea siitd, ettd
asian kannalta merkitykselliset maantieteelliset
markkinat muodostuvat Euroopan yhteisosta.

3. Kilpailullinen arviointi

Perustamisensa jilkeen Novartis on Glaxo Welco-
men jilkeen maailman toiseksi suurin farmaseut-
tisten valmisteiden tarjoaja. Lisdksi on olemassa
useita muita suuria tarjoajia, kuten Hoechst
Marion Roussel, Merck & Co., Bristol Myers
Squibb, American Home Products, Johnson &

Johnson, Pfizer, Rhone Poulenc Rorer ja Smith

Kline Beecham. Novartiksen osuus laikkeiden
maailmanlaajuisesta liikevaihdosta jddnee alle S
prosentin.

Ciba ja Sandoz toimivat kemiallisten tehoaineiden
tutkimuksen, kehityksen ja tuotannon seka ladk-
keiden tuotannon ja markkinoinnin alalla. Os-
apuolten mukaan Novartis tulee toimimaan paa-
asiassa seitsemilld lidketieteelliselld alalla: immu-
nologia/tulehdukset, keskushermoston hiiriot, sy-
dimen verenkierto, hormoni- ja aineenvaihdunta-
sairaudet, syopd, ihotaudit ja astma.

a) Laakkeet
(1) Yleiset markkinaedellytykset

Lidkeiden valmistajat myyvat tuotteitaan tarvitta-
essa kansallisten myyntiyhtididensi kautta tukku-
kaupiaille, jotka puolestaan myyvit apteekeille,
sairaaloille ja muille suurostajille. Valmistajat ja
niiden kansalliset myyntiyhtiét myyvit myos jon-
kin verran suoraan suurostajille. Myynti on jarjes-
tetty eri tavalla EY:n eri jdsenvaltioissa. Tarkeim-
pini ostajana farmasian alan tukkuyritykset myy-
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vit periaatteessa kaikkia kyseisessi maassa tar-
jolla olevia lidkkeitd. Tukkuyrityksilli on suuret
varastot ja vain vihin vaikutusta niiltd ostettavien
laakkeiden valintaan ja maarian. Yleensi ne vain
toteuttavat ladkireiden ja apteekkien valinnat.

Useimpien liadkkeiden hintoja siannelliin joko
suoraan tai epasuorasti kansallisilla laeilla. Erilais-
ten hinta- ja korvausjarjestelmien vuoksi liikkei-
den hintaerot ovat suuret eri jasenmaiden vililla.

Farmaseuttisten valmisteiden markkinoille on ylei-
sesti tunnusomaista se, etti valmisteet saatetaan
markkinoille kehityksen ja kokeilun jilkeen, jonka
jalkeen niilli on — tapauskohtaisesti eri pituinen
— laajenemisvaihe, jonka kuluessa myos patentti-
lanteesta riippuen markkinoille tulee kilpailijoita.
Markkinamenestyksesta riippuen markkinoille tu-
lee patenttisuojan lakattua lisaa kilpailijoita, jotka
tarjoavat samoja lddkkeitd niiden geneeriselld
nimella.

Asiaa koskevaan kyselyyn vastanneiden farmasian
alan yritysten mukaan uusien valmisteiden mark-
kinoille paasyd rajoittavat olennaisesti eniten tut-
kimuksen ja kehityksen pituus ja tuotteiden kor-
keat markkinointikustannukset, jotka johtuvat
muun muassa kansallisten lupien tarpeellisuu-
desta.

Markkinoille voivat tulevaisuudessa paasta yrityk-
set, joiden valmisteet ovat tilla hetkelld tutkimus-
ja kehitysvaiheessa. Osapuolten mukaan voidaan
erotella erilaisia kehitysvaiheita. Vatheella 1 tar-
koitetaan ihmisilld tehtdvien kliinisten kokeiden
aloittamista (noin 8—12 vuotta ennen markki-
noille saattamista). Vaiheessa I olevien hankkei-
den onnistumismahdollisuudet ovat enintdan 10
prosenttia. Yritykset eivat yleensd julkista vai-
heessa 1 olevaa toimintaansa. Vaihe II (alkaa noin
6—7 ennen markkinoille saattamista) koskee poti-
laalle annettavan oikean annostuksen ja kaytto-
alueiden miirittamisti. Onnistumismahdollisuu-
det ovat 30 prosenttia. Vaiheessa Il (alkaa noin
3—4 vuotta cnnen markkinoille saattamista)
pyritiin todistamaan vaikutus suurempia potilas-
ryhmii kayttden. Viela vaiheessa Il epdonnistu-
misriski voi olla yli 50 prosenttia. Kliinisten
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kokeiden paityttyd alkaa rekisterointivaihe, joka
kestid vyleensd vahintidn 1—2 vuotta. Luvan
saannin jalkeen jdsenvaltiosta riippuen kuluu kay-
tinnossi vield 6—12 kuukautta, ennen kuin hinta
on asetettu ja hyviaksytty ja sosiaalivakuutuksesta
maksettavasta korvauksesta sovittu, jonka jilkeen
tuote lopulta voidaan saattaa markkinoille (*).

Patenttisuojan lakattua markkinoille padsy ei
osapuolten mukaan tule kalliiksi sellaisille kilpaili-
joille, jotka jo toimivat liidkkeiden valmistuksen
parissa. Osapuolten mukaan markkinoille paa-
syyn liittyy suuria kustannuksia niin kauan kuin
laakkeen vaikuttavan aineen patenttisuoja on voi-
massa. Kilpailijan on hankittava lisenssi tai kehi-
tettivi toinen vaikuttava aine, joka toimii samalla
tai vastaavalla tavalla mutta ei riko alkuperaista
patenttia. Tamin jilkeen rinnakkaistuotteen on
lipikiytivd koko esikliininen ja kliininen kehitys-
prosessi, mikd osapuolten mukaan voi kestai 10
vuotta ja maksaa 300 miljoonaa ecua.

Jos jonkin lidkeryhmin lidkkeelle on annettu
lupa ainoastaan yhteen hoitotarkoitukseen, osa-
puolten mukaan voidaan yleensi lahted siitd, ettd
siti todella kdytetddn vain tahin yhteen tarkoi-
tukseen. Sellaiseen indikaatioon, jota varten ei ole
saatu lupaa, kohdistuva kaikenlainen mainonta ja
myynninedistiminen on kiellettya. Jos ladkari kir-
joittaa reseptin sellaiseen hoitotarkoitukseen, jota
varten ei ole lupaa, siiti seuraa hinelle erityisid
vastuuriskeji.  Kustannusten  korvattavuuden
osalta jarjestelmat poikkeavat maasta toiseen.
Yksittdistapauksessa kustannukset mahdollisesti
korvataan myos silloin, kun ladkettd kiytetdan
sen sallitun hoitotarkoituksen ulkopuoliseen tar-
koitukseen, jos tille on selvi laakinnillinen
peruste. Kaiken kaikkiaan laakkeiden kaytolla
muihin kuin sallittuihin indikaatioihin ei ole laik-
keiden kokonaiskiyton kannalta maarillisesti ha-
vaittavaa merkitysta.

Ladkkeiden tuotannon erityispiirteilli on vaiku-
tusta markkinaosuuksien painoarvoon markkina-
tilannetta arvioitaessa. Tami pitdad paikkansa
ainakin silloin, kun kysetsilli markkinoilla voi
kilpailla geneerisilld tuotteilla ja kun markkinoilla
toimii muita kilpailijoita, joilla on alkuperiisval-
misteita. Tallaisten markkinoille jadvien tai niille
tulevien tuotteiden taholta tuleva kilpailu on laa-
keteollisuudessa yleensid arvioitava suuremmaksi
kuin muilla teollisuuden aloilla. Tami johtuu
ennen kaikkea siiti, ettd valmistajan on huomat-
tavasti helpompi laajentaa kapasiteettia, mika
rajoitta markkinaosuutensa perusteella johtavan

(") Sosiaalivakuutuksesta maksettavan korvauksen erilaisuudella

on merkitystd senkin jilkeen, kun koko Eurooppaa koskeva
lupa on saatu.
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kilpailijan kilpailullista liikkkumavaraa huomatta-
vasti enemmain kuin sellaisille markkinoilla, joilla
kilpailijat voivat laajentaa kapasiteettiaan vain
kuluttamalla siihen huomattavia voimavaroja ja
usein vasta pitkilld aikaviiveella. Ladkkeiden tar-
joajilla ei yleensd ole tillaisesta aikaviiveesti seu-
raavaa kilpailullista liikkumavaraa, koska jo
markkinoilla toimiva tarjoaja voi laajentaa kapa-
siteettiaan suhteellisen nopeasti. Tama voi tapah-
tua joko kdyttimilld omaa tuotantokapasiteettia
tai erityisesti sellaisten ladkkeiden osalta, joilla ei
ole patenttisuojaa, antamalla tuotanto kolmannen
osapuolen hoidettavaksi. Osapuolten mukaan vai-
kuttavien aineiden ja lddkkeiden valmistajien
kapasiteetin kayttdasteen arvioidaan olevan koko
alalla noin 50 prosenttia. Timid koskee tosin
rajoitetusti patenttisuojattuja uusia valmisteita,
joiden suhteen tuotannon tilaaminen muualta voi
johtaa litkesalaisuuksiin liittyviin ongelmiin.

(2) Keskittyman vaikutukset

Farmaseuttisten valmisteiden markkinoilla osa-
puolet toimivat useilla markkinoilla ja niilld on
huomattavat markkinaosuudet useilla kansallisilla
markkinoilla. Jos tuotemerkit jaetaan Maailman
terveysjarjeston ATC-luokittelujirjestelman  kol-
mannen tason mukaan, hankkeesta ei monilla
kansallisilla markkinoilla seuraa markkinaosuuk-
sien kasvua, vaikka toinen osapuolista usein
onkin erittdin vahvassa asemassa kyseisilldi mark-
kinoilla.

IImoituksessaan osapuolet nimeivit 48 kansalliset
markkinat, jotka ovat kyseessa olevia markkinoita
sulautuma-asetuksen mukaisessa merkityksessa ja
koskevat 23 eri tuoteryhmaa (A4A Antinauseants,
C1E Nitrites, C2D Rauwolfia & comb. & Diure-
tics, C5C Variocose Therapie syst., C7A Beta-
blocker Plain, C7B Betabloker Comb., D4A Topi-
cal Antipuritics, G3C Estrogens, G3F Estro-
gen & Progesteron Comb., H4A Calcitonins, L4A
Immunosuppressive Agents, M1A Antirheumatic,
nonsteroidal, 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., RSD
Antitussives).
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64. Osapuolten markkinaosuudet kasvavat monilla miksi, tima markkinoiden laajempi rajaaminen-
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kyseessid olevilla markkinoilla vain vihan. Lisaksi
niiden valmistamien ldidkkeiden patenttisuoja on
usein lakannut ja tarjolla on geneerisia tuotteita.
Vaikuttaa siltd, ettd geneerisida tuotteita tuodaan
ensisijaisesti suurille markkinoille. Tama voi joh-
tua siitd, ettd markkinoille padsykustannukset,
joita geneeristen tuotteiden valmistajalle ladkkei-
den kansallisten lupavaatimusten vuoksi aiheutuu,
ovat liikevaihdoltaan vahaisilli markkinoilla edel-
leen huomattava este markkinoille paasylle, joten
tarjonnan muuttuminen kyseisilldi markkinoilla ei
valttamatta riipu pelkdstddn patenttisuojan lak-
kaamisesta. Kansallisen luvan saamiseen liittyvit
kustannukset muodostuvat varsinaisista lupakus-
tannuksista ja sitd varten tarvittavien asiakirjojen
laatimiskustannuksista. Tosin asiakirjoja, jotka on
laadittu luvan saamiseksi yhdessd jasenvaltiossa,
voidaan ainakin osittain kayttidd haettaessa lupaa
muissa jasenvaltioissa.

Toinen osapuolista saavuttaa lisaksi yli 25 prosen-
tin markkinaosuuden 13 kansallisilla markki-
noilla, jotka muodostuvat 7 eri tuotteesta (C1C,
C2C, C5B, D1A, D6A, J1H, N4A). Tosin nailla
markkinoilla molemmat osapuolet toimivat yksit-
taisilli tuotemarkkinoilla Euroopan talousalueella
ilman, ettd markkinaosuudet kansallisilla markki-
noilla kasvaisivat. Ei ole myoskddn nahtavissa,
etti osapuolet olisivat tissa suhteessa edes mah-
dollisessa kilpailusuhteessa toisiinsa. Markkinat
ovat yleensa pienet, ja osapuolten toiminta EY:n
laajuisesti vihdisti. Osapuolten markkinoille tuloa
kannustavia tekijoitd ei ole havaittavissa.

Toinen osapuolista saavuttaa vihintddn 25 pro-
sentin markkinaosuuden 137 kansallisilla markki-
noilla, jotka muodostuvat 37 tuotteesta ja joilla
vain toiselle osapuolelle kertyy liikkevaihtoa Euroo-
pan talousalueella. Niilli markkinoilla keskitty-
mihankkeesta ei ole odotettavissa maaraivan ase-
man muodostumista tai vahvistumista. Koska
piallekkiistd toimintaa ei ole, keskittyma ei
vihenni timinhetkista kilpailua. Vaikka osapuo-
lia pidettiisiin farmaseuttisten valmisteiden tarjo-
ajina periaatteessa mahdollisina kilpailijoina, timi
pitee samalla lailla muihin farmaseuttisten valmis-
teiden suuriin tarjoajiin. Tdman vuoksi mahdolli-
nen kilpailu ei rajoitu merkittavasti.

Sellaisten tuotteiden osalta, joilla markkinat voi-
daan rajata ATC-luokittelusta poiketen laajem-
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kaan ei johda osapuolten toiminnan suurempaan
paillekkiisyyteen eikd suurempiin markkina-
osuuksiin markkinoilla, joilla markkinaosuudet
kasvavat.

Siind mairin kun osapuolilla on vaiheissa II ja III
olevia tutkimus- ja kehityshankkeita, tistikiin ei
seuraa lisdd pdillekkaisyyksia markkinoilla, joilla
toisella osapuolella jo on vahva markkina-asema.

s

Arvioitaessa keskittymin vaikutuksia tuotemark-
kinoihin voidaan periaatteessa ottaa huomioon
erdita yleisia markkinaedellytyksii:

— usein esiintyy valtiollista hintasdinnostelyi,
joka rajoittaa tarjoajien kilpailullista toiminta-
vapautta,

— on olemassa yleinen paine alentaa terveyden-
huollon kustannuksia, mika lisiid tarjoajiin
kohdistuvaa hintapainetta,

— markkinoilla toimivien farmaseuttisten valmis-
teiden tarjoajien on menestyksen jalkeen
yleensa helpompi lisitd kapasiteettiaan kuin
muilla teollisuusaloilla toimivien tarjoajien.
Kilpailijoiden suurempi reagointijoustavuus te-
kee suurista markkinaosuuksista merkityksel-
taan suhteellisia.

(a) Rauwolfia & Comb. Diuretics

Jos tarkastellaan verenpainelaikkeiden alaa koko-
naisuudessaan, osapuolten osuus on suhteellisen
pieni. Erddn kilpailijan mukaan osapuolten osuus
vastaavasti rajatuilla markkinoilla on EY:n laajui-
sesti noin 6,2 prosenttia ja suuntaus on laskeva.
Jo timi osapuolten yhteenlaskettu merkitys tekee
niiden yksittaisilld tuotemarkkinoilla saavutta-
mista markkinaosuuksista suhteellisia.

Rauwolfia-valmisteiden muiden tarjoajien ja mui-
den verenpainelidkkeiden taholta tuleva kilpailu
estia myos keskittyman jalkeen osapuolten kilpai-
lullisen liikkumavaran, joka olisi tyypillistdi mark-
kinoilla mairddvissi asemassa olevalle yrityk-
selle.

Jos tarkastellaan pelkidstian rauwolfian myyntia,
osapuolten osuus tosin nayttda suurelta. Kaikilla
merkityksellisilli markkinoilla on kuitenkin myos
muita rauwolfian tarjoajia.



N:o L 201/12 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 29. 7. 97
Saksa
Maaira .. .
(milj. ecua) C S Yhteensi (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 % 4.9 % 2,3 %
1995 30,8 4.1 % 69,8 % 73,9 % 13,7 % 4,7 % 23 %
Italia
(nméig‘) C S Yhteensi (Abbott) (SKB)
1993 1,4 45,9 % 46,3 % 92,2 % S5 % 1,1 %
1994 1,2 49 % 45,9 % 94,9 % 4,2 % 0,9 %
1995 1 51,3 % 44 % 95,3 % 4,3 % 0,5 %
Itivalta
Miiiri . . -
(milj. ecua) C S Yhteensd (Bochringer) (P&G)
1993 1,5 4.5 % 49,8 % 54,3 % 34,2 % 9,6 %
1994 1,2 4,5 % 49,2 % 53,7 % 34,6 % 9,8 %
1995 1,1 5,5 % 48,7 % 542 % 33,9 % 10 %
Espanja
(111?1/1]5;121) C S Yhteensa (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 Y% 35,7 % 7,8 % 7,8 %
ETA
(I]]‘i\ﬂfiircia) C S Yhteensi (Boehringer) {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 % 73,3 % 13,3 % 4.2 % 2.4 %
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73.  Lisdksi on otettava huomioon, etti luokan C2D salpaajien markkinoilla Betablocker Plain mukaan
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Rauwolfia & Comb. & Diuretics liikevaihto on
voimakkaassa laskussa. Myds osapuolten liike-
vaihdot ovat absoluuttisesti tarkasteltuna laske-
neet. Osapuolten mukaan niiden liikkeilli ei endi
ole myoskdan patenttisuojaa. Niiden peruspatentit
kahdelle vaikuttavalle aineelle lakkasivat vuosina
1976—1979.

Osapuolten tietojen mukaan Ciban tuotteiden
hinnat nousivat vuosina 1993—1995 yli 10 pro-
senttia ja Sandozin yli 5 prosenttia. Timi hinto-
jen nousu ei kuitenkaan poikkea kovin paljon
kyseisen ajankohdan yleisestd hintojennoususuun-
tauksesta, joten sitd ei voida yleisesti pitiid 0soi-
tuksena erityisen suuresta toiminnallisesta liikku-
mavarasta. Tama koskee erityisesti Sandozin sel-
visti alhaisempaa hintojen nousua, miki viittaa
sithen, etti edes Saksan markkinoiden selvisti
suurimmalla tarjoajalla ei ollut hinnallisesti suu-
rempaa lilkkkumavaraa kuin sen kilpailijoilla.

Kilpailullista liikkkumavaraa, joka on tyypillisti
markkinoilla médidrdaviassd asemassa olevalle yri-
tykselle, rajoittaa rauwolfian osalta muiden veren-
paineliakkeiden taholta tuleva ratkaiseva kil-
pailupaine. Jo beetasalpaajien tarkastelu osoittaa,
ettd osapuolten osuus laski vuonna 1995 Saksassa
noin 11 prosenttiin, Italiassa noin 18 prosenttiin,
Itdvalassa noin 7 prosenttiin, Espanjassa noin §
prosenttiin ja Euroopan talousalueella alle 9 pro-
senttiin. Taman vuoksi ei ole odotettavissa, etti
keskittymahanke johtaa madrdavin aseman synty-
miseen.

{(b) Beetasalpaajat

Luokassa C7B Betablocker Comb. osapuolilla ei
periaatteessa endd ole patenttisuojaa. Markki-
noilla on geneerisia tuotteita. Ciballa on viela
muun muassa logrotonia sisaltivin valmisteen
"specific fractionable sustained-released tablets”
patentti; tima patentti lakkaa vuonna 2000.

Ainoastaan Ranskassa osapuolilla on suuret
yhteiset osuudet C7B Betablocker Comb. -luokan
markkinoilla. Vuonna 1995 Ciban osuus oli noin
55,1 prosenttia ja Sandozin noin 11,6 prosenttia,
yhteensa noin 66,7 prosenttia. Osapuolten mu-
kaan niiden tuotteiden ainoa suurempi tarjoaja
oli Merck Sharp and Dohm noin 33,3 prosentin
osuudellaan. Niilld tuotteilla Ranskassa saavu-
tettu kokonaisliikevaihto oli kuitenkin ainoastaan
3,6 miljoonaa ecua. Samalla kun Betablocker
Comb:n myynti Ranskassa ja Euroopan talousalu-
eella laskee, Betablocker Plainin osuus sen sijaan
kasvaa selvisti. Osapuolten yhteinen osuus beeta-
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lukien, oli Ranskassa vuonna 1993 noin 7,8 pro-
senttia, vuonna 1994 noin 6,8 prosenttia ja
vuonna 1995 noin 6 prosenttia. Osapuolten
mukaan beetasalpaajien johtava tarjoaja Euroo-
pan talousalueella on Zeneca. Keskittymin seu-
rauksena ei ole odotettavissa osapuolten mairii-
vdd asemaa markkinoilla.

{c) Kalsitoniinit ja bisfosfonaatit

Osteoporoosin ja Pagetin taudin hoitoon kiytetti-
vien kalsitoniinien ja bisfosfonaattien markki-
noilla osapuolilla ei yleensa ole suuria markkina-
osuuksia. Tuotemarkkinoilla osapuolten kilpailu-
vahvuus perustuu yksinomaan niiden toimintaan
kalsitoniinien alalla. Osapuolet eivit toimi oste-
oporoosin ja Pagetin taudin hoitoon kiytettivien
bisfosfonaattien markkinoilla.

Kalsitoniinin suhteen osapuolten vahvuudet ovat
hyvin erilaiset. Sandoz oli ensimmiinen, joka toi
kalsitoniinin nenisumutteen markkinoille. Edut
ruiskeisiin verrattuna johtivat Sandozin myyntilu-
kujen huomattavaan kasvuun. Osapuolten mu-
kaan Italiassa nendsumutteita tarjoavat myos
Rhéne-Poulenc, Procter & Gamble ja geneeristen
tuotteiden valmistajat. Luvan myéntiminen neni-
sumutteille on odotettavissa myds muissa maissa.
Ciba sen sijaan on turhaan yrittinyt kehittia
nendsumutetta. Osapuolten mukaan on varmaa,
ettd Ciban kidyttaimaid Humancalcitoninia voidaan
kayttda ainoastaan ruiskeena eikid suun kautta
annettavaa sovellusta ole odotettavissa. Tamin
vuoksi Ciba on toistaiseksi lopettanut kilpailupyr-
kimykset kalsitoniininsa osalta lihes kokonaan.

Osapuolten mukaan niiden kalsitoniinia koske-"
vien peruspatenttien voimassaolo on padattynyt
kaikissa Euroopan talousalueen maissa. Ciballa
on edelleen kaksi patenttia: Stable Solutions Con-
taining Human Calcitonin (patentissuoja 12/2011
asti) ja Fibrillated Human Calcitonin (patentti-
suoja 4/2012 asti). Miacalcicille (salmcalcitonin)
Sandozilla tosin on menetelmisuoja Itivallassa
vuoteen 1997 ja Nasal Spray Formulierungin
patentti vuoteen 2003. Miacalcic on osapuolten
mukaan yksi niiden menestyksekkiaimmisti tuot-
teista. Oman ilmoituksensa mukaan osapuolilla
on tilld alueella kehitteilli myos muita tuotteita,
jotka voivat tulla markkinoille lihivuosina. San-
dozilla on kaksi kalsitoniinin kehitelmii tutki-
musvaiheessa 1I, ja osapuolten mukaan tuotteet
ovat siten noin 3—4 vuoden piddssi markkinoille
saattamisesta. Nama kehitelmat on tarkoitettu
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hoitamaan osteoporoosin erityismuotoa, joka joh-
tuu kortisonivalmisteiden pitkiaikaisesta kay-
tosta.

Tarkkoja liikevaihtolukuja on kiytettavissi aino-
astaan kalsitonniinien tuoteryhmasta, ei merkityk-
sellisistd markkinoista. Tamidn vuoksi seuraavat
tiedot markkinaosuuksista perustuvat osapuolten
arvioihin. Markkinarakenteen suhteen yhdessa-
kdan jasenvaltiossa ei ole odotettavissa, ettad kes-
kittymahanke johtaisi osapuolten maaradvan ase-
man syntymiseen tai vahvistumiseen osteoporoo-
sin ja Pagetin taudin hoitoon sallitun kalsitoniinin
tai bisfosfonaatin markkinoilla.

— Belgia

Osapuolten yhteinen markkinaosuus on noin 21
prosenttia (Sandoz noin 21 prosenttia, Ciba noin
0 prosenttia). Osapuolet lihtevit siitd, ettd lahi-
vuosina Ciba joutuu poistumaan Belgian markki-
noilta.

— Saksa

Saksassa Sandozilla oli osapuolten mukaan vuo-
teen 1990 asti huomattava markkina-asema. Vuo-
desta 1991 markkinoille on tullut useita uusia
valmistajia. Samaan aikaan myynti on laskenut.
Kuten markkinoille tulleiden uusien yritysten
menestys osoittaa, kilpailu on timan vuoksi kiris-
tynyt huomattavasti. Osapuolten esittimien luku-
jen perusteella niiden markkinaosuus laske bisfos-
fonaatit mukaan lukien noin 51 prosenttiin (San-
doz noin 34 prosenttia, Ciba noin 17 prosenttia).
Tamin markkinaosuuden suuntaus on edelleen
laskeva, koska Saksassa bisfosfonaatit on vasta
otettu kiyttoon osteoporoosin hoidossa. Osapuol-
ten mukaan selvisti johtava bisfosfonaattien tar-
joaja on Boehringer Mannheim. Osapuolten
mukaan my6s Medac, Procter & Gamble ja Gehe
toimivat Saksassa.

Saksaa koskien osapuolten ovat esittineet pak-
kausten mairidian perustuvan laskelman kalsitonii-
nin osuuksista, josta kay selvisti ilmi geneeristen
tuotteiden valmistajien menestys. Laskelmasta
ilmenee, etti pakkausten perusteella Sandozin
myymin valmisteen Karilin osuus. on laskenut
95,12 prosentista vuonna 1986 22,23 prosenttiin
vuonna 1995. Cibalcalcin-valmisteen osuus nousi
vuoden 1989 markkinoille tulon jilkeen 18,83
prosenttiin vuonna 1994 ja laski vuonna 199§
15,87 prosenttiin. Ciban markkinamenestys,
jonka huippu saavutettiin vuonna 1994, on
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osapuolten mukaan yhteydessi Humancalcitoni-
nin mainonnan edistimiseen. Esimerkiksi vuonna
1992 markkinoille tulleen Hexalin valmisteen,
Calcin, osuus on kasvanut vuodesta 1993 vain
hiukan ja vuonna 1995 sen osuus johtavana val-
misteena oli 25,34 prosenttia, ja Ratiopharmin
valmiste Calcitonin, joka tuli markkinoille vuonna
1994, saavutti vuonna 1995 jo 10 prosentin osuu-
den. Jenapharmin valmisteen Ostostabilin osuus
vuonna 1995 oli 1,69 prosenttia. Muita tarjoajia
ovat muun muassa Rhone-Poulenc Rorer, Azu-
pharma, Tosse, Duarachemie ja Pharmacia Up-
john. Osapuolten mukaan se, ettd pelkistidin ruis-
keina annettavalla kalsitoniinilla ei pitemmin
paille ole markkinamahdollisuuksia, kdy selvisti
ilmi vain ruiskeina annettavan Rhéne-Poulenc
Rorerin valmisteen Calsynarin markkinaosuuden
kehityksesta, joka oli vuonna 1991 huipussaan
16,92 prosentissa, mutta oli vuonna 1995 enai
4,49 prosenttia.

— Ranska

Ranskassa osapuolten yhteiset markkinaosuudet
ovat laskeneet vuodesta 1991 lihtien. Sandoz
uskoo piddsevdnsi noin vuonna 1998 nenidsumut-
teellaan Ranskan markkinoille. Lihtékohta on,
etta taman jalkeen myds muut valmistajat tuovat
markkinoille nenin tai suun kautta nautittavan
valmisteen. Osteoporoosin hoidossa kalsitoniinin
kanssa vaihtoehtoinen bisfosfonaatti on saavutta-
nut yhta suuren markkinaosuuden kuin kalsito-
niini. Jos bisfosfonaatit otetaan mukaan, osapuol-
ten yhteinen markkinaosuus on niiden esittimien
arvioiden mukaan vain noin 21 prosenttia (San-
doz noin 6 prosenttia, Ciba noin 15 prosenttia).

— Kreikka ja Portugali

Kreikassa ja Portugalissa kalsitoniinin markkinat
ovat kasvaneet merkittdvasti vilme vuosina. San-
dozin markkinaosuudet ovat laskeneet selvisti
vuodesta 1993, ja Ciban osuus on pudonnut 2—3
prosenttiin. Samaan aikaan markkinoille on tullut
uusia kilpailijoita, jotka, kuten Rhéne-Poulenc
Rorer, ovat saavuttaneet merkittivin markkina-
osuuden. Jos bisfosfonaatit otetaan mukaan,
osapuolten yhteinen markkinaosuus Kreikassa on
niiden esittimien arvioiden mukaan noin 54 pro-
senttia (Sandoz noin 53 prosenttia, Ciba noin 1
prosentti). Koska bisfosfonaatit otettiin Kreikassa
kayttoon vasta jokin aika sitten, timan markkina-
osuuden huomattava pieneneminen on odotetta-
vissa. Jos bisfosfonaatit otetaan mukaan, osapuol-
ten yhteinen markkinaosuus Portugalissa on nii-
den esittdimien arvioiden mukaan noin 66 pro-



29.7.97

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

N:o L 201/15

87.

88.

89.

senttia (Sandoz noin 63 prosenttia, Ciba noin 3
prosenttia). Portugalissa bisfosfonaatit otettiin
kayttoon vasta jokin aika sitten. Osapuolten
mukaan ne tulevat pddosin korvaamaan kalsito-
niinin osteoporoosin hoidossa myos sen vuoksi,
ettd kalsitoniinin kdyttéd osteoporoosin hoidossa
on tarkoitus sdannelld hallituksen toimenpitein.
Taman vuoksi samanlainen lipimurto markki-
noille kuin tapahtui Italiassa on mahdollista myos
Portugalissa.

— Italia

Italiassa oli vuonna 1990 selvisti suurimmat kal-
sitoniinimarkkinat, joiden arvo oli noin 350 mil-
joonaa ecua. Kalsitoniinin runsas kadytto on
osapuolten mukaan johtanut Italiassa siihen, ettd
terveysviranomaiset haluavat rajoittaa sen méa-
rdamistd ja ovat leikanneet korvattavien kustan-
nusten osuutta. Markkinat ovat kutistuneet 85
prosenttia vuodesta 1994, Kilpailu on kiristynyt.
Osapuolten kisityksen mukaan Ciba ei tule selvi-
amiin endd kauaa. Jos bisfosfonaatit otetaan
mukaan , osapuolten yhteinen markkinaosuus on
niiden esittimien arvioiden mukaan endi ainoas-
taan noin 11 prosenttia (Sandoz noin 11 prosent-
tia, Ciba noin 0 prosenttia).

— Itdvalta

Ciban markkinaosuudet ovat voimakkaassa las-
kussa Itdvallassa. Norjalaisen valmistajan Nyco-
medin kilpailevalla tuotteella Elcimenilla on huo-
mattava markkina-asema. Jos bisfosfonaatit ote-
taan mukaan, osapuolten yhteinen markkinaosuus
on niiden esittimien arvioiden mukaan endd noin
24 prosenttia (Sandoz noin 21 prosenttia, Ciba
noin 3 prosenttia).

— Ruotsi ja Alankomaat

Ruotsissa ja Alankomaissa kalsitoniinin kiytt6 on
sallittua ainoastaan Pagetin taudin hoidossa, ei
osteoporoosin. Niissi maissa markkinat ovat
taman vuoksi arvoltaan erittdin pienet. Osteopo-
roosia hoidetaan piiasiassa hormonivalmisteilla
ja uusilla bisfosfonaateilla. Jos kalsitoniini salli-
taan osteoporoosin hoidossa, markkinavolyymi
kasvaa huomattavasti. Tama kannustaisi muita
tarjoajia pyrkimiin markkinoille. Ruotsin kilpai-
luviranomaisten mukaan Ruotsissa on rekisterdity
6 kalsitoniinin kanssa vaihdettavaa bisfosfonaat-
tia, joita tarjoavat muun muassa Astra, Roche ja
Boehringer Mannheim. Ruotsissa kaikkien patent-
tien voimassaolo on lisiksi jo paittynyt, joten
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muissa jasenvaltioissa toimivien kilpailijoiden
markkinoille tulo vaikuttaa mahdolliselta, jos
osapuolet korottavat hintojaan.

(d) Lihasrelaksantit

Luokan M3B lihasrelaksanttien osalta osapuolten
markkinaosuudet kasvavat vain vihin. Osapuol-
ten valmisteet loytyvit pddasiassa muilta markki-
noilta. Vaikka M3B lihasrelaksantteja tarkasteltai-
siin kokonaisuutena, useiden kilpailevien valmis-
teiden vuoksi keskittyma ei johda mairiavin ase-
man syntymiseen tai vahvistumiseen.

Liidkkeiden erilaisen kiyton ja mahdollisesti osit-
tain korvaavien muiden valmisteiden vuoksi
markkinaosuuksien tarkka laskeminen on vai-
keaa. Osapuolten mukaan vaikea spastisuus on
useiden sairauksien oire.

Tavanomaisten lihasjannitysten hoidon osalta
markkinaosuudet eivit kasva mainittavasti. Aino-
astaan Sandozin valmisteita saadaan kayttaa
tahian indikaatioon. Tosin ladkemaariyksid koske-
van mielipidetiedustelun mukaan 3 prosenttia
Ciban valmisteesta kdytetaan tavanomaisten lihas-
jannitysten hoitoon, vaikka sei ei ole sallittua.
Ottaen huomioon tallaiseen tilastolliseen arvioin-
tiin vaistimattd liittyvdt yksinkertaistukset ja erit-
tain vahaisen liikevaihto-osuuden, Ciban valmis-
tetta ei voida pitda Sandozin valmisteen kilpaili-
jana tdlla alueella. Vaikka oletettaisiin, ettd
vahaistd vahvistavaa vaikutusta ilmenee, timi ei
kuitenkaan johtaisi mddrddvan aseman syntymi-
seen tai vahvistumiseen. Osapuolten mukaan San-
dozilla on ainesuoja Sirdaludille Belgiassa vain
vuoteen 1998 ja menetelmdsuoja Espanjassa vuo-
teen 1997. Muuten patenttisuoja ei enaa ole voi-
massa. Geneerisid valmisteita on erittdin paljon, ja
kilpailevia tuotteita runsaasti.

Keskushermoston sairauksista johtuvan spastisuu-
den hoitoon tarkoitettujen liidkkeiden markki-
noilla osapuolten toiminta ei ole merkittavalla
tavalla paallekkaista. Tosin molemmat valmisteet
ovat sallittuja tassi hoitotarkoituksessa. Sandozin
tuotteen markkinointi on kuitenkin suuntautunut
ainoastaan yksinkertaisten lihasjannitysten hoi-
toon. Sandozin tuotteen kokonaislitkevaihdosta
vain 8 prosenttia muodostuu valmisteen maariaa-
misesta spastisuuden hoitoon. Koska Sandozin
tuotteella on lupa myés tihin hoitotarkoitukseen,
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osapuolten toiminta menee jonkin verran paallek-
kdin. Tamid on kuitenkin hyvin vidhaista eikd
johda mairdivian aseman syntymiseen tai vahvis-
tumiseen. Osapuolten mukaan Ciban valmisteella
ei ole endd patenttisuojaa. Siitd alkaen kun
patenttisuoja laakasi, Lioresalille on osapuolten
mukaan tullut useita geneerisid tuotteita. Osa-
puolten mukaan kilpailullista liikkumavaraa ra-
joittaa lisiksi joukko vaikean spastisuuden hoi-
dossa kidytettavia muita tuotteita, esimerkiksi
bentsodiasepiinien ryhmian valmisteet.

b) Vaikuttavat aineet

Ciban ja Sandozin toiminta vaikuttavien aineiden
valmistusmarkkinoilla on niiden oman ilmoituk-
sen mukaan marginaalista. Ne valmistavat vaikut-
tavia aineita lihes yksinomaan omiin tarkoituk-
siinsa. Tamin vuoksi keskittymasti ei ole odotet-
tavissa mdadrddvan aseman muodostumista tai
vahvistumista.

¢) Tulevat markkinat

Yritysten vahvuutta tutkimuksessa ja kehityksessd
on hankala arvioida, koska tillaisten ponnistelui-
den menestysti voidaan tavallisesti arvioida vasta
niiden paityttyd. Yritysten nykyisid tutkimus- ja
kehitysvoimavaroja ei kuitenkaan voida jattda
huomiotta kilpailullisessa arvioinnissa, koska yri-
tyksen kilpailuvahvuus tulevaisuudessa perustuu
juuri niihin voimavaroihin.

Osapuolet ovat erityisen vahvoja bio- ja geenitek-
niikan alalla. Tami perustuu ennen kaikkea
yhteistyosopimuksiin amerikkalaisten yritysten ja
tutkimuslaitosten kanssa ja osuuksiin niissd. Ni-
den osuuksien ja yhteistyosopimusten kautta
osapuolet voivat myds paistd kdyttdmadn alan
patentteja. Tdmi antaa aihetta ladhempéan tarkas-
teluun aivo- ja muiden kasvainten hoitoon kaytet-
tdvin geeniterapiatutkimuksen alalla. Tdssa yhtey-
dessa merkitysta on erityisesti Sandozin 100 pro-
sentin osuudella GTL:ssa ja Ciban 49,9 prosentin
osuudella Chironissa, joka on lisdttavissa.
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GTLn tutkimukset HS-TK-geeniterapian alalla
ovat vaiheessa II/III. Euroopan yhteison kasittavia
patentteja on haettu. Chironin tytaryhtiolla
Viagenilla on osapuolten mukaan esikliinisessa eli
vaihetta I edeltavissd vaiheessa olevia tutkimus-
toitd. Tulosten toteutumisen aikataulua on han-
kala maarittad talla alalla. Koska tavallisesti yrite-
tddn parantaa sairauksia, joita ei tihdn mennessi
ole pystytty hoitamaan riittavasti, kehitetyille
menetelmille on mahdollista saada lupa paljon
nopeammin kuin tavallisille ladkkeille, jotka vain
korvaavat saatavilla olevan ja toimivan laikkeen.

Selvitystensa yhteydessd komissio on havainnut,
ettd ndiden osuuksiensa vuoksi osapuolilla voi
olla yksinoikeudet kiyttii laajoja retroviraalisten
HS-TK (herpes simplex thymidine kinase)-raken-
teiden ja retroviraalisten vektoreiden patentteja
sekd patentteja, jotka koskeva menetelmid aivo- ja
muiden kasvainten hoitamiseksi tillaisten retrovi-
raalisten vektoreiden avulla. Sandoz niyttii ole-
van tilli alalla vahva erityisesti tytdryhtionsa
GTLn kautta, joka ponnistelee Yhdysvalloissa
kehittdikseen geeniterapian aivokasvainten hoita-
miseksi. Viagenilla on patenttihakemuksia lahei-
silla aloilla, jotka voivat olla hyodyllisia aivokas-
vainten hoidossa kiytettdvin toimivan geenitera-
pian kehittimisen kannalta. Patenttihakemukset
kattavat niin laajan patenttihankkeiden alan, etta
jos patentteja myOnnetddn haetussa tal vastaa-
vassa laajuudessa, keskittymin jilkeen niiden
yhdistelma voi johtaa siihen, ettd osalla tutkimus-
aluetta (aivo- ja muiden kasvainten geeniterapi-
assa) muut kilpailijat pddasiassa suljetaan pois.

Tulevaisuuden markkinoilla patenttioikeudet voi-
vat muodostua huomattavaksi esteeksi kilpailijoi-
den kannalta. Tutkimus- ja kehitystuloksia mark-
kinoitaessa on usein otettava huomioon lukuisia
muiden yritysten patentteja. Tdmain vuoksi yritys-
ten on joko 16ydettava ratkaisu markkinoida tut-
kimus- ja kehitystuloksiaan loukkaamatta patent-
tioikeuksia tai hakea vastaavia lisensseja. Mita
enemmin tietylld tutkimusalalla on patentteja ja
miti laajemmin ne on madiritelty, sitd vaikeampaa
tima voi yksittdisessd tapauksessa olla. Erityisid
ongelmia voi syntyi, jos yksittiiset tarjoajat hank-
kivat itselleen sellaisia patentteja, joiden vuoksi
muiden tarjoajien on vaikeaa tai jopa mahdotonta
pidstd markkinoille loukkaamatta nditd patentti-

. oikeuksia. Jos keskittyma johtaa tillaiseen patent-

tiyhdistelmiin, siitd voi seurata markkinoiden
jakaminen.
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kemuksista, erityisesti Chironin hakemukset on
laadittu niin viljisti, ettd patentin saaminen ilman
tarkempaa mddrittelyd on erittiin epitodenni-
koista. Sita paitsi Chironille kuuluvat patentit
eiviat nykyisessi muodossaan koske aivo- ja mui-
den kasvainten hoitoa. Tdmin vuoksi osapuolet
ovat sitd mieltd, ettd vaikka kyseiset patentit
myonnettdisiin, keskittymistd ei seuraa sellaista
patenttien lisdystd, joka voisi johtaa markkinoiden
jakamiseen. Lopuksi osapuolet huomauttavat, etta
niilla ei ole yksinoikeuksia Chironille kuuluviin
patentteihin.

Markkinoilta saatujen tietojen mukaan nyt kisi-
teltivissd tapauksessa GTL:n ja Viagenin tulevien
patenttioikeuksien yhdistelmad voisi estad muita
yrityksid kehittamastd geeniterapiaa kasvainten
hoitamiseksi tai muita hoitomuotoja. On viela
epaselvid, syntyyko tallainen tilanne todella. Joka
tapauksessa keskittyma voi vaikeuttaa kilpailijoi-
den neuvotteluasemaa niiden hankkiessa lisenssia
GTLlta tai Chironilta keskittymin jalkeen. Joh-
taako tamid vaikeutuminen todella madraavdian
asemaan, riippuu olennaisesti kolmesta seikasta:

1) Ei ole varmaa, ettd geeniterapia lopulta osoit-
tautuu toimivaksi hoitomuodoksi.

2) Muut tutkimustulokset voivat avata mahdolli-
suuksia kiertdd yhdistettyjen patenttien aiheut-
tamat esteet.

3) Patenttitilanne on erittdin epdselva. Toistai-
seksi osapuolet ovat tehneet vasta patenttiha-
kemukset. Patentit on vield myonnettava.

Jos nimi kolme seikkaa toteutuvat, keskittyma-

hankkeesta voi seurata rakenteellinen vaara kas-
vainten hoidossa kaytettavin HS-TK-geenitera-
pian tulevien markkinoiden jakamisesta. Talloin
olisi osapuolten vallassa antaa muille kilpailijoille
mahdollisuus pddsti markkinoille myontamalla
ndille lisenssit.

Ensimmiinen seikka tulee esille aina kun tarkas-
tellaan tulevia markkinoita. Se tarkoittaa yksin-
kertaisesti sitd, ettd ensin on synnyttiva markki-
nat, jotta voi muodostua ongelma. Kuten edelld
ilmenee, GTLn tutkimushankkeet ovat jo vai-
heessa IV, Vaikka viela ei voida tietaa, ote-
taanko tita uuttaa menetelmaa kayttoon kasvain-
ten hoidossa, tutkimuksessa saavutetun edistyksen
vuoksi se on kuitenkin riittivin todennikoistd
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kannalta.

My®és toista seikkaa on hankala arvioida nykyti-
lanteen pohjalta. Jos patentit tulevaisuudessa esti-
vit osapuolten kilpailijoita markkinoimasta tuot-
teitaan, korkeiden tutkimuskustannusten vuoksi
ndma pyrkivat 16ytdmain kiertotien, mikili eivit
saa lisenssid. Puutruvien tietojen vuoksi ei voida
arvioida, loytyyko tillainen tie. Vaikka tillaisen
tien hakemiseen voikin liittyd ylimairiisid talou-
dellisia ja ajallisia kustannuksia, ei ole poissuljet-
tua, ettd kilpailijat etsivat ja myos loytavit sen.

Kilpailuongelman syntymisen kannalta on olen-
naista, saavatko osapuolet sellaisia patentteja,
joilla voi olla estivd vaikutus. Nyt on kysymys
ensisijaisesti siitd estdvastd vaikutuksesta, joka
Chironille kuuluvilla patenttihakemuksilla voi olla
sellaisten GTLn kilpailijoiden kannalta, jotka ovat
keksimassa kilpailevan tuotteen. Komission tutki-
muksissa on ilmennyt, ettd titi kohtaan tunne-
taan huomattavaa pelkoa markkinoilla. Tillaisten
patenttien myontaminen riippuu kahdesta edelly-
tyksestd. Ensinnidkin osapuolten on esitettivi
patenttihakemuksensa silla tavalla eritellyssi muo-
dossa, etta se sisaltaa kasvainten hoitoon kiyterti-
vian HS-TK-geeniterapian alueet. Tama on koko-
naan osapuolten vallassa. Tissi suhteessa keskit-
tymahanke voi lisitd markkinoiden jakamisen
vaaraa rakenteellisesti. Toinen edellytys on tillais-
ten patenttien varsinainen myontiminen, eika se
ole osapuolten vallassa. Tosin myos pelkilli
patenttihakemuksilla voi olla hdiritsevaa vaiku-
tusta. Yritysten, jotka haluavat tuoda markki-
noille HS-TK-geeniterapian kasvaimia varten, olisi
otettava huomioon, etti patentit mahdollisesti
myonnetdan laajasti mairiteltyina. Taman vuoksi
yritysten olisi ratkaistava, onko niiden ylipaitiin
toteutettava investointeja tilld alueella ja yritet-
tavda loytdd keino kiertdd mahdollinen patentti.
Kasitteelliselld tasolla tarkasteltuna tima sovel-
tuisi estimddn kilpailijoiden padsyn markkinoille.
Tami vyksindin el kuitenkaan riiti tekemiin
osapuolten asemaa ndilld markkinoilla maaraa-
vaksi.

Taman vuoksi ei voida paatelld riittavalli toden-
nakoisyydelld, ettd keskittymd johtaisi tulevilla
markkinoilla madrdavan aseman syntymiseen tai
vahvistumiseen markkinoilla.

Komissio on pannut merkille, ettd timan sulautu-
mamenettelyn yhteydessa osapuolet ovat antaneet
seuraavan selvityksen: "Molemmat yritykset teke-
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vat Novartis AG:n suhteen seuraavan sitovan
julistuksen: Novartis kayttda oikeudellisia ja sopi-
mukseen perustuvia vaikutusmahdollisuuksiaan,
jotka sille koituu osakkuudestaan Chiron Corpo-
rationissa (Emeryville, Kalifornia/Yhdysvallat) ja
nimittimiensd hallituksen jisenten kautta, siten,
ettd Chironin tytdryhtio Viagene myontaa kiin-
nostuneille yrityksille tavanomaisin kaupallisin
ehdoin muita kuin yksinoikeudellisia lisensseja
jokaiselle eurooppalaiselle patentille ja siitd johde-
tulle kansalliselle patentille, jota perustuu kasvain-
ten HSTK- (Herpes Simplex Thymidine Kinase)
geeniterapiaa koskeviin kansainvilisiin patenttiha-
kemuksiin n:ot WO 89/09271 ja WO 90/07936.
Tahin velvoitteeseen liittyy se varaus, ettd Novar-
tiksen ja sen nimeidmien hallituksen jasenten kay-
toksen on oltava Yhdysvaltain oikeuden mukai-
sesti Chironin ja sen osakkeenomistajien edun
mukaista. Se on voimassa 10 vuotta eurooppalais-
ten patenttien myontamisesta.”

B. KASVINSUOJELUALA

1. Tuotemarkkinoiden rajaus

Kasvinsuojelualalla erotetaan yleensd seuraavat
alueet:

— rikkakasvien torjunta-aineet

— tautien torjuntaan tarkoitetut sienien torjunta-
aineet

— hyonteisten torjunta-aineet

— siementen kisittely niiden ja niistd kasvavien
kasvien suojaamiseksi taudeilta ja hyonteisilta

— hivenaineet puutteiden kuten raudanpuutteen
ehkaisemiseksi

— kasvunsaatelyjat

a) Rikkakasvien torjunta-aineect

Ostajan nikokulmasta kynkin rikkakasvien tor-
junta-aineen suojelema kasvilaji on tirkeimpii
tekijoitd, joka midrii aineen korvattavuuden. Sen
lisaksi muut tekijit kuten rikkakasvilaji, tehoaine
ja kasvinsuojeluaineen kiyttdajankohta vaikutta-
vat myos eri torjunta-aineiden keskindiseen vaih-
dettavuuteen.

Jotkut rikkakasvien torjunta-aineet suojelevat
useita kasvilajeja, esimerkiksi maissia ja viljaa,
rikkakasveilta. Usein rikkakasvien torjunta-aincet
eivit sovi useiden kasvien suojelemiseen. Siten ei
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juurikaan voida korvata keskendin viljojen, hedel-
mien ja sokerijuurikkaan suojelemiseen tarkoitet-
tuja torjunta-aineita. Taman vuoksi eri kasvilajien
suojelemiseen tarkoitetuilla rikkakasvien torjunta-
aineilla on eri markkinat (vrt. asia N:o IV/M.392
Hoechst/Schering, 16 kappale ja siti seuraava,
my0s asian N:o IV/IM.354 American Cyanamid/
Shell, 11 ja sitd seuraavat kappaleet). Kilpailuti-
lanteen arvioinnissa on kuitenkin otettava huomi-
oon, etti monilla rikkakasvien torjunta-aineilla on
erittdin laaja vaikutuskirjo.

Rikkakasvien torjunta-aineiden jakaminen ryh-
miin rikkakasvin mukaan, jolta sen on tarkoitus
suojella, on myos mahdollista (vrt. myos asia N:o
IV/M.354 American Cyanamid/Shell, 12 kappale).
Tietylld kasvilajille on kuitenkin useimmiten
useita rikkakasveja, jotka koostuvat ruohoista ja
leveilehtisistd rikkakasveista. Rikkakasvien tor-
junta-aineiden koostumus laaditaan siksi sellai-
seksi, ettd ne vaikuttavat koko rikkakasvipopulaa-
tioon. Tillaisen rikkakasvipopulaation koostumus
kuitenkin vaihtelee vuodenajan mukaan. Siksi on
olemassa rikkakasvien torjunta-aineita, jotka so-
veltuvat paremmin ruohojen torjuntaan, ja sellai-
sia, jotka soveltuvat paremmin levealehtisten rik-
kakasvien torjuntaan. Komission selvityksen mu-
kaan maanviljelijit ostavat yleensd useita erityis-
tarkoituksiin kaytettavia rikkakasvien torjunta-
aineita, joita he sekoittavat esiintyvin rikkakasvi-
populaation mukaan, tai he ostavat valmistuot-
teen, joka sisiltid halutun sekoituksen. Taman
vuoksi suppeamman ja laajemman vaikutuksen
omaavia tuotteita voidaan periaatteessa vaihtaa.
Lisaksi ndiden tuoteryhmien viliset rajat eivit ole
tarkat, mikd tekee vksiselitteisen jarjestelmin
mahdottomaksi.

Rikkakasvien torjunta-aineita ei voi myo6skdin
jakaa niiden kiyttdajankohdan mukaan, silla
ennen kylvod, ennen itimistd tai itimisen jalkeen
kiytettivit (°) torjunta-aineet vaikuttavat kaikki
samoihin rikkakasvilajeihin. Siksi ainakin ennen
kylvoéd ovat tietyn ryhmain torjunta-aineet maan-
viljelijin kannalta samanarvoisia.

b) Sienien torjunta-aineet

Sienien torjunta-aineita kaytetaan, jotta estettdl-
siin sienien tai homeiden aiheuttama kasvi(tuottei-
de)n pilaantuminen ennen ja jilkeen korjaamisen.
Samanlaisen kemiallisen koostumuksen omaavia

(*) Rikkakasvien torjunta-aineet, jotka pannaan maahan ennen
orastamista levitetiin ennen itamista, siis noin kahdeksan
piivda siementimisen jalkeen. Rikkakasvien torjunta-aineet,
jotka pannaan maahan orastamisen jalkeen, levitetddn itami-
sen jilkeen joko maahan tai kasvien paille (ks. myos EYVL
N:o L 272, 4.11.1993, s. 30).
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sienien torjunta-aineita voidaan kayttia sienin ja
homeiden torjuntaan useille kasvilajeille. Siten

voidaan samaa sienien torjunta-ainetta kayttdd

hedelmien, viljan, perunoiden ja sokerijuurikkaan
suojelemiseksi. Ostamiseen vaikuttaa ostajan kan-
nalta se, mihin vahinkoelicon kyseinen sienien
torjunta-aine vaikuttaa, ts. ei se, mita kasvilajia
kulloinkin halutaan suojella (vrt. asia N:o IV/
M.392 Hoechst/Schering, 18 ja sitd seuraavat
kappaleet).

Sienien torjunta-aineita ei yleensa kaytetd yksit-
tiisten vahinkoelididen torjumiseen, vaan koko-
naisen vahinkoelibjoukon (usein ennaltaehkiise-
viin) torjumiseen. Esimerkiksi tyypillisid viljatau-
teja ovat ruostesieni, hirmaisieni, silmatapld, Sep-
toria tai Fusarium. Sokerijuurikkaan nelja paiasi-
allista tautia ovat hirmasieni, ruostesieni, Cercos-
pora ja Ramularia sekd niiden yhdistelmat. Peru-
naa sitid vastoin vaivaa melkein yksinomaan peru-
narutto. Koska eri kasveilla on erilaiset (vaikkakin
osaksi yhteiset) taudit, on sienien torjunta-ainei-
den jakaminen kasvilajin mukaan mielekasti.

Sienien torjunta-aineiden markkinoiden jakami-
seksi edelleen osiin ei komission mielesti ole
syytd. Tosin esimerkiksi perunan sienien torjunta-
aineet voidaan jakaa ns. ”pinnalla vaikuttaviin
tuotteisiin” (Contact Products), "sisille meneviin
tuotteisiin” (Penetrant Products) ja ”systeemisiin
tuotteisiin®  (Systemic Products), mutta kaikki
nimi valmisteet on kuitenkin tarkoitettu saman
taudin torjumiseen, ne ovat osaksi ennaltaehkdise-
viid ja hoitavia, niiden vaikutusaika on eri pitui-
nen, ja ne ovat jo osittain valmiiksi sekoitettuina
tuotteissa tai maanviljelija sekoittaa ne saadakseen
aikaan parhaan mahdollisen vaikutuksen tietyissd
olosuhteissa. Jako mainittuihin tuoteryhmiin ei
ole siis asianmukaista ja johtaisi sitd paitsi niiden
laskemiseen kahdesti tai kolmesti, koska jo rajat-
taessa kasvilajin mukaan sisiltyy jako suppea- ja
laajakirjoisiin aineisiin. Voidaan myos luopua
tuotteiden jaosta suppea- ja laajakirjoisiin, koska
tietyilld kasveilla on vain yksi torjuttava vahin-
koelio (esimerkiksi perunalla perunarutto), ja toi-
sille kasveilla taas esiintyy useita vahinkoelioiti.
Sienien torjunta-aineilla on enimmakseen laaja
vaikutuskirjo tai sekd laaja vaikutusspektri ettd
samalla erityisvaikutus johonkin tiettyyn vahin-
koelioon. Muuten koskevat vastaavat perustelut
rikkakasvien torjunta-ainemarkkinoita (vrt.
edelld). Myoskdin sienien torjunta-aineiden jako
sen mukaan, missi kasvin kehitysvaiheessa niita
kiytetddn, ei ole asianmukainen, osittain koska
sellaisia sienien torjunta-aineita ei ole tai sitten
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niitd voidaan kadyttdd tai ne tehoavat myds muissa
kehitysvaiheissa (vrt. myGs jaljempand siementen
kasittelykohta), vaikka niilli torjuttaisiin vahin-
koeliita kohdistetusti viljelykasvien kehityksen
varhais-, keski- tai myohaisvaiheessa.

¢) Hyonteisten torjunta-aineet

Hyonteisten torjunta-aineet ovat viljelykasveja
vahingoittavien hyonteisten torjuntakeinoja. Tassi
pitee sama kuin sienien torjunta-aineille, eli
samaa hyonteisten torjunta-ainetta kiytetiin tie-
tyn hyonteislajin torjumiseen riippumatta kasvila-
jista. Koska kuitenkaan samat hyonteislajit eivit
vahingoita kaikkia kasveja, on hyonteisten tor-
junta-aineiden jako kasvilajin mukaan aiheellista.
Kilpailutilanteen arvioinnissa on my0s tissi otet-
tava huomioon, ettdi monia hyonteisten torjunta-
aineita kdytetddn eri kasveille.

Maanviljelijat ostavat yleensa tuotteita, joilla tor-
jutaan kasvilajin mukaan erilaisia vahinkoelioyh-
distelmii. He haluavat siksi joko laajavaikutteisia
tuotteita, yhdistelmituotteita (laaja teho ja erityi-
nen kiyttoalue) tai hyonteisten torjunta-aineita,
joilla on suppea kiyttoalue ja joita he sekoittavat
itse. Maanviljelijin kannalta laajavaikutteiset
hyonteisten torjunta-aineet ja suppeavaikutteisten
hyonteisten torjunta-aineiden yhdistelmat periaat-
teessa ovat sen vuoksi toisiaan vastaavia. Lisaksi
markkinoiden jaossa kasvilajin mukaan on jo
otettu huomioon hyonteisten torjunta-aineiden
jako vaikutuskirjon mukaan, joten edelleen jako
laajan tai suppean vaikutuskirjon mukaan ei ole
tistd syystd asianmukainen.

d) Siementen kasittely

Siementen kasittelylld kasvinsuojeluaineilla on tar-
koitus suojata siemenet ja niisti kasvavat kasvit
taudeilta ja hyonteisilta. Koska siementen kasitte-
lyssd on otettava huomioon, mitka taudit ja micka
hyonteiset mahdollisesti vahingoittavat siemenii ja
niistd kasvavia kasveja, on tuotteiden (siemenien
kasittelyyn tarkoitetut sienien ja hyonteisten tor-
junta-aineet) koostumus periaatteessa kasvin mu-
kainen. Taman vuoksi eri kasveille tarkoitettuja
siementenkisittelytuotteita voidaan vain vihii-
sessd mairin korvata toisilla tuotteilla. Asian kan-
nalta merkitykselliset markkinat olisi siksi rajat-
tava kasvilajin mukaan.

Osapuolet ovat esittdneet ilmoituksessaan, ettd
siementenkasittely muodostaisi kasvinsuojelualalla
oman tuoteryhmin, mutta jattivit avoimeksi,
onko tissi todella kyse erillisisti markkinoista.
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Samoin ilmoituksen liitteend olevassa julkaisussa
”Novartis, Backgrounder” puhutaan sivulla 17
tuoteryhmin “siementenkisittely” kohdalla sic-
nien ja hyonteisten torjunta-aineista.

Kahdessa myohemmin luovutetussa asiakirjassa
osapuolten kisitys oli, ettei siementenkisittely
muodosta erillisii markkinoita. Tdmi johtuu
olennaisesti seuraavista syisti:

Loppukiyttidji (maanviljeliji) voi ostaa valmiiksi
kisiteltyjd siemenia tai hin voi kasitelld siemenet
itse. Hyonteisten torjunta-aineiden osalta maanvil-
jelija voi siementen kisittelyn sijasta lisitd hyon-
teisten torjunta-ainerakeita kylvoriviin  kylvon
atkana tai ruiskuttaa pinnalle tai riveihin neste-
madistd valmistetta. Naiden ennaltaehkiisevien toi-
menpiteiden lisiksi maanviljeliji voi myés lykita
kasittelya siithen, kunnes ensimmiiset merkit
vahingosta ilmestyvit. Asiakirjaan liitetysti ku-
vasta kédy ilmi, ettd kayttoajankohta, vaikutusaika
ja kdyttoaika sekd siementenkisittelyn ominaisuu-
det menevit osin pdillekkiin toisaalta rakeilla
tapahtuvan maaperinkiisittelyn ja toisaalta neste-
maisilla valmisteilla ennen kylvoa tapahtuvan
maan pintakasittelyn kanssa.

Sama koskee olennaisesti sienien torjunta-aineita.
Pavuissa ja herneissi voi esiintyd seuraavia tau-
teja: itdmistauteja, harmasientd, Aschocyta-Septo-
ria- ja Botrytis-tautia. Itimissairauksia torjutaan
joko siementenkisittelykeinoilla tuotteilla, jotka
ainoastaan suojaavat siecmenia, tai siementenkisit-
telytuotteilla, jotka torjuvat sekid itimissairauksia
ettd myos harmasienta ja Septoriaa. Hirmasienti
ja Septoriaa voi torjua sekd siementenkasittelylla
ettd ruiskutuksella. Botrytista voi torjua ainoas-
taan ruiskutuksella, ja ruotteita, jotka vaikuttavat
Botrytikseen, voi kiyttia myos Septorian torjumi-
seen. Siementenkasittely on siten hyonteisten ja
sienien torjunta-aineiden kayton erityislaji, jota
kaytetdan samaan tarkoitukseen kuin maahan
lisattavia tai sithen ruiskutettavia tuotteita.

Siementenkasittelyssd siemenet peitataan. Ciba ja
Sandoz eivdt peittaa siemenia itse, vaan toimitta-
vat siementenkasittelyaineen ulkopuoliselle yrityk-
selle, jolla on peittauslaitokset. Tamin takia ei
komission mielestd tarvita omia markkinoita sie-
mentenkasittelylle, mutta kyllikin siementen peit-
taukselle. Kuten edelli on kuvattu, maanviljelijin
kannalta kisitellyt siemenet vastaavat maahan
lisattyjda tai sithen ruiskutettuja sienien ja hyon-
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teisten torjunta-aineita. Komissio on siksi tullut
sithen tulokseen, ettei siementenkisittelylld ole
omia markkinoita.

e) Hivenaineet

Hivenaineiden tarkoitus on torjua puutetiloja, esi-
merkiksi raudanpuutetta. My6s tidssi  voidaan
rajaamista kasvilajin mukaan pitdi asianmukai-
sena, koska tietty kasvilaji kirsii etupiissi tietyn
ravintoaineen puutteesta.

f) Kasvunsaateet

Yksittaisten kasvilajien kasvunsiiteet muodosta-
vat omat markkinat. Niille markkinoille keskit-
tymi ei johda markkinaosuuksien lisiintymiseen,
koska Sandoz ei myy eikd valmista kasvunsii-
teita.

g) Tehoaineet (myos vaikuttavat aineet)

Kasvinsuojeluaineiden valmistus tapahtuu kol-
messa vaiheessa: tehoaineen valmistus, (kaava)val-
misteen/tuotteen valmistus tehoaineista ja niiden
tuotteiden pakkaaminen. Ciba ja Sandoz valmista-
vat kasvinsuojeluaineiden tehoaineita keskitetysti
tehtaissa. Tuotteiden valmistus ja pakkaaminen
tapahtuvat useissa laitoksissa. Ciba, Sandoz ja
muut kilpailevat yritykset myos myyvit tai vaihta-
vat tehoaineita ulkopuolisten vyritysten kanssa.
Kasvinsuojeluaineiden tehoainemarkkinat ovat siis
olemassa.

Kullakin tehoaineella on ainutlaatuiset ominaisuu-
det, ja se on usein patentoitu. Ainetta rekisteroiti-
essd eli tiettyd kasvinsuojeluainetta hyviksyttiessi
on annettava tietoja myos ndihin tuotteisiin sisil-
tyvdsta tehoaineesta (sisdltyvistd tehoaineista). Jos
valmistaja kayttdd toista tehoainetta, syntyy toi-
nen tuote, jolla on mahdollisesti samanlainen vai-
kutus kuin ensimmaiselld tuotteella, mutta jolle
on haettava uudelleen hyviksymisti. Komission
mukaan tillaisen hyvaksymisen saamiseen kuluu
kuudesta kuukaudesta kolmeen vuoteen. Lisiksi
valmistajan on formuloitava tuote uudestaan ja
osoitettava uuden tuotteen teho ennen luvan ano-
mista, mikd vaatii myos aikaa. Niisti syistd teho-
aineet eivat ole periaatteessa vaihdettavissa keske-
naan.
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2. Maantieteelliset markkinat

Osapuolten mielesta kasvinsuojelualan tuotemark-
kinat ovat yhteisonlaajuiset. Tallaisen markkinoi-
den rajaamisen puolesta puhuu se, ettd on ole-
massa lukuisia merkittiavia kansainvilisid konser-
neja, keskitettyja tuotantolaitoksia, alhaiset kulje-
tuskustannukset  kokonaiskustannuksina mitat-
tuna ja useimmiten yhteisonlaajuinen patentti-
suoja tietylle kasvinsuojeluaineella. Lisaksi neu-
voston direktiivilla 91/414/ETY (°) yhdenmukais-
tetaan kasvinsuojeluaineiden markkinoille saatta-
minen Euroopan unionissa.

Toisaalta kasvinsuojeluaineet, seki tehoaineet ettd
tuotteet, on rekisterditdvd yhdessi jdsenvaltiossa
ennen kuin ne voidaan saattaa markkinoille.
Hakemuksen jittopidivista tuotteen hyviaksymi-
seen kuluu jasenvaltiosta ja tuotteesta riippuen
(geneeriset valmisteet; uusi tehoaine ja/tai tuote)
kuudesta kuukaudesta kolmeen vuoteen. Hinta-
erot jasenvaltioissa yhdelle ja samalle tuotteelle
ovat huomattavat; suuntausta yhdenmukaistami-
seen ei ole nahtivissi. Lisiksi ostajat (maanviljely-
osuuskunnat, muut tukkukauppiaat) ostavat vas-
taavia tuotteita kansallisella eivdtkd Euroopan
laajuisella tasolla. Myyjit ovat useimmiten teke-
misissa kansallisten myynti- (osto-)organisaatioi-
den kanssa tai jopa myyvit tuotteitaan toisen
valmistajan myyntiorganisaation kautta, joka toi-
mii kyseisessd jisenvaltiossa. Myos markkina-
osuudet jakautuvat jasenvaltioissa varsin eri
tavoin, mikid on osoituksena erilaisista kilpailuolo-
suhteista jasenvaltioissa. Lisiksi on olemassa eroja
yksittdisten tuotteiden koostumuksessa ja myos
kiyttotavoissa erilaisten yksittdisissa jasenvalti-
oissa olemassa olevien maanviljelysta, kasvien ter-
veyttd, ymparistod, ilmastoa, maaperin ominai-
suuksia ja pinnanmuodostusta koskevien edelly-
tysten mukaan (vrt. asian N:o IV/M.392 Hoechst/
Schering, 20 ja seuraava kappale; myos asia N:o
IV/IM.354 American Cyanamid/Shell, 17 kappale
ja sitd seuraavat).

Maantieteellisten viitemarkkinoiden rajaaminen
sienien, rikkakasvien ja hyonteisten torjunta-ainei-
den seki hivenainemarkkinoille voidaan kuitenkin
jattda avoimeksi, koska ahtaimmassakaan markki-
noiden maiirittelyssi (kansalliset markkinat) eikd
laajemmissa markkinoiden maarittelyissa muo-
dostu eikd vahvistu hallitseva asema keskittymén
vuoksi.

Miti tulee kasvinsuojelualan tehoaineiden mark-
kinoithin, ne ovat vihintiin yhteisonlaajuiset.
Ostajat ovat enimmikseen suurehkoja yrityksia,
joilla on hyvi yleisnikemys markkinoista ja jotka

(®) EYVL N:o L 230, 19.8.1991, s. 1.
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ostavat nditd tuotteita jopa maailmanlaajuisesti.
Lisdksi kuljetuskustannuksilla ei ole merkitysta
eikd ndilli markkinoilla ole kansallisista lupa-
mddrdyksistd aiheutuvia markkinoillepdisyrajoi-
tuksia.

3. Kilpailullinen arviointi

Seuraavassa esitetdan tehoainemarkkinoita koske-
vat selvitykset. Koska kilpailuolosuhteet sienien,
rikkakasvien ja hyonteisten torjunta-aineiden
aloilla ovat hyvin samanlaiset, kisitelliin ne
yhteisesti b kohdassa. C kohdassa kasitellaan
hivenainealaa.

a) Kasvinsuojeluaineiden tehoaineet

Tehoainemarkkinat koskevat aina yhtd tehoai-
netta. Jos tilli tehoaineella on patentti- tai taito-
tietosuoja, on valmistavalla yritykselli monopoli.
Keskittyma ei aiheuta muutosta tihdn tilantee-
seen.

Yleiskemikaalien (commodities) (suojaamattomat
tehoaineet) markkinoilla on paljon tarjoajia; peri-
aatteessa kaikki yritykset, joilla on hallussaan
asiaa koskeva teknologia, voivat tarjota niita.
Vain Ciba toimii markkinoilla. Kasvinsuojeluai-
neiden tehoainemarkkinoilla ei siksi aiheudu kes-
kittymasta hallitsevan aseman syntymista tai vah-
vistumista.

Kasvinsuojeluaineiden valmistajat ostavat tehoai-
neita kilpailijoilta ja kdyttavit niitd omien tuottei-
den valmistamiseen. Jos ostettu tehoaine on suo-
jattu patentilla, joutuu ostaja riipuvuussuhteeseen.
Jos patentinhaltija valmistaa tehoainetta, jolle 16y-
tyy paljon kiyttod sita seuraavilla tuotemarkki-
noilla, on hanelli potentiaalisesti vahva asema
niilla seuraavilla markkinoilla, vaikka hinen oma
markkinaosuutensa niilli markkinoilla olisi suh-
teellisen vihdinen.

Komission selvitysten mukaan myos kyseessa ole-
vat osapuolet ostavat tehoaineita esimerkiksi kil-
pailijoilta ja myyvit niita naille. Siten.ei ole mah-
dotonta, etti kilpailijoille ei tulevaisuudessa toimi-
tettaisi tavaraa ja etti Novartis voisi tilld tavoin
vahvistaa asemaansa nailla seuraavilla markki-
noilla. Haastatellut markkinaosapuolet eivit kui-
tenkaan pidd tillaista suhtautumista todennakoi-
send. Koska kilpailijat ostavat vastavuoroisesti
toisiltaan tehoaineita, syntyy vastavuoroisia riip-
puvuussuhteita.
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b) Sienien, rikkakasvien ja hyonteisten torjunta-
aineet

Komission selvitysten perusteella keskittyma vai-
kuttaisi jaljempana lueteltuihin sienien, rikkakas-
vien ja hyonteisten torjunta-ainemarkkinoihin.
Komission selvitysten mukaan markkinaosuudet
voivat osittain poiketa huomattavasti (+/-10 pro-
senttia). Kuten jiljempini esitetidn, markkina-
osuudet vaihtelevat vuodesta toiseen lisaksi jopa
10 prosenttia, joskus enemmainkin, Tadsti seuraa
tilanne, ettd keskittyma vaikuttaisi osittain toisiin
markkinoihin aina vertailuvuoden mukaan. Niin
kuitenkin kdy vain harvoin, ja kun niin tapahtuu,
ovat yhteiset osuudet markkinoilla, joihin keskit-
tymin vaikutus kohdistuisi, kulloinkin tuskin
enemmin kuin 15 prosenttia, jos perustana pidet-
tiisiin muuta vuotta kuin vuotta 1995. Vertailu-
vuosi 1995 antaa siksi riittivan hyvan kuvan
markkinoista, joihin keskittyma tosiasiallisesti vai-
kuttaisi.

Markkinaosuuslaskelmat perustuvat ainakin suu-
rempien jasenvaltioiden osalta ulkopulisten yritys-
ten tekemiin mielipidetutkimuksiin. Pienempien
jasenvaltioiden osalta osapuolet ovat tehneet las-
kelmat, ja komissio on ne tarkastanut kilpailijoi-
den toimittamien vertailutietojen avulla. Ciba ja
Sandoz, mutta myos muut valmistajat, myyvit
sienien ja rikkakasvien torjunta-aineita osittain
toisille kasvinsuojeluaineiden tarjoajille, jotka
puolestaan toimittavat namd tuotteet kaupan.
Osapuolet ovat ilmoituksissaan lukeneet nidma
myydyt Sandoz- tai Ciba-tuotteet tarjoajien osalle.
Samaten on muiden tarjoajien myymat kasvinsuo-
jeluainect, joita Ciba ja Sandoz toimittavat edel-
leen, luettu Ciban tai Sandozin osalle. Tama
markkinoiden arviointitapa vastaa sitd, jota kayte-
tddn mielipidetutkimuksissa.

Komission mielestd osapuolten kayttima ja mieli-
pidetutkimuksissa kaytetty markkinaosuuden ar-
viointi ei anna oikeaa kuvaa osapuolten ja kilpai-
lijoiden tosiasiallisesta markkina-asemasta. Tami
pitee erityisesti niissd jasenvaltioissa, joissa San-
dozilla (Ciballa) ei ole omaa myyntiorganisaati-
ota, mutta Ciballa (Sandozilla) on. Niissd tapauk-
sissa on odotettavissa, ettd keskittymisen jalkeen
Novartis myy tuotteet. Myos sielld, missd Sandoz
ja/tai Ciba ovat perustaneet oman myyntiorgani-
saation, mutta siiti huolimatta myyvit joitakin
tuotteita muiden tarjoajien kautta, madaritellian
osapuolten markkinaosuus kaikkien niiden val-
mistamien tuotteiden perusteella, silli osapuolet
voisivat periaatteessa uhata koska tahansa myyn-
nistd huolehtivaa yritystd silld, ettd ne ottaisivat
tuotemyynnin kokonaan itselleen (myyntisopi-
muksissa sovitaan yleensi 12 kuukauden irtisano-
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misaika). Koska ulkopuoliset yritykset myyvit
Ciba- ja Sandoz-tuotteita tiydentiikseen omaa
tuotevalikoimaansa ja Ciban tai Sandozin tuote
myyddin siten osittain pakettina ulkopuolisten
yritysten tuotteiden kanssa, on kyseenalaista, eika
Ciban ja Sandozin tuotteiden liikevaihto laskist,
jos muiden yritysten kanssa tehdyt sopimukset
purettaisiin. Tdman vuoksi osapuolten markkina-
osuudet voivat olla yksittdistapauksissa hieman
lilan korkealle arvioidut. Kisiteltivini olevassa
tapauksessa tilli ei ole kuitenkaan merkitysti,
koska myoskdain ilman osapuolten markkina-
osuuksien vastaavaa pienenemisti ei keskitty-
mastd aiheudu hallitsevan aseman muodostumista
tai vahvistumista.

Osapuolilla tulee olemaan keskittymin muodosta-
misen jilkeen hyvin laaja tuotevalikoima, osaksi
tuotteet kilpailevat suoraan keskeniin. Siksi on
olettavaa, ettd keskittymisen jilkeen tuotevalikoi-
maa karsitaan. Tama tulee koskemaan erityisesti
myos tuotteita, joita Ciba ja Sandoz ovat tihan
mennessd myyneet ulkopuolisten lukuun tiyden-
taikseen omaa tuotevalikoimaansa. Tastid syystid
ja koska ulkopuolinen yritys voisi periaatteessa
purkaa myyntisopimuksen kahdentoista kuukau-
den kuluessa, on oikeutettua pienentii osapuolten
markkinaosuuksia sellaisella volyymilld, jonka
osapuolet ovat saavuttaneet myymailld toisten
tuotteita.

Kun markkinaosuudet arvioidaan mukaan lukien
kilpailijoille myydyt tuotteet ja pois lukien kilpai-
lijoilta ostetut tuotteet, ei sienien torjunta-aine-
alalla ole missdin tapauksessa muita markkinoita,
joita keskittyma koskisi, kuin mita havaitaan las-
kemalla osuudet mielipidetutkimuksen mukaan, ja
vain yhdessd tapauksessa todetaan maininnan
arvoinen markkinaosuuden poikkeama, joka on
aivan vidhin yli 5 prosenttia (perunan sienien
torjunta-aineet Ranskassa, jossa osapuolten yhtei-
nen markkinaosuus pienenee S prosentilla). Rik-
kakasvien: torjunta-ainealalla markkinaosuudet
muuttuvat maininnan arvoisella tavalla hedelmien
ja pahkindiden osalta Ranskassa; ne pienenevit
my0s 5 prosentilla. Uusia markkinoita, joihin kes-
kittymd vaikuttaa, on maissin rikkakasvien tor-
junta-aineiden alalla. Jos ei oteta lukuun kilpaili-
joiden kautta myytyjd tuotteita, vaikuttaa keskit-
tyma neljiin markkinoihin, joiden yhteiset osuudet
ovat korkeintaan [30—40 prosenttia]. Jos otetaan
lukuun kilpailijoiden kautta myydyt tuotteet, saa-
daan kahdeksat markkinat, joihin keskittyma vai-
kuttaa, ja niiden yhteiset markkinaosuudet ovat
korkeintaan [50—60 prosenttia] (7).

Keskittymi vaikuttaisi sienien, rikkakasvien ja
hyénteisten torjunta-aineiden alalla seuraaviin
markkinoihin:

(7) Poistettu, koska ovat litkesalaisuuksia, ja korvattu suuntaa
antavalla maaralla.
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Hedelmien ja pabkinciden sienien torjunta-aineet

— Ranskassa ([20—30 %], Ciba [10—20 %],
Sandoz [10—20 %))

— Portugalissa ([10—20 %], Ciba [10—20 %],
Sandoz [alle 10 %])

Vibannesten sienien torjunta-aineet

— Belgiassa ([10—20 %], Ciba [10—20 %], San-
doz [alle 10 %])

— Ranskassa ([20—30 %], Ciba [10—20 %],
Sandoz [10—20 %])

— Italiassa (]20—30 %], Ciba [20—30 %], San-
doz [alle 5 %])
Viljan sienien torjunta-aineet

— Belgiassa ([30—40 %], Ciba [10—20 %], San-
doz [10—20 %])

— Saksassa ([10—20 %], Ciba [10—20 %], San-
doz [alle 5 %])

— Ranskassa ([20—30 %], Ciba [20—30 %],
Sandoz [alle 10 %])

— Isossa-Britanniassa {[20—30 %], Ciba
[10—20 %], Sandoz [alle 10 %]) .

— Alankomaissa ([20—30 %], Ciba [10—20 %],
Sandoz [alle 10 %])

— Itdvallassa  ([20—30 %], Ciba [20—30 %],
Sandoz [alle 5 %])

— Espanjassa  ([20—30 %] Ciba [10—20 %],
Sandoz [10—20 %])
Perunan sienien torjunta-aineet

— Belgiassa ([20—30 %], Ciba [10—20 %], San-
doz [10—20 %])

— Saksassa ([10—20 %], Ciba [10—20 %], San-
doz [alle 5 %])

— Ranskassa ([40—50 %], Ciba [alle 10 %],
Sandoz [40—50 %])

— Isossa-Britanniassa ([20—30 %], Ciba
[10—20 %], Sandoz [alle 10 %])

— Italiassa ([20—30 %], Ciba [10—20 %], San-
doz [10—20 %))

— Portugalissa ([30—40 %], Ciba {20—30 %],
Sandoz [10—20 %])

— Espanjassa  ([30—40 %], Ciba [30—40 %],
Sandoz [alle 10 %])
Sokerijuurikkaan sienien torjunta-aineet

— Belgiassa {[40—50 %]; Ciba [20—30 %], San-
doz [20—30 %])

— Ranskassa  ([50—60 %]; Ciba [20—30 %],
Sandoz [30—40 %])

— Italiassa ([20—30 %]; Ciba [10—20 %], San-
doz [alle 10 %])

— Itdvallassa ([20—30 %]; Ciba [alle 5§ %], San-
doz [20—30 %])

— Espanjassa  ([20—30 %]; Ciba [20—30 %],
Sandoz [alle 5 %])

Rebuberneiden ja -papujen sienien torjunta-aineet

— Ranskassa ([30—40 %]; Ciba [alle 10 %],
Sandoz [20—30 %])

Hedelmien ja pahkinciden rikkakasvien torjunta-
aineet

— Ranskassa ([30—40 %]; Ciba [ 20—30 %],
Sandoz [alle 10 %])

Vibannesten rikkakasvien torjunta-aineet

— Belgiassa ([20—30 %]; Ciba [ 20—30 %],
Sandoz [alle 5 %])

— Isossa-Britanniassa  ([20—30 %]; Ciba |
10—20 %], Sandoz [alle 10 %])

Maissin rikkakasvien torjunta-aineet

— Belgiassa ([40—50 %]; Ciba [alle 10 %], San-
doz [30—40 %])

— Ranskassa ([30—40 %]; Ciba [ 20—30 %],
Sandoz [10—20 %))

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

— Itdvallassa ([40—50 %]; Ciba [ 20—30 %],
Sandoz [20—30 %])

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

— Alankomaissa ([30—40 %]; Ciba [ 10—20 %],
Sandoz [10—20 %))

— Portugalissa ([10—20 %]; Ciba [ 10—20 %],
Sandoz [alle 5 %])

— Isossa-Britanniassa  ([40—50 %]; Ciba [
30—40 %], Sandoz [10—20 %))

Hedelmien ja pdahkindiden byonteisten torjunta-
aineet

— Ranskassa ([20—30 %]; Ciba [ 10—20 %],
Sandoz [ 10—20 %])

Vibannesten hyonteisten torjunta-aineet

— Italiassa ([20—30 %]; Ciba [ 10—20 %], San-
doz [alle 50 %])

Rehuberneiden ja papujen hyonteisten torjunta-

aineet

— Ranskassa ([30—40 %]; Ciba [alle 10 %],
Sandoz [30—40 %])
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puolilla on 2§ prosentin tai suuremmat yhteiset
markkinaosuudet. Samanaikaisesti on kuitenkin
arvioitava kilpailuolosuhteet muilla markkinoilla,
joihin keskittyma vaikutta.

1) Markkinoiden koko, markkinaosuudet ja kil-
pailijat

Sienien torjunta-aineet

Viljan sienien torjunta-aineiden markkinoiden
arvo talousyhteisossia oli vuonna 1995 noin 700
miljoonaa ecua, ja kasvoivat vuoteen 1994 nih-
den noin 8 prosenttia, kun taas vuosina
1992—1994 kasvunopeudet olivat negatiivisia.
Suurimpia markkinoita ovat Ranska (1995: 322
miljoonaa ecua), Saksa (1995: 186 miljoonaa
ecua) ja Iso-Britannia (1995: 121 miljoonaa ecua).
Arvoltaan vertailukelpoiset markkinat ovat aino-
astaan viljan rikkakasvien torjunta-aineilla.

Viljan sienien torjunta-aineiden Ranskan markki-
noilla Ciba valloitti 1994-1995 [alle 5 prosenttia]
markkinaosuuksista, mutta menetti vuoteen 1992
verrattuna [alle 5 prosenttia]. Sandoz menetti
vuonna 1995 hieman enemmin kuin [alle § pro-
senttia], mutta sdilytti kuitenkin markkinaosuu-
tensa suunnilleen vuoteen 1992 verrattuna. Kil-
pailijoita ovat BASF, jonka markkinaosuus on
[20—30 prosenttia] (kasvua [alle 5 prosenttia]
verrattuna vuoteen 1994, mutta [10—20 prosent-
tia] vuoteen 1992 verrattuna), Bayer, jonka mark-
kinaosuus on [10—20 prosenttia] ([vihemman
kuin -5 prosenttia] vuoteen 1992 verrattuna),
Agrevo (Hoechstin ja Scheringin tytiryhtié), jonka
markkinaosuus on [10—20 prosenttia] ([vihem-
min kuin -5 prosenttia] vuoteen 1993 verrat-
tuna), Du Pont, jonka markkinaosuus on [alle 10
prosenttia] ([vahemmain kuin -10 prosenttia] vuo-
teen 1992 verrattuna) ja Zeneca, jonka markkina-
osuus on [alle 10 prosenttia] ([vihemman kuin -3
prosenttia] vuoteen 1992 verrattuna). Ranskassa
pienilla ja muissa jasenvaltioilla suuremmilla
markkinaosuuksilla ovat mukana myos Rhone-
Poulenc, American Cyanamid ja muita. Samanta-
paista kchitystd, toisin sanoen ajan mittaan sel-
visti laskevia markkinaosuuksia ja lukuisia vah-
voja kilpailijoita voidaan havaita myos viljan sie-
nien torjunta-aineiden markkinoilla Saksassa, Bel-
giassa, Alankomaissa, Espanjassa, Isossa-Britanni-
assa ja Iravallassa.

Perunan sienien torjunta-aineiden markkinoiden
arvo Euroopan talousalueen laajuisesti on noin
132 miljoonaa ecua, ja kasvoi siten vuodesta
1992 noin 10 prosentilla. Suurimmat markkinat
ovat Alankomaat (1995: 36 miljoonaa ecua),
Saksa (27 miljoonaa ecua), Ranska (17 miljoonaa
ecua), Iso-Britannia (12 miljoonaa ecua) ja Belgia
(10 miljoonaa ecua).

Perunan sienien torjunta-aineiden markkinoilla
Ranskassa ovat osapuolet yhteisella markkina-
osuudellaan [40—S50 prosenttia] selvasti suurin
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1994 [10—20 prosenttia] markkinaosuuksia,
mutta menetti vuonna 1995 [alle 5 prosenttia]
Ciba menetti vuonna 1993 [alle 10 prosenttia],
voitti vuonna 1994 [alle 10 prosenttia] ja menetti
vuonna 1995 jilleen hieman enemmin kuin [alle
20 prosenttia], Du Pont markkinaosuudella [alle
20 prosenttia], Agrevo markkinaosuudella [alle 10
prosenttia] ([vihemman kuin +5 prosenttia] vuo-
teen 1992 verrattuna), JSB [alle 10 prosenttia]
Elf-Aquitaine ([alle 10 prosenttia] markkinoille
tulo vuonna 1993) ja Sostra markkinaosuudella
[alle 10 prosenttia]. Markkinoilla on myos Rohm
+ Haas, mutta hyvin pienelli markkinaosuudella.
Sama tilanne, tosin osapuolet eivit ole kaikkialla
markkinajohtajia, on Portugalissa, Espanjassa ja
my6s muilla perunan sienien torjunta-aineiden
markkinoilla, joihin keskittymi vaikuttaisi. Mark-
kinaosuuksien heilahtelut ja vahvojen kilpailijoi-
den suuri midrd tekevir osapuolten korkeat
markkinaosuudet suhteelisiksi perunan sienien
torjunta-aineiden markkinoilla. Lisiksi myos jil-
jempidnd kasiteltivdt seikat kuten kilpailijoiden
mahdollisuus nostaa tuotantoaan, monien uusien
tuotteiden tuominen markkinoille seki markki-
noille tulon, geneeristen tuotteiden aiheuttaman
hintakilpailun ja ostajien vastustuksen mahdolli-
suus rajoittavat osapuolten toimintamahdollisuuk-
sia.

Sokerijuurikkaan sienien torjunta-aineiden mark-
kinoiden arvo Euroopan talousalueen laajuisesti
oli vuonna 1995 noin 40 miljoonaa ecua ja kasvoi
siten vuodesta 1992 noin 30 prosentilla. Suurim-
mat markkinat ovat Italia (1995: 13 miljoonaa
ecua), Ranska (12 miljoonaa ecua), ja Kreikka (6
miljoonaa ecua).

Sokerijuurikkaan sienien torjunta-aineiden mark-
kinoilla Ranskassa osapuolet johtavat selvisti
yhteiselli osuudella [50—60 prosenttia]. Ciba
kasvatti markkinoitaan vuonna 1995 noin [alle
10 prosenttia] mutta pysyl vuoteen 1992 verrat-
tuna suunnilleen samalla tasolla. Myos Sandoz
sdilytti markkinaosuutensa vuoteen 1992 verrat-
tuna. Osapuolien jilkeen tulee Zeneca markkina-
osuudella [10—20 prosenttia] ([vihemmin kuin
-10 prosenttia] vuoteen 1992 verrattuna), Du
Pont markkinaosuudella [10—20 prosenttia] ([va-
hemmain kuin -§ prosenttia} vuoteen 1992 verrat-
tuna), Elf-Aquitaine {alle 5 prosenttia] ([vihem-
man kuin -10 prosenttia] vuoteen 1992 verrat-
tuna) sekd Agrevo ja Sostra pienilli markkina-
osuuksilla. Suurehkoja markkinaosuusheilahteluja
ja lukuisia kilpailijoita havaitaan myos Itdvallassa,
Belgiassa, Italiassa ja Espanjassa. Itavallassa, Bel-
giassa ja Espanjassa Sandoz tuli markkinoille
vasta vuonna 1993 ja valloitti hyvin nopeasti
suuria markkinaosuuksia. Myos Du Pont tuli
Espanjan ja Belgian markkinoille. Joskus tapahtuu
my6s markkinoilta poistumista (Agrevo ja Ameri-
can Cyanamid Belgiassa).

Perunan sienien torjunta-aineiden ja sokerijuurik-
kaan sienien torjunta-aineiden osalta kiinnittaa
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huomiota osapuolten voimakas markkinaosuus
Ranskassa (markkinaosuus [40—50 prosenttia] ja
[50—60 prosenttia]). Sandozin vahvalla asemalla
Ranskan markkinoilla on historiallinen tausta.
Toisen maailmansodan jilkeen Sandozin maanvil-
jelyosasto aloitti uudelleen toimintansa ensiksi
Ranskassa. Sielli myytiin ensin lukuisia muiden
valmistajien tuotteita. Niin rakennettua myyntior-
ganisaatiota kiytettiin myohemmin omien tuottei-
den myyntiin. Kuten jo mainittiin perunan sienten
torjunta-aineiden markkinoita kasiteltdessa, ovat
osapuolten toimintamahdollisuudet kuitenkin ra-
joitettuja  huolimatta suuresta markkinaosuu-
desta.

Rebupapujen ja -herneiden sienien torjunta-ainei-
den markkinoiden arvo Ranskassa oli vuonna
1995 noin 28 miljoonaa ecua ja laski siten vuo-
desta 1993 yli 20 prosentilla.

Erityisesti Sandoz pystyi kasvattamaan osuuttaan
niilldi markkinoilla ja saavutti markkinaosuuksia
vuodesta 1993 [10—20 prosenttia]. Ciba saavutti
vuonna 1994 lihes [alle 10 prosenttia] markkina-
osuuksia, mutta menetti vuonna 1995 taas enem-
min kuin [alle 5 prosenttia]. Suurin kilpailija on
Zeneca markkinaosuudella [30—40 prosenttia],
jota seuraavat osapuolet, Sostra [20—30 prosent-
tia], BASF [alle 10 prosenttia], Sumitomo [alle 10
prosenttia], Rhone-Poulenc ja muita pienemmilla
markkinaosuuksilla.

Rikkakasvien torjunta-aineet

Hedelmien ja pihkinéiden rikkakasvien torjunta-
aineiden markkinoiden arvo Ranskassa oli
vuonna 1995 noin 88 miljoonaa ecua ja kasvoi
siten vuodesta 1992 noin 25 prosentilla.

Ciba saavutti niilli markkinoilla vuodesta 1992
vuoteen 1994 [10—20 prosenttia] markkina-
osuuksia ja menetti vuonna 1995 noin [vajaat §
prosenttia], kun taas Sandozin osuus kasvoi hiu-
kan [alle 5 prosentista] [alle 10 prosenttiin]. Seu-
raavaksi suurimpana kilpailijana Monsanto me-
netti vuodesta 1993 vuoteen 1994 [alle 10 pro-
senttia] markkinaosuuksia, saavutti taas vuonna
1995 [alle 5 prosenttia] ja vuonna 1995 silla oli
[20—30 prosenttia] osuus. Muita kilpailijoita
ovat Zeneca [alle 10 prosenttia], Elf-Aquitaine
[alle 10 prosenttia], Dow-Elanco, Sostra, Agrevo
ja muita.

Vibannesten rikkakasvien torjunta-aineiden mark-
kinoiden arvo Isossa-Britanniassa oli vuonna
1995 noin 11 miljoonaa ecua ja pysyi siten vuo-
desta 1992 suunnilleen samana.

Ciba saavutti niilli markkinoilla vuodesta 1992
vuoteen 1994 [alle § prosenttia] markkinaosuuk-
sia ja menetti vuonna 1995 noin [alle 5 prosent-
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tia], kun taas Sandoz tuli markkinoille vasta
vuonna 1994 ja saavutti heti [vajaan 10 prosent-
tia] markkinaosuuden. Seuraavaksi suurimpina
kilpailijoina seuraavat BASF [10—20 prosenttia],
American Cyanamid [10—20 prosenttia], Zeneca
[10—20 prosenttia], Monsanto [alle 10 prosent-
tia], Agrevo [alle 10 prosenttia] ja muita.

Maissin rikkakasvien torjunta-aineiden markki-
noiden arvo Euroopan talousalueen laajuisesti oli
vuonna 1995 noin 298 miljoonaa ecua ja kasvoi
siten vuonna 1995 noin 7 prosentilla, kun rtaas
vuodesta 1992 vuoteen 1994 ei havaittu yhtiin
kasvua. Suurimmat markkinat ovat Ranska
(1995: 112 miljoonaa ecua), Saksa (86 miljoonaa
ecua) ja Italia (59 miljoonaa ecua).

Maissin rikkakasvien torjunta-aineiden mark-
kinoilla Saksassa osapuolet ovat yhteisella mark-
kinaosuudellaan [50—60 prosenttia] selvi mark-
kinajohtaja. Ciba menetti vuosina 1992 ja 1993
[alle 10 prosenttia] markkinaosuuksia, mutta pys-
tyi kuitenkin voittamaan sen jilkeen 4 prosenttia.
Sandoz saavutti vuonna 1995 noin [alle 10 pro-
senttia] markkinaosuuksia. Suurimpia kilpailijoita
ovat Du Pont noin [20—30 prosenttia] markkina-
osuudella ([vahemmin kuin +20 prosenttia] ver-
rattuna vuoteen 1992), Rhone-Poulenc markkina-
osuudella [10—20 prosenttia] ([alle 10 prosenttia]
markkinaosuusmenetys vuonna 1993, sen jilkeen
[alle 5 prosenttia] voitto takaisin), American
Cyanamid markkinaosuudella [alle 10 prosenttia]
([vihemmin kuin +5 prosenttia] vuoteen 1994
verrattuna), Spies/Urania markkinaosuudella [alle
5 prosentin] ja BASF markkinaosuudella [alle 5
prosentin] ([vihemmin kuin -20 prosenttia] ver-
rattuna vuoteen 1992). Vield suurempia markki-
naosuusheilahteluja esiintyi Belgiassa maissin rik-
kakasvien torjunta-ainemarkkinoilla, joilla Ciba
menetti vuodesta 1992 [10—20 prosenttia] mark-
kinaosuuksia, kun taas Sandoz voitti [20—30
prosenttia]. Voittajiin kuuluu myos Zeneca (lisdys
[20—30 prosenttia], hadvidjiin kuuluvat BASF [va-
hemmin kuin -20 prosenttia] ja Protex [vihem-
man kuin -30 prosenttia], samalla kun Rhone-
Poulenc siilytti suunnilleen markkinaosuutensa.
Tilanne on samantyyppinen Itdvallassa, Rans-

“kassa, Italiassa, Alankomaissa, Portugalissa ja

Isossa-Britanniassa. Nailla ja muilla maissin rikka-
kasvien torjunta-aineiden markkinoilla on yleensa
edustettuna myos Monsanto (markkinaosuudet
joskus yli [10—20 prosenttia]).

Sandozin markkinaosuuksien saavutukset maissin
rikkakasvien torjunta-ainemarkkinoilla johtuvat
etupdidssa vuoden 1994 lopulla Agrolinzilea Itdval-
lasta hankitusta pyridaattien (eras maissin rikka-
kasvien torjunta-aineiden tehoaine) tuoteryh-
misti. Sandoz myy vuodesta 1995 lahtien alkupe-
raisii Agrolinzille kuuluvia maissin rikkakasvien
torjunta-aineita, jotka sisaltavat kyseista tehoai-
netta, joko suoraan (Saksassa ja Belgiassa) tai
kilpailijoiden kautta. Se, ettd osapuolilla on osit-
tain korkeat markkinaosuudet maissin rikkakas-
vien torjunta-ainemarkkinoilla, ei tissikiin tar-
koita sitid, ettd niilli olisi vastaavat toimintamah-
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dollisuudet. Vahvojen kilpailijoiden suuren luku-
madran lisaksi toimintamahdollisuuksiin vaikutta-
vat my0s jaljempdna kisiteltavar seikat kuten kil-
pailijoiden mahdollisuus nostaa tuotantoaan, mo-
net uudet tuotteet sekd markkinoille tulo, genee-
risten tuotteiden aiheuttama hintakilpailu ja osta-
jien vastustus.

Hyonteisten torjunta-aineet

Rehupapujen ja -herneiden hyonteisten torjunta-
aineiden Ranskan markkinoita lukuun ottamatta
ovat osapuolten yhteiset markkinaosuudet hyon-
teisten torjunta-aineiden alalla alle 25 prosenttia.
Rehupapujen ja -herneiden hyonteisten torjunta-
aineiden markkinoilla on mainittava volyymi
ainoastaan Ranskassa, jossa sen arvo on noin 13
miljoonaa ecua. Markkinaosuudet vaihtelevat
myos tiilli ajan mittaan voimakkaasti. Osapuol-
ten lisaksi on kilpailijoina Zeneca (markkinaosuus
[20—30 prosenttia], American Cyanamid [10—20
prosenttia], Bayer [10—20 prosenttia], Agrevo
[alle 10 prosenttia] ja Rhone-Poulenc [alle 10
prosenttia].

Tuotantokapasiteertit

Sienten, rikkakasvien ja hyonteisten torjunta-
aineita valmistetaan yleensid samoissa tehtaissa
(”multipurpose plants”). Tuotantolaitosten kuor-
mituskerroin on keskimairin valilld [...] ja [...].
Niistd syistd kilpailijat voivat milloin vain nope-
asti nostaa tuotantoaan.

2) Uudet tuotteet, markkinoille tulot ja potenti-
aalinen kilpailu

Kuten markkinarakenteiden selostuksista kay ilmi,
vaihtelevat markkinaosuudet ajan mittaan voi-
makkaasti, miki johtuu erityisesti siitd, ettd uusia
tuotteita tulee usein. Kilpailijoilta ja kansallisilta
lupaviranomaisilta saamiensa tietojen perusteella
komissio katsoo, etti myos tulevaisuudessa on
odotettavissa paljon uusia tuotteita kaikilla mark-
kinoilla, joita keskittyma koskee.

Osapuolet mainitsevat lukuisia uusia tulokkaita
sienten, rikkakasvien ja hyonteisten torjunta-ainei-
den markkinoilla. Uusia tarjoajia ovat suuret
japanilaisyritykset kuten Sumitomo, Nissan ja ISK
(vrt. myos asia N:o IV/IM.354 American Cyana-
mid/Shell, 35 kappale). Sumitomo ja Nissan tuli-
vat markkinoille Rhone-Poulencin tytiryhtion
Rhodiagrin hankkimisen jilkeen vuonna 1992.
Taysin uusien kilpailijoiden suoria markkinoille
tuloja ei tiedeti. Oman myyntiverkon perustami-
nen ei ole tarpeen, koska maanviljelyosuuskunnat
ja tukkukauppiaat hoitavat timin tehtdvan.
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Myynninedistimisen ja mainonnan kustannuksista
vastaa yleensi jakelija, joka saa korvauksen kus-
tannuksistaan katteestaan (15—20 prosenttia).

Myos geneeristen tuotteiden valmistajat kuten
Griffin Corp. (Yhdysvallat), Sanachem (Eteli-
Afrikka), United Phosphorus (Intia) ja muita on
tullut uusina Euroopan markkinoille. Niiden
markkinaosuudet ovat kuitenkin vield pienii.
Geneeristen tuotteiden valmistajien markkinoille-
tulokustannukset arvioidaan noin 2 miljoonaksi
ecuksi. Jos geneeristen tuotteiden valmistuksessa
muodostuu  uusia toksikologisesti  epiilyttivii
sivutuotteita, arvioidaan markkinoilletulokustan-
nukset noin 15 miljoonaksi ecuksi. Koska paran-
nettuja tuotteita, joilla on uusi koostumus ja/tai
uusi tehoaine, tulee markkinoille suhteellisen ripe-
ddn tahtiin, arvioivat markkinaosapuolet geneeri-
sistd tuotteista aiheutuvan kilpailupaineen melko
vahaiseksi. “Geneeristen tuotteiden valmistajien
ansiota on kuitenkin vyleensi (hintoja) kurissa
pitavd vaikutus alkuperdistuotteiden valmistajiin,
varsinkin silloin, kun ei (viela) ole markkinoilla
tuotteita, jotka olisivat “teknologisesti” korkeam-
pitasoisia kuin geneeriset tuotteet.

Kuten jo ajan mittaan voimakkaasti heilahtelevia
markkinaosuuksia koskevista selvityksista kavi
ilmi, on tihin mennessi tietyissa jasenvaltioissa
toimivia sienien, rikkakasvien ja hyonteisten tor-
junta-aineiden valmistajia tullut muiden jasenvalti-
oiden markkinoille. Mainittakoon esimerkiksi
Dow-Elanco, American Cyanamid ja Zeneca.
Tassa mielessda ovat potentiaalisia kilpailijoita
Monsanto, Rohm + Haas ja FMC. Markkinoille
tuloja odotetaan myos japanilaisilta yrityksiltd
kuten Mitsubishi ja Mitsui sekd voimakkaampaa
kilpailua itieurooppalaisilta ja kaakkoisaasialai-
silta geneeristen tuotteiden valmistajilta.

Kilpailijoille, jotka aikaisemmin toimivat yhdella
tai kahdella alalla (esim. rikkakasvien torjunta-
aineiden alalla), ei markkinoille tulo uudella alalla
(esim. sienten torjunta-aineiden alalla) ole markki-
naosapuolten mielestd juurikaan helpompaa kuin
aivan uusille tulokkaille. Synergiavaikutuksia voi-
daan kuitenkin todeta myynnissa ja markkinoin-
nissa, mutta tirkeimmilla eli T&K-aloilla niita
tuskin niakyy. Hyva tietimys esimerkiksi maissin
rikkakasvien torjunta-aineiden alalla voi kuitenkin
T&K-nihkokulmasta helpottaa markkinoille tu-
loa esim. viljakasvien rikkakasvien torjunta-ainei-
den alalla. Tidssd mielessd mainitaan Bayer,
Agrevo ja myos muita markkinoille tulleina yri-
tyksina.

~Joillakin markkinoilla rikkakasvien, sienten ja

hyonteisten torjunta-aineiden alalla ei keskitty-
mistid atheudu markkinaosuuden kasvua, mutta
yksi osallistuvista yrityksistd on kuitenkin edustet-
tuna yli 25 prosentin markkinaosuudella. Yksit-
tiistapauksissa markkinaosuudet ovat yli 80 pro-
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senttia. Kuten edelld on selostettu, yhden jasenval-
tion markkinoilla toimivat yritykset tulevat useim-
miten markkinoille toisissa jasenvaltioissa. Talloin
poistuu keskittyman johdosta potentiaalinen kil-
pailija kaikilla niilli markkinoilla, joilla toimii
vain toinen osallistuvista yrityksistid. Potentiaali-
nen kilpailija ei ollut kuitenkaan ainoastaan San-
doz, vaan niitdi ovat my6s kaikki muut tietyilld
markkinoilla toimivat kilpailijat. Viljan rikkakas-
vien torjunta-aineiden markkinoilla Ruotsissa,
jossa Ciballa on [yli 80 prosentin] osuus, ovat
kilpailijat Agrevo, Zeneca, Rhone-Poulenc, Dow-
Elanco ja muita. Lisiksi naitikin markkinoita
koskevat edelld esitetyt markkinaosuuksien hei-
lahteluja (Ciba voitti vuodesta 1993 lihtien
[10—20 prosenttia] markkinaosuuksia Ruotsissa),
lukuisia vahvoja kilpailijoita (ne ovat Ruotsissa
BASF ja Bayer, vuonna 1994 vieli myos Du Pont)
sekd markkinoille tuloja ja markkinoilta poistumi-
sia ja useiden uusien tuotteiden tuloa koskevat
huomiot.

3) Kysynti

Kauppiaille ja maanviljelyosuuskunnille on tir-
kedd, ettd niilli on esitettiviani tiydellinen tuote-
valikoima. Loppukiyttdjit eli yleensd maanviljeli-
jat kdyttivit nditd aineita usein monella tavalla,
esimerkiksi kasitellikseen tiettyd tautikirjoa kas-
vin eri kehitysvaiheissa. Maanviljelija kysyy siksi
erilaisia tuotteita, joita hin yleensa sekoittaa. Val-
mistajalle itselleen taas tdydellisen tuotevalikoi-
man tarjoaminen ei ole aivan valttimatonta (sa-
moin myos asiassa n:o IV/IM.392 Hoechst/Sche-
ring, 32 kappale). Laaja tuotevalikoima on mark-
kinaosapuolten mielesta kuitenkin kilpailuetu.
Tarjoajien kesken esiintyy siksi myos osittain
yhteistyotd, jonka tarkoituksena on toisiaan tay-
dentivien tuotteiden tarjoaminen markkinoilla
yhdessi. Osapuolille on myos erityisesti tdssd suh-
teessa edullista yhdistidi kasvinsuojelualan tuotteet
ja siementenkasittelytuotteet (vrt. D osa), joita
myyddan suurimmaksi osaksi samoja kanavia
myoten.

Koska maanviljelyosuuskunnat osittain kattavat
kokonaisten alueiden kasvinsuojelukeinojen tar-
peen, on niilli tiettyd valtaa kysyntiasioissa.
Koska Ciba ja Geigy valmistavat useilla alueilla
toisiaan tiydentavid tuotteita, voivat ne tarjota
keskittymidn muodostamisen jdlkeen tiydellisen
tuotevalikoiman. Osapuolet voisivat siten paista
tilanteeseen, jossa ne voisivat ainakin uhata oman
myyntiorganisaation perustamisella ja voisivat
siten mahdollisesti torjua kurinpitoefektin, joka
aiheutuu maanviljelyosuuskuntien jonkinlaisesta
vallasta kysyntiasioissa. Komission selvitysten
mukaan tillainen kehitys on periaatteessa mah-
dollinen, mutta melko epatodennikoinen. Kau-
palla on my&s neuvomistehtdva, minki takia kau-
pan puolueettomuus on olennaisen tarkedd. Yksi-
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tyinen valmistaja tuskin pystyy rakentamaan
samassa maddrin luottamussuhdetta maanviljeli-
jdan. Lisiksi oman myyntiorganisaation perusta-
minen (ulkomaantoiminnot, logistitkkka sekd va-
rastointi ja myynti jne.) on erittdin kallista, ja
sithen liittyy siksi korkea taloudellinen’ riski.

Merkkiuskollisuudella ei ole kasvinsuojelualalla
suurta merkitystd. Tietyn merkin valintaan vaikut-
tavat teho rikkakasvin, hyonteisten tai tietyn
vahinkoelion torjunnassa. Heti kun tehokkaampi
aine tulee markkinoille, vaihdetaan ainetta nope-
asti, kuten markkinaosuusheilahtelutkin osoitta-
vat.

Ostajat viittasivat sithen, ettei ainoastaan lukuis-
ten vahvojen kilpailijoiden lasniolo kaikilla mark-
kinoilla, joihin keskittyma vaikuttaisi, estiisi
Novartiksen mdirddvaa asemaa. Jos Novartis nos-
taisi hintoja huomattavasti tietyilldi markkinoilla,
voisivat ostajat uhata tilata myos tuotteita Novar-
tiksen kilpailijoilta muilla kasvien, sienten ja
hyonteisten torjunta-aineiden markkinoilla, Osa-
puolten toimintavapauteen hinnamuodostuksessa
eivit siis vaikuttaisi ainoastaan tiettyjen kasvin-
suojeluainemarkkinoiden kilpailuolosuhteet, vaan
epdsuorasti myos kaikkien muiden kasvinsuojelu-
ainemarkkinoiden kilpailulosuhteet.

4) Tutkimus ja kebitys

Useimmat kasvinsuojeluaineiden tarjoajat toimivat
kaikilla aloilla eli sienten, rikkakasvien ja hyon-
teisten torjunta-aineiden aloilla, ja niilla on vas-
taavasti suuri T&K-potentiaali (T&K-panostus
10 prosenttia ja enemmain). Siten myds markki-
noille tulee ripedssa tahdissa uusia aineita, jotka
syrjayttivat entiset. Jos jollakin on nyt vahva
markkina-asema, ei se mitenkdin takaa sitd, ettd
silli olisi tulevaisuudessakin vahva asema (vrt.
asia N:o IV/M.354 American Cyanamid/Shell, 33
kappale).

Novartiksen liikevaihto kasvinsuojeluainemarkki-
noilla tulee olemaan maailmanlaajuisesti suunnil-
leen kaksinkertainen ja Euroopassa suunnilleen
puolitoistakertainen verrattuna ldahimpien kilpaili-
joiden litkevaihtoon (Agrevo, Du Pont, Monsanto,
Zeneca, Bayer, Rhone-Poulenc, Dow-Elanco,
American Cyanamid, joiden kaikkien liikevaihto
on maailmanlaajuisesti 1,4 ja 1,8 miljoonan ecun
vililli  kasvinsuojeluainealalla).  Novartiksen
T&K-kapasiteetti kasvaa vastaavasti, ja menes-
tyksekkiiden tutkimustuotteiden maird tulee to-
dennikéisesti olemaan suuri. T&K-toimintojen
synergiavaikutuksen ansiosta, josta Ciba ja San-
doz paisisiviat nauttimaan keskittyman johdosta,
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on Novartiksen mahdollista pitda tutkimuskulut
suhteellisesti pienempini kuin kilpailijoiden. Jos
tahdnastinen T&K-panostus pidetiin ylli, vahvis-
tavat edelld kuvatut kokoedut edelleen Novartik-
sen T&K-potentiaalia. Kasvinsuojeluaineiden tar-
joajat ovat kuitenkin yhtd mieltd siitd, ettei kor-
kea kapasiteetti takaa T&K-hankkeiden menes-
tystd. Voidaan siis ainoastaan olettaa suuntaa-
antavasti, ettd Novartis sdilyttiisi ja mahdollisesti
parantaisi asemaansa kasvinsuojelualan markkina-
johtajana. Lisaksi komission selvitykset osoittivat,
ettd ainakin hiukan edempini mainitut osapuol-
ten kilpailijat ovat kaikki saavuttaneet T&K-
toiminnalle valttimattoman kriittisen koon”.

Kilpailijoiden mielesta osapuolet pystyvat yhdista-
malld tehoaineita tietyilli markkinoilla (esimer-
kiksi viljakasvien sienten torjunta-aineet) saamaan
atkaan synergiavaikutusta ja siten tuomaan mark-
kinoille nopeasti uusia ja tehokkaita tuotteita.
Komission mielesta tillaisia vaikutuksia on nahti-
villd osittain jo nyt T&K-alalla toteutetun yhteis-
tyon ansiosta juuri tehoaineiden kehittimisessa.
Osapuolten aseman vahvistuminen edelleen, joka
keskittymasta aiheutuisi talli alalla, on sen takia
melko vahainen.

Kasvinsuojeluaineet voisivat melko laheisessa tule-
vaisuudessa joutua osittain vastaavien geneettisesti
muunnettujen siementen syrjayttimaksi. Geenitek-

nisten muutosten tarkoitus on vaikuttaa siten, ettd -

kasvit suojelisivat itsedan vahinkoelioilta ja hyon-
teisiltd (vrt. myos D osa ”Siemenet”). Ciban
vahva markkina-asema kasvinsuojelualalla ja San-
dozin vahva markkina-asema siemenalalla voi
tdssd johtaa synergiavaikutuksiin ja siten osapuol-
ten kokonaismarkkina-aseman vahvenemiseen.
Tietoja mikro-organismien sienid ja hyonteisia
torjuvista vaikutuksista seki tallaisia vaikutuksia
aikaan saavia geeneji ja bioteknisii menetelmii,
joilla geeneji viedddn organismeihin, voidaan
kayttda sekd siemen- ettd kasvinsuojelualalla.
Markkinaosapuolten ilmoitusten mukaan ei tihian
mennessi ole kuitenkaan saatu kilpailuetuja
samanaikaisesta toiminnasta siemen- ja kasvinsuo-
jelualalla.

Sienten ja hyonteisten torjunta-aineiden kayton
osalta muodostuu vastakkainasettelu kasvinsuoje-
luaineiden ja siementen aloilla, koska tuotteilla
pyritdin samaan paamdiarian eri keinoilla. Rikka-
kasvien torjunta-aineiden alalla tuotteet ovat toi-
siinsa nihden tiydentavid, eivat kilpailevia. Rik-
kakasvien torjuntaa ei voi korvata bioteknisilla
kasittelyilld, toisin kuin sienten ja hyonteisten
torjuntaa. Rikkakasvien torjunta-aineilla pyritiin
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havittimaan rikkakasvit viljelykasvien keskuu-
desta vahingoittamatta kyseisti viljelykasvia. Jotta
rikkakasvit voitaisiin havittid mahdollisimman
taydellisesti, kdytetdian laajavaikutteisia rikkakas-
vien torjunta-aineita. Talla alalla toimivat yrityk-
set (osapuolten lisiksi, esimerkiksi Monsanto ja
Agrevo) pyrkivit siksi kidyttimiin biotekniikkaa
tehddkseen viljelykasvit toleranteiksi rikkakasvien
torjunta-aineille. Sekd Ciballa etti Sandozilla on
tilla alalla vain rajattuja T&K-toimia.

Ciballa ja Sandozilla on lukuisia patentteja kas-
vinsuojelualalla, jotka raukeavat osaksi pian,
osaksi vasta vuoden 2000 jilkeen. Edella kuvattu
kilpailutilanne osoittaa kuitenkin, etteivit patent-
tioikeudet mahdollista hallitsevan aseman saavut-
tamista talld alalla. Lisiksi ostajat voisivat hank-
kia jalleen vanhempaa tuotetta, jonka patentti-
suoja on rauennut, vastaavia geneerisii tuotteita,
jos uuden tuotesukupolven tarjoaja(t) vaatisi(vat)
liioitellun korkeita hintoja.

S) Loppupddtelmdt

Vaikka osapuolilla on osaksi erittiin suuria mark-
kinaosuuksia, vaikka ne ovat jonkin aikaa olleet
markkinajohtajia joillakin niisti markkinoista ja
volvat myos pysya sellaisina siksi, etti niilli on
vahva asema T&K-alalla, osoittavat

— ajan mittaan merkittivit markkinaosuushei-
lahtelut,

— kilpailijoiden suuri maird kaikilla markki-
noilla, joihin keskittymai vaikuttaisi,

— myos kilpailijoiden merkittavdi T&K-kapasi-
teetti,

— lukuisat uudet, myos tulevaisuudessa odotetta-
vissa olevat uudet tuotteet,

— markkinoille tulot ja niiltd poistumiset kaikilla
markkinoilla, joihin keskittyma vaikuttaisi,

— geneeristen tuotteiden aiheuttama (hintojen)
kurissapitovaikutus,

— tukkukaupan ja maanviljelyosuuskuntien vas-
tavoima,

etta keskittyma ei johtaisi sellaiseen hallitsevaan
tai vahvistuvaan asemaan, ettd tehokas kilpailu
vhteismarkkinoilla tai niiden merkittavilla osalla
estyisi huomattavasti. '
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¢) Hivenaineet

Osapuolten antamien tietojen mukaan keskittyma
vaikuttaisi seuraaviin markkinoihin hivenaineiden
alalla:

— hedelmien ja piahkinoiden hivenaineet Espan-
jassa ([30—40 %]; Ciba [30—40 %], Sandoz
[alle 10 %])

— vihannesten hivenaineet
([20—30 %]; Ciba
[10—20 %]).

Espanjassa
[10—20 %], Sandoz

Molemmilla kyseisilli markkinoilla osapuolet oli-
sivat markkinajohtajia. Hedelmien ja pahkinoiden
hivenaineiden markkinoilla niita seuraavat Agrevo
(markkinaosuus [alle 10 prosenttia], Sostra [alle §
prosenttia], Rhone-Poulenc [alle 5 prosenttia] ja
Bayer [alle 5 prosenttia]. Vihannesten hivenainei-
den markkinoilla ovat seuraavina Rhone-Poulenc
[alle 10 prosenttia] ja Agrevo [alle S prosenttial.
Loput markkinoista ([40—50 prosenttia] ja
[70—80 prosenttia] jakavat keskenddn lukuisat
muut kilpailijat. Esimerkiksi raudan puutteen tor-
jumiseksi vihanneksissa scka hedelmissa ja pahki-
noissi tarjoaa 50 paikallista yritystd 76:ta tuo-
tetta. '

Molemmilla kyseisilli markkinoilla hivenaineiden
alalla heilahtelivat markkinaosuudet myos ajan
mittaan (+/- 4 prosenttia), mutta etvit niin voi-
makkaasti kuin sienten, rikkakasvien ja hyonteis-
ten torjunta-aineiden alalla.

Ciba on lisni my6s hedelmien ja pihkinoiden
hivenaineiden markkinoilla Ranskassa, Kreikassa
ja Italiassa. Se on sielld selva markkinajohtaja, ja
sen osuudet ovat vililli [20—30 prosenttia] ja
[60—70 prosenttia]. Italiassa Ciban kilpailijoita
ovat American Cyanamid ([10—20 prosenttia]),
Du Pont ([ 10—20 prosenttia]), Zeneca [ alle 10
prosenttia], Rhone-Poulenc [alle 10 prosenttia] ja
Valagro [alle 5 prosenttia]. Zeneca ja Du Pont
ovat lisnd vain Italiassa eivdtkda ole yrittineet
vuoden 1992 jilkeen tuloa muille kansallisille
markkinoille. Kreikassa on Ciban lisaksi tarjoa-
jana Hellapharm [alle 10 prosenttia] ja Rhone-
Poulenc [ alle 10 prosenttia]. Ranskassa on muita
kilpailijoita (paikallisia yrityksid), jotka jakavat
keskeniin loput markkinaosuudet [70—80 pro-
senttia], Etablissement de Roure, Bardentane, hal-
litsee yli [10—20 prosentin] markkinaosuutta.

Markkinoilla olevilla yrityksilld ei ole hivenainei-
den alalla patenttioikeudella suojattuja tuotteita.
Sandoz ei myy tilld alalla yhtddn omaa tuotetta.
Taman vuoksi on kyseenalaista, tuleeko nailla
markkinoilla mitian paallekkiisyyttd. Asia voi-
daan joka tapauksessa jittdd avoimeksi, koska
keskittymistd ei seuraa maariaidvan aseman muo-
dostumista tai vahvistumista nailldi markkinoilla.
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Osapuolten melko alhaisten markkinaosuuksien,
lukuisten potentiaalisesti vahvojen kilpailijoiden ja
tukuisten pienempien kilpailijoiden olemassaolon,
ajan mittaan heilahtelevien markkinaosuuksien ja
patenttitilanteen perusteella komissio toteaa, ettei
keskittyma aiheuta hivenaineiden markkinoilla
hallitsevan aseman muodostumista tai vahvistu-
mista.

C. ELAINTEN TERVEYTEEN LITTYVAT
TUOTTEET

1. Eldinten terveyteen liittyviit tuotteet lukuun
ottamatta pieneldinten ulkoloisten torjunta-
aineita

a) Asian kannalta merkitykselliset tuotemarkki-
nat

Elainten terveyteen liittyvit tuotteet voidaan jakaa
neljddn eri ryhmain:

— rokotteet
— rehujen lisdaineet
— elainladketieteessa kaytetyt ladkkeet

— hygieniatuotteet.

Niille ryhmille olisi tehtivad alajaottelu merkityk-
sellisten tuotemarkkinoiden maarittelemiseksi. Ka-
siteltivini olevassa tapauksessa alajakoa el kui-
tenkaan tarvitse tehdd rokotteille ja lisaaineille
joko sen vuoksi, ettd osapuolet eivit toimi kysei-
silli markkinoilla tai koska CO-lomake ei vaikuta
markkinoihin.

Eldinlidketieteessi kdytetyt lidkkeet jactaan anti-
mikrobisiin laakkeisiin (pistoksina, voiteina, tip-
poina jne. annetut antibiootit), loisten torjunta-
aineisiin (loistartuntojen estimiseksi) ja muihin
tuotteisiin. Keskittyma ei vaikuta ryhmdan ”Muut
tuotteet”.

1) Antimikrobiset lddkkeet

Antimikrobisten lidkkeiden osalta sulautuma vai-
kuttaa ainoastaan sikadysenterian hoitoon suun-
tautuviin markkinoihin. Osapuolten mielesta tal-
laisia markkinoita ei ole, koska eldinlaaketieteessa
kaytettyja lidkkeitd ei anneta vasta taudin puhjet-
tua vaan ennaltachkdisevdssa mielessd ensisijai-
sena tavoitteena tautien ehkaiseminen. Melkein
kaikkia sikadysenteriaan tarkoitettuja lddkkeitd
voidaan kiyttad muidenkin tautien hoitoon, ja ne
tehoavat sioissa ja siipikarjassa esiintyviin hengi-
tysteiden ja ruoansulatuskanavan sairaukstin. Ko-
missio ei kiista nditd tosiasioita, mutta on taipu-
vainen olemaan sitd mieltid, ettd asiakkaan eli
siankasvattajan nikokulmasta katsottuna kasvat-
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taja nimenomaan ostaa tuotteen, koska se tehoaa
sikadysenteriaan kasvattajan halutessa estdd siko-
jen sairastumisen tai halutessa parantaa ne.
Tamin vuoksi siankasvattaja ei tarvitse tuotetta,
joka estad hengitysteiden sairauksia. Sikili kun
tuotteet tehoavat sekd sikadysenteriaan ja sioilla
ilmeneviin hengitysteiden sairauksiin, ne kuuluvat
seka sikadysenterian hoitoon suuntautuville mark-
kinoille ettd sikojen hengitysteiden sairauksien
hoitoon suuntautuville markkinoille. Molemmille
kayttotarkoituksille ei ole yhtenaisia markkinoita.
Kisiteltavind olevaa asiaa varten ei ole kuiten-
kaan tarpeen mdaritelldi markkinoita tarkasti,
koska jaljempdnd olevasta arviosta kay ilmi, ettd
madrdivaa asemaa ei syntyisi tai se ei vahvistuisi,
vaikka tuotemarkkinat maariteltdisiin mahdolli-
simman kapeasti.

2) Loisten torjunta-aineet

Loisten torjunta-aineet voidaan jakaa seuraavasti:

— ulkoloisten torjunta-aineet, joita kaytetdan
ulkoloisten, kuten kirppujen ja punkkien, tor-
juntaan, ja

— sisiloisten torjunta-aineet, joita kdytetaan sisa-
loisten, kuten matojen, torjuntaan.

Seka ulko- ettd sisdloisten torjunta-aineiden kayt-
tokohteena ovat pieneldimet ja kotieldimet.

Niin ollen edelli tehty jako johtaa seuraaviin
erillisiin tuotemarkkinoihin, joita on nelji:

— kotieldinten ulkoloisten torjunta-aineet
— kotieldinten sisaloisten torjunta-aineet
— pienelidinten ulkoloisten torjunta-aineet

— pienelainten sisdloisten torjunta-aineet.

Edelld olevissa neljdssi ryhmassa olevat tuotteet
vaihtelevat teholtaan, koostumukseltaan ja sieto-
kyvyltiin, joten niitd voidaan yleensi kayttda
joko kotieldimille tai pieneliimille. Taman lisiksi
niilli on erilaiset asiakkaat, esimerkiksi viljelijat
kotieldinten osalta tai lemmikkieldinten omistajat
pieneliinten osalta. Samalla lailla torjunta-ainei-
den tarjontamuodosta ja niiden tehoaineesta riip-
puen aineita kiytetidn ainoastaan joko ulko- tai
sisaloisten torjuntaan. Niin ollen niilld neljalla
ryhmilld on erilaiset tunnuspiirteet ja kayttotar-
koitukset. Osapuolet katsovat, ettd kukin niistd
edustaa erillisia merkityksellisia tuotemarkki-
noita.

Keskittymi ei vaikuta sisiloisten torjuntaan kes-
kittyneisiin markkinoihin. Lukuun ottamatta pien-
eliinten ulkoloisten torjunta-aineita komission
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tutkimukset ovat yleisesti ottaen vahvistaneet
edella esitetyn analyysin. Koska komission suorit-
tamassa syvillisessd tutkimuksessa ilmeni kilpai-
luongelmia, pieneldinten ulkoloisten torjunta-
aineista esitetddn arvio erillidn muista eldinten
terveyteen liittyvistd tuotteista (katso C2 osa).

Hygieniatuotteet koostuvat tuotteista, joita on
tarkoitus kdyttdda eldinsuojissa ja desinfiointiai-
neina. Talld alalla keskittymd vaikuttaa aino-
astaan eldinsuojissa kiytettyjen tuotteiden mark-
kinoihin (karpasten torjunta maatiloilla). Niille
markkinoille kuuluvat karpasten torjuntaan tillai-
sissa tiloissa tarkoitetut tuotteet.

Pistokarpasten torjuntaan kohdistuneet markkinat
eroavat tuotantoeldinten ulkoloisten torjunta-
ainemarkkinoista sikili, ettd kohteena ovat erilai-
set hyonteiset. Tuotantoeldimid varten tarkoitetut
ulkoloisten torjunta-aineet tehoavat tuhoeldimiin,
jotka oleskelevat isantdeldimen nahalla ja pistivit
tai purevat eldintd ja vilittdvit nidin tauteja. Pisto-
karpaset kuitenkin oleskelevat eliimen nahalla
vain lyhyen aikaa eivdtkd pistd tai pure eldintd,
mutta ne aiheuttavat eldimelle stressia ja vaaran-
tavat hygienian.

Jotkut kilpailijoista, joiden mielipidetta kysyttiin,
eivit erota tuotantoeldimilld kaytettdvid ulkolois-
ten torjunta-aineita pistokdrpdsten torjunta-
aineista tal antavat ymmartad, ettd pistavin ja
pureviin hyonteisiin  tehoavat tuotteet tehoavat
my0s pistokidrpasiin. Taman vuoksi tuotantoelii-
mille kaytettivissa torjunta-aineissa ja eldinsuo-
jissa kaytettavissi valmisteissa on paillekkai-
syyttd, joka merkitsee keskiniisti vaihdettavuutta,
mika on otettava huomioon kilpailundkokohtia
arvioitaessa.

Eldinten terveyteen liittyvien tuotteiden valmista-
minen vaatii vaitkuttavia aineita. (Osapuolet kat-
sovat, ettd vaikuttavat aineet ovat keskenain
vaihdettavissa. Niin ollen tiamuliini on vaihdetta-
vissa eldinten antibiooteissa kaytettavien kaikkien
muiden vaikuttavien aineiden kanssa, koska
Tiamutinia — Sandozille kuuluva merkki tiamulii-
nista valmistettuja lopputuotteita varten — kayte-
tain useiden tartuntatautien hoidossa. Osapuolet
mainitsevat joukon vaikuttavia aineita, jotka ovat
vaihdettavissa tiamuliinin kanssa.

Kasvinsuojeluaineiden alalla tekemissdan huomi-
oissa (katso B-osa) komissio katsoi, ettd periaat-
teessa tehoaineet/vaikuttavat aineet eivit ole kes-
kenddn vaihdettavissa, koska jonkin vaikuttavan
aineen korvaaminen toisella synnyttia uuden
tuotteen, joka on ensin valmistettava, jonka teho
on testattava ja jonka rekisterointia on haettava.
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Koska tihin kuluu huomattavan paljon aikaa, ei
voida olettaa, etti vaikuttavat aineet ovat keske-
niain vaihdettavissa. Tama kanta pitee myOs
eliinten terveyttd koskevalla alalla.

b) Asian kannalta merkitykselliset maantieteelli-
set markkinat

Eldinten terveyteen liittyvit tuotteet on hyvaksyt-
tiva kansallisella tasolla. Eri jasenvaltioiden valilla
on huomattavia hintaeroja, eikd ole merkkejd
siitd, ettd tuotehinnat olisivat lihentyneet tosiaan
viime vuosina. Samoin jakelukanavat vaihtelevat
jonkin verran maasta toiseen. Yhdistyneessid
kuningaskunnassa eldinldakinnin ja maatalouden
parissa toimivat tukkukauppiaat huolehtivat jake-
lusta, kun taas Ranskassa jakelua varmistavat
myos farmaseuttisia valmisteita valittavat tukku-
kauppiaat.

Joidenkin saatujen tietojen perusteella naistd
markkinoista voisi kuitenkin muodostua euroop-
palaiset tai ne ovat jo jossakin madrin eurooppa-
laiset. Yleisesti ottaen jonkin tuottajan tuotteet
eivit vaihtele jisenvaltiosta toiseen. Tuotteet val-
mistetaan keskustuotantolaitoksissa, joista ne toi-
mitetaan kaikkiin Euroopan maihin ja jopa kaik-
kialle maailmaan. Niin ollen Ciba valmistaa
kyseiset tuotteet Yhdistyneessd kuningaskunnassa,
Yhdysvalloissa ja Sveitsissa. Taman lisaksi neu-
voston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 (*) siide-
tidn yhdenmukaisesta lupamenettelystd Euroopan
unionin tasolla.

Eldinten terveyteen liittyvien tuotteiden valmista-
jat (ja kasvinsuojeluaineiden valmistajat) tarvitse-
vat vaikuttavia aineita. Valmistajat ovat useimmi-
ten suuryrityksii, joilla on hyva markkinatunte-
mus ja jotka ostavat aineet vahintdan koko
Euroopan ja jopa koko maailman alueelta. Niin
ollen vaikuttavien aineiden markkinat ovat vahin-
tidnkin Euroopan laajuiset.

Edelld esitettyjen tietojen perusteella komissio
uskoo, ettd eldinten terveyteen liittyvien tuottei-
den merkitykselliset markkinat on rajattava kan-
salliselle tasolle ja vaikuttavien aineiden markki-
nat Euroopan tasolle. Tuotantoeldinten ulkolois-
ten torjunta-aineiden, eldinsuojissa kaytettyjen
aineiden ja sikadysenterian hoitoon suuntautunei-
den markkinoiden osalta merkityksellisten mark-
kinoiden madiritys voidaan kuitenkin jattda avoi-
meksi, koska jopa kaikkein tiukimpia maarityksia
kayttien (kansalliset markkinat) yrityskeskittyma
ei luo tai vahvista miirdavda asemaa. Katso C2
osa pieneldinten ulkoloisten torjunta-aineiden
osalta.

(*) EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s.1.
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¢) Kilpailullinen arviointi
1) Vaikuttavat aineet

Kilpailijat ovat tuoneet esille, ettd ainoastaan San-
doz ja Ciba valmistavat vaikuttavaa ainetta nimel-
tdaan tiamuliini, jota kdytetddn erityisesti sikady-
senterian hoitoon tarkoitetuissa tuotteissa. Keskit-
tymid johtaisi timidn vuoksi monopoliasemaan
tiamuliinin osalta.

Tehoaineiden/vaikuttavien aineiden valmistajat
ovat tavallisesti vertikaalisesti integroituneita yri-
tyksid, jotka eivat myy ndita tuotteita kolmansille
osapuolille, vaan kadyttdvit niitd omien lopputuot-
teittensa valmistuksessa, liittyvatpad ndmi loppu-
tuotteet sitten eliinten terveyteen, kasvinsuojeluun
tai vaikkapa terveydenhuoltoon. Farmaseuttisten
valmisteiden osalta komissio katsoi, ettd Ciba ja
Sandoz valmistavat vaikuttavia aineita melkein
pelkdstian omaan kayttoonsi (katso A osa). Kas-
vinsuojelun osalta todettiin, etta ainoastaan Ciba
myy tuotteita kolmansille osapuolille, ja timikin
tapahtuu vain, jos kyseessi ovat aineet (vaikutta-
vat aineet, joilla ei ole endd patentti- tai taitotieto-
suojaa). Osapuolet vahvistivat, ettd eivit myy
tiamuliinia kolmansille osapuolille. Taman vuoksi
keskittyma ei muuta todellista kilpailutilannetta
tiamuliini-nimisen vaikuttavan aineen markki-
noilla.

2) Tuotantoeldinten ulkoloisten torjunta-aineet

Osapuolten ilmoituksessaan antamien tietojen
perusteella keskittymi vaikuttaa tuotantoeldinten
ulkoloisten  torjuta-ainemarkkinoihin  Yhdisty-
neessi kuningaskunnassa. Yhdistetty markkina-
osuus olisi [40—50 prosenttia] (Ciba [30—40
prosenttia], Sandoz [10—20 prosenttia]). Myo-
hemmissi tiedoissa osapuolet korjasivat Sandozin
markkinaosuutta, koska Sandoz ei myy Yhdisty-
neessa kuningaskunnassa valmisteita vaan ainoas-
taan tehoainetta nimeltiin propetamphos (Gram-
pianille, joka valmistaa tuotteen). Sandoz ei toimi
timin vuoksi lopullisten tuotteiden markkinoilla
Yhdistyneessi kuningaskunnassa. Tdman lisaksi
se el itse valmista tehoainetta vaan ostaa sen
Nippon Kayakulta Japanista. Grampian ostaa
vuoden 1996 lopusta lahtien tehoaineen suoraan
valmistajalta Japanista [. . .].

[...]. Ei voida tdysin varmasti paitelld, ettd San-
doz on vetiytymaissi kyseisilta markkinoilta ehdo-
tetun yrityskeskittymin vuoksi. Tosiasia kuitenkin
on, etti keskittymin jilkeen potentiaalinen kilpai-
lija Sandoz vetiytyy markkinoilta. Seuraavat yri-
tykset jatkavat kuitenkin markkinoilla: Bayer
(markkinaosuus 1995 [10—20 prosenttia], jonka
osuus on kasvanut jyrkisti vuodesta 1992 lahtien
([S—15 prosenttia]), Grampian noin 30 prosentin
osuudella (jyrkki kasvu vuodesta 1992 lihtien),
Mallinckrodt [10—20 prosenttia], Hoechst, MSD
(Merck, Sharp and Dome), Pfizer ja joukko yri-



N:o L 201/32

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

29.7.97

204.

206.

tyksia, joilla on suhteellisen pienet markkinaosuu-
det. Komission tutkimukset osoittivat myos, etti
osapuolten omasta markkinaosuudestaan esitta-
mit luvur ovat luultavasti melko korkeita arvi-
oita.

Otettaessa huomioon, etta Sandoz toimi ainoas-
taan tehoaineiden alkumarkkinoilla (ja silloinkin
ainoastaan jakelijana) [...], ettd se vetdytyy nyt
Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoilta, etta
Ciban markkinaosuus on luultavasti [20—30 pro-
senttia] ja ettd Yhdistyneen kuningaskunnan
markkinoilla on runsaasti vahvoja kilpailijoita,
komissio on tullut siithen lopputulokseen, etta
yrityskeskittymid ei luo tai vahvista miirdavaa
asemaa markkinoilla.

3) Eldinsuojissa kdytettdvat tuotteet

Osapuolten ilmoituksessaan antamien tietojen
perusteella sulautuma vaikuttaisi eldinsuojissa
kaytettavien tuotteiden markkinoihin Ranskassa.
Yhdistetty markkinaosuus kohoaisi [30—40 pro-
senttiin] (Ciba [20—30 prosenttia], Sandoz [alle
10 prosenttial).

Myos Ranskassa Sandoz jakelee omat tuotteensa
padasiassa muiden yritysten valityksella: osapuol-
ten markkinaosuuslaskelmassa titi ei jalleen ker-
ran oltu otettu huomioon. Komission tekemin
alustavan tarkastuksen perusteella markkinat ja-
kautuivat seitsemiin alueeseen vuonna 1994 (Yh-
distynyt kuningaskunta, Tanska, Espanja, Ranska,
Belgia, Saksa ja Italia), joissa yhdistetyt markkina-
osuudet vaihtelivat [30—40 prosentista] (Saksa)
[90—100 prosenttiin]  (Yhdistynyt kuningas-
kunta).

Menettelyn aloittamisen jalkeen jattdmassdan sel-
vityksessd osapuolet esittivat, etta oli kaytinnossa
katsottuna mahdotonta midritelli eldinsuojissa
kiytettyjen tuotteiden markkinoiden tarkkaa ar-
voa. Erityisesti osapuolet esittivat, ettd Ciba ja
Sandoz olivat voineet ottaa huomioon ja arvioida
ainoastaan ne tuotteet, joiden markkinoista niilla
itsellian  oli yleiskisitys yksittdisissd maissa.
Timin vuoksi tietynlaisia cldinsuojissa kaytettavid
tuotteita ei ollut otettu riittdvassd maarin huomi-
oon. Niin ollen alkuperaiset arviot markkinoiden
arvosta Yhdistyneessa kuningaskunnissa eivit
sisdltineet eldinten vmparistossa  kaytettdvid
spraytuotteita eivitkd aerosoleja. Markkinoiden
todellinen arvo Yhdistyneessd kuningaskunnassa
ei niin ollen ollut 0,78 miljoonaa ecua, vaan 4,5
miljoonaa ecua (1994), ja osapuolten markkina-
osuus kohosi timian vuoksi [10—20 prosenttiin]
vuonna 1994 ja [10—20 prosenttiin] vuonna
1995, kun markkinoiden arvoksi vuonna 1995
arvioidaan 3,6—4 miljoonaa ecua. Samasta syysta
aliarvioitiin markkinoiden arvo Italiassa, jossa
osapuolten yhteinen markkinaosuus vuonna 1995
kohosi noin [30—40 prosenttiin]. Belgiassa San-
doz on vuodesta 1995 lihtien markkinoinut tuot-
teensa itse, mikd on merkinnyt ainakin valiaikai-
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sesti huomattavia markkinaosuustappiota. Tamin
vuoksi Belgiassa ei ole asiaan liittyvia markki-
noita. Uusien tietojen mukaan sulautuma ei myos-
kddn endd vaikuta Saksan markkinoihin.

Komission tutkimat kilpailijat asettivat markki-
noiden arvon vihintdin samalla tasolle, useim-
missa tapauksissa jopa korkeammalle kuin osa-
puolet. Yksi syy tahdn on se, etti kotieldinten
ulkoloisten torjunta-aineissa ja pistokarpasten tor-
junnassa on pdallekkiisyyttd. Voidaan kuitenkin
otaksua, ettd osapuolten markkinaosuuksia ei ole
ainakaan aliarvioitu.

Yhteenvetona voidaan esittdd seuraavat merkityk-
selliset markkinat eldinsuojissa kaytettyjen tuottei-
den osalta:

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

— Yhdistynyt kuningaskunta ([10—20 %]; Ciba
[10—20 %], Sandoz [alle 10 %])

— Tanska ([40—50 %]; Ciba [30—40 %], San-
doz [alle 10 %))

— Espanja ([40—50 %]; Ciba [40—50 %], San-
doz [alle 5§ %])

— Tltalia ([40—50 %]; Ciba [30—40 %], Sandoz
[alle 10 %]).

a) Markkinarakenne

Pistokarpasten torjuntaan kohdistuvilla merkityk-
sellisilla markkinoilla on erityisesti Ciballa vahva
markkina-asema, silla sen markkinaosuudet ovat
[30—40 prosenttia]. Sandozin Novartikselle siirta-
mit markkinaosuudet ovat suhteelliset pienet
([alle 10 prosenttia]). Taman lisiksi Sandoz on
lisainnyt markkinaosuuttaan ainoastaan Tankassa
([alle 10 prosenttia] vuodesta 1993), ja se on
sdilyttanyt markkinaosuutensa muilla merkityksel-
lisilla markkinoilla, lukuun ottamatta Ranskaa,
jossa se on menettanyt huomattavasti markkina-
osuuttaan ([alle 20 prosenttia] vuodesta 1993
lihtien). Samalla tavalla Ciba on menettanyt
markkinaosuuksistaan [10—20 prosenttia] Rans-
kassa ja [alle 10 prosenttia] Tanskassa. Ciba on
kasvattanut markkinaosuuksiaan [alle 10 prosent-
tia] muilla merkityksellisilla markkinoilla.

Ranskassa kilpailijoita ovat Bayer (markkinaosuus
vuonna 1995 [... prosenttia]), jonka osuus on
kasvanut melko paljon vuodesta 1993 lidhtien
([. .. prosenttia], Mallinckrodt ([. .. prosenttia]),
jonka markkinaosuus on pienentynyt vuodesta
1993 ldhtien ([... prosenttia]), Sogeval ([alle 10
prosenttial, ja suuri joukko muita kilpailijoita
(60—80), joilla on pienet markkinaosuudet.

Tankassa osapuolten kilpailijoina ovat Mallinck-
rodt (tuli markkinoille vuonna 1993, markkina-
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osuus vuonna 1995 [... prosenttia], Estromat
([10—20> prosenttia}), jonka osuus on kasvanut
‘vuodesta 1993 lihtien, KvK ([alle S prosenttia]),
jonka markkinaosuudet ovat pienentyneet vuo-
desta 1993 lahtien, ja suuri joukko muita kilpaili-
joita, joilla on hyvin pienet markkinaosuudet.

Italiassa osapuolten kanssa kilpailevat Bayer
(markkinaosuus vuonna 1995 [... prosenttia]),
jonka markkinaosuudet ovat pudonneet vuodesta

1993 lahtien, Hoechst (noin [... prosenttia}),
Copyr (noin. [... prosenttia]) ja monet muut
kilpailijat, joilla on pienet markkinaosuudet.

Samanlainen kuvio eli muutama iso kilpailija ja
useita pienempid kilpailijoita ja ajan mittaan vaih-
televat markkinaosuudet 16ytyy Espanjasta, jossa
osapuolten jilkeen suurimmat markkinaosuudet
ovat Estevelld ([30—40 prosenttia]) ja jalleen ker-
ran Bayerilla ([... prosenttia]).

Namai seikat osoittavat, ettd osapuolet ovat sulau-
tumisen jilkeen markkinajohtajia joissakin jasen-
valtioissa, mutta etti ne joka tapauksessa kohtaa-
vat vihintdin yhden ja usein kaksi vahvaa kilpai-
lijaa ja suuren joukon pienempid kilpailijoita.
Ajan myota tapahtuvat selkedt vaihtelut markki-
naosuuksissa ovat myos osoitus intensiivisestd kil-
pailusta.

b) Uudet tuotteet, mahdolliset kilpailijat

Vaikka eldinsuojissa kiytettyjen tuotteiden mark-
kinat ovat kasvaneet vain vihidn ja ovat itse
asiassa joissakin tapauksissa pienentyneet, otaksu-
taan yleisesti, ettd tulevaisuudessa markkinoille
tulee yhi uusia tuotteita. Yksi syy tdhin on se,
ettd kirpiset tulevat vastustuskykyisiksi tietyille
tehoaineille suhteellisen lyhyessid ajassa (3—5
vuotta), minki vuoksi on kehitettdva uusia tuot-
teita.

Osapuolet arvioivat, ettd uusien eldinsuojissa kay-
.tettdvien tuotteiden kehittiminen maksaa noin 7
miljoonaa ecua. Jos valmistajalla on jo jakeluver-
kosto, uuden tuotteen saattaminen markkinoille ei
atheuta huomattavia lisikustannuksia. Jos valmis-
tajalla ei ole jakeluverkostoa, hin voi myyda
tuotteensa myos vilittdjand toimivan kolmannen
osapuolen avustuksella, kuten esimerkiksi Sandoz
tekee (jakelu vihintiin vuoden 1994 loppuun
saakka padosin myds kilpailijoina toimivien yri-
tysten valitykselld).

Jasenvaltioissa toimivat kilpailijat eivdt kohtaa
merkittivid esteitd siirtyessddn uusille kansallisille
markkinoille. Syynd tdhdn on erityisesti se, ettd
valmistajan tuotteet tuskin poikkeavat toisistaan
siirryttdessd jostakin jasenvaltiosta toiseen. Tuot-
teiden pakollinen rekisterointi, josta kasvinsuoje-
luviranomaiset vastaavat, kestii kuudesta kuu-
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kaudesta korkeintaan kolmeen vuoteen jiasenvalti-
osta riippuen. Tassd suhteessa mahdollisia kilpaili-
joita ovat ainakin Bayer, Mallinckrodt ja myos
Hoechst. Jos otetaan huomioon paillekkaiisyys
kotielainten ulkoloisten torjunta-aineiden ja pisto-
kidrpasten torjuntaan kohdistuneiden markkinoi-
den vililla, niin Grampian, Pitman-Moore, Ameri-
can Cyanamid, MSD (Merck, Sharp and Dome),
Pfizer ja muut ovat myds (mahdollisia) kilpaili-
joita.

Markkinoille tulo ei ole kovinkaan kallista erityi-
sesti geneeristen tuotteiden valmistajille. Jos val-
mistaja pystyy osoittamaan, ettd hinen tuotteensa
laadultaan vastaa jo hyviksyttya tuotetta, hian voi
uskoa geneerisen tuotteen valmistuksen alihankki-
joille, eikd hdnen tdten tarvitse perustaa omaa
tuotantolaitostaan. Geneeriset tuotteet eivit ole
kuitenkaan vield onnistuneet vakiinnuttamaan
asemaansa. Saantond on, ettd markkinoille paase-
vit ainoastaan tuotteet, jotka perustuvat tehoai-
neisiin, joiden osalta ei esiinny ongelmia vastus-
tuskyvyn tai muiden seikkojen kanssa. Osapuol-
ten mainitsemat geneeristen tuotteiden valmistajat
Farnharn, Fermone/Troy Biosciences ja Denka
ovat vuodesta 1990 lihtien toimineet pistokarpas-
ten torjuntaan kohdistuneilla markkinoilla Rans-
kassa.

¢) Kysyntdan liittyvat edellytykset

Osapuolet, niiden kansalliset yhtiot tai kolmannet
osapuolet, joille jakelu on annettu (esim. Sanofi
vuoden 1994 loppuun), myyvidt pistokidrpisten
torjuntaan tarkoitettuja tuotteita maatalousosuus-
kunnille tai tukkumyyjille, jotka vuorostaan myy-
vit tuotteet joko omien kauppiaittensa tai kol-
mansien osapuolten kautta. Osapuolten vakiintu-
nut asiakaskunta kasvinsuojelualalla on melkein
sama kuin pistokdrpasten torjuntaan kohdistu-
neilla markkinoilla. Taman vuoksi kasvinsuojelu-
alaa koskevassa keskustelussa esitetyt huomautuk-
set patevit myos tdssd yhteydessd: jos osapuolet
yrittiisivit nostaa tuotehintoja huomattavasti, asi-
akkaat eivit ainoastaan voisi siirtyad kilpailijoiden
tuotteisiin, mutta voisivat myos uhata hankki-
vansa rikkakasvien, hyonteisten ja sienten tor-
junta-aineet tulevaisuudessa osapuolten kilpaili-
joilta. Osapuolten mahdollisuudet mairatd hin-
noista on niin ollen rajattu tehokkaasti.

d) Tutkimus ja kehitys

Arvioitaessa osapuolten T&K-potentiaalin vai-
kutuksia tulevaisuuden kilpailusuhteisiin ei voida
rajoittua pistokdrpdsten torjuntaan, vaan arviointi
on suoritettava laajemmasta nikokulmasta. Syyna
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ulkoloisten torjunta-aineiden kanssa ja se, ettd
kasvinsuojelualalle kuuluvat aineet (erityisesti
hyonteisten torjunta-aineet) saattavat tehota myos
loisiin ja pistokirpasiin.

Eldinten terveyteen liittyvien tuotteiden alalla
Ciba ja Sandoz investoivat [. .. prosenttia] koko-
naisliikevaihdostaan tutkimukseen ja kehitykseen,
mikd on ldhelld alan keskiarvoa. Kaikki tirkeim-
mat kilpailijat ovat viime vuosina kehittaneet
uusia tehoaineita/vaikuttavia aineita seka ottavat
osaa tutkimus- ja kehitystoimintaan. Tama patee
erityisesti seuraaviin: Bayer, Hoechst, Rhone
Meérieux, Pfizer, MSD ja myos American Cyana-
mid. Joillekin naista yrityksistd ulkoloisten tor-
junta-aineet ovat itse asiassa yksi niiden paituot-
teista.

Terveydenhuollon ja kasvinsuojelun aloilla tapah-
tuva toiminta voi luoda synergiaa eldinten tervey-
teen liittyvalld alalla tapahtuvan toiminnan
kanssa. Eldinten terveyteen liittyvalld alalla tapah-
tuvassa tutkimuksessa kiytetadn kasvinsuojelutut-
kimuksesta ja vidhdisemmaissi mairin terveyden-
huoltoa koskevasta tutkimuksesta saatavia aineita
niiden aineiden soveltuvuuden testaamiseksi
eldintautien tai hyonteisten torjunnassa. Tallaiset
aineet saadaan kuitenkin pdaasiassa ulkoisista lah-
teistid (yliopistot ja. muut yritykset). Taman lisaksi
my6s edelld mainitut kilpailijat voivat useimmissa
tapauksissa hyodyntia tillaista synergiasta.

Osapuolet saavat etua enintddn T&K-osastonsa
koosta. Jalleen kerran (vrt. B osa) on saavutettava
tietty “kriittinen massa” T&K-toiminnan osalta
onnistumisedellytysten saavuttamiseksi. Kaikki
osapuolten edella mainitut kilpailijat saavuttavat
taman kriittisen massan.

e) Yhteenveto pistokirpisten torjuntamarkki-
noista

Vaikka osapuolet saavuttavat joissakin tapauk-

sissa yli [40—50 prosentin] markkinaosuudet ja’

niistd tulee markkinajohtajia eldinsuojissa kaytet-
tyjen tuotteiden markkinoilla,

— suhteellisen pienet lisaykset markkinaosuuk-
sissa.

— markkinaosuuksien ajalliset vaihtelut,

— odotettavissa olevat markkinoille tulevat uudet
tuotteet,

— viahintddn yksi vahva kilpailija kaikissa ta-
pauksissa ja suuri joukko pienempid kilpaili-
joita,
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markkinoille, joilla ne eiviat ole vieli toimi-
neet,

— asiakkaiden tasapainottava vaikutus,

— kilpailijat, jotka myds ovat vahvoja T&K-
alalla,

osoittavat, ettd sulautuma ei luo tai vahvista mii-
raavai asemaa kyseisilli markkinoilla.

4) Sikadysenterian hoitoon suuntautuneet mark-
kinat

Osapuolten mukaan niilli markkinoilla ei ole
mahdollista maaritelld liikevaihtoa eiki markkina-
osuuksia, koska kaikkia valmisteita, joita voidaan
kdyttdd kyseisen taudin hoitoon, voidaan kayttii
myos muihin tarkoituksiin. Taman vuoksi ei
voida paitelld, kayttadko asiakas ostettua tuotetta
hengitysteiden sairauksien vai sikadysenterian eh-
kdisyyn tai hoitoon. Sandozin tiamuliinin liike-
vaihto Euroopassa vuonna 1995 oli [...] miljoo-
naa ecua; tami kattaa myynnin kaikkiin kaytto-
tarkoituksiin (esim. siipikarjan anti-infektiiviset
lidkkeet). Osapuolet arvioivat kuitenkin, ettd
sikadysenterian hoidossa Sandozilla on noin [. . .]
prosentin markkinaosuus yksittdisissi maissa.
Osapuolet eivit timin vuoksi sulje pois sitd mah-
dollisuutta, ettd Kreikassa ja Italiassa eli niissd
jasenvaltioissa, joissa Ciba toimittaa tiamuliini-
pohjaista tuotetta (Dynamutilin), yhdistetty mark-
kinaosuus on yli [. . .] prosenttia. Komission tutki-
mukset eivit antaneet tarkempia lukuja, mutta
antavat olettaa, etti osapuolten asema nailld
markkinoilla on osoitetun suuruinen.

Sikadysenterian hoitoon tarkoitettuja tuotteita
toimittavat my6s Upjohn/Pharmacia, Dow Elanco
ja erityisesti suuri joukko geneeristen tuotteiden
valmistajia. Jotkut ndista tuotteista ovat tiamulii-
niin perustuvia geneerisii tuotteita, kun taas toiset
perustuvat muihin vaikuttaviin aineisiin, joita ovat
esimerkiksi linkomysiini, linkomysiini ja spektino-
mysiini, tylosiini ja metronidatsoli. Nailld vaikut-
tavilla aineilla ei ole endd patenttisuojaa, ja timin
vuoksi geneeristen tuotteiden valmistajat voivat
valmistaa niita.

Myos tiamuliinin  patenttisuoja on paattynyt
Euroopassa ainoana poikkeuksena Ranska, jossa
Sandozin patenttia on jatkettu vuoteen 1997.
Tamin vuoksi kolmannet osapuolet voivat jo talld
hetkelld (tai pian) valmistaa tiamuliinia sekd val-
mistaa vastaavat tuotteet. Tiamuliinia, Sandozin
menestyksekkadssa tuotteessa olevaa vaikuttavaa
ainetta, valmistavat titd nykyd samanlaatuisena
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229.

Archemia/Geopharma, Milan seki Sandoz ja
Ciba. Archemia myés vie tiamuliinia. Koska sika-
dysenterian hoitoon suuntautuneet markkinat
ovat hyvin pienet, Archemia voisi epdilemitti
vastata markkinoiden koko kysyntiin. Kilpailijoi-
den mukaan niilta tai joltakin muulta kolman-
nelta osapuolelta kuluisi yhdesta kolmeen vuotta
laadultaan tyydyttivin tiamuliinin valmistami-
seen. Markkinoille voitaisiin timidn vuoksi odot-
taa lisaa kilpailua, jos voitonnakymait nailld mark-
kinoilla ovat myonteiset. ‘

Koska osapuolten valmistamaa tuotetta voidaan
kayttad sikadysenterian hoidon lisiksi sikojen ja
siipikarjan hengitysteiden sairauksien ja ruoansu-
latuskanavan hairididen hoitoon, osapuolet eivit
voi nostaa tuotteidensa hintaa yksinomaan sika-
dysenterian hoitoon suuntautuneilla markkinoilia.
Jos osapuolet nostaisivat hintoja niilli markki-
noilla, joilla niiden asema ei ole kovin vahva
(osapuolten arvion mukaan yhdistetty markkina-
osuus on alle 15 prosenttia kaikkien tiamuliini-
pohjaisten lopputuotteiden osalta), markkina-
osuudet laskisivat hyvin todennikéisesti, miki
vaikuttaist osapuolten tuloihin. Osapuolten mah-
dollisuudet mairitd hintoja ovat rajoitetut juuri
taman vuoksi ja koska hinnannousut hyvin toden-
nikoisesti johtaisivat uusien kilpailijoiden tuloon
markkinoille.

Kaikkien niiden syiden vuoksi (joitakin vahvoja
kilpailijoita, joiden tuotteet perustuvat muihin
vaikuttaviin aineisiin kuin tiamuliiniin, suuri
joukko geneeristen tuotteiden valmistajia, rajalli-
set mahdollisuudet maaritd hintoja, markkinoille
luultavasti tulevat uudet kilpailijat, jos osapuolet
tisti huolimatrta paittdvat korottaa hintojaan)
komissio on tullut siihen tulokseen, etti sulau-
tuma ei luo tai vahvista mairidivai asemaa sika-
dysenterian hoitoon suuntautuneilla markkinoilla,
jos tillaiset kapeat tuotemarkkinat ylipddtinsd
ovat olemassa.

2. Pieneldinten ulkoloisten torjunta-aineet

a) Asian kannalta merkitykselliset tuotemarkki-
nat

Kilpailijoilta saatujen huomautusten ja komission
pieneldinten ulkoloisten torjunta-aineita koskevan
oman nikemyksen perusteella komissio katsoo,
ettd olisi liian yksinkertaistettua katsoa pieneldin-
ten ulkoloisten torjunta-aineiden muodostavan
homogeeniset merkitykselliset ~tuotemarkkinat.
Talld tavoin aliarvioitaisiin erityisesti sulautuvien
osapuolten markkina-aseman vahvuutta.

230.
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232.

233.

1) Pieneldinten wulkoloisten torjunta-ainemarkki-
noiden osat

Pieneldinten ulkoloisten torjunta-ainemarkkinat
ovat todellisuudessa mutkikkaat ja hajanaiset. Ne
voidaan jakaa kahdella eri tavalla:

1) tuotteen kidyttokohteen mukaan eli:
— onko kayttookohteena eldin, vai

— ympdristd {eli tuotetta ei kiytetid elii-
meen)

i) tuotteen luonteen mukaan eli:

— tdysikasvuisten hyénteisten torjunta-aineet,
jotka tappavat tiysikasvuisia loisia ja usein
my0s toukkia, ja

— hyonteisten kasvunsaatelijit (insect growth
regulators, IGR), jotka ovat ensisijaisesti
sterilointiaineita ja katkaisevat kirppujen
lisddntymisketjun.

Edelld kuvailtujen kahden jaottelun vililli on tie-
tynlainen yhteys. Usein tdysikasvuisten hyonteis-
ten torjunta-aineiden kohteena on itse eldin: kiy-
tetddn esimerkiksi kirppupantoja, ihojauheita,
shampoita ja paikalliskisittelyjd. Monien hyon-
teisten kasvunsiitelijoiden kiytté kohdistuu ym-
paristoon, koska kirppujen lisidntymisketjun kat-
kaisemiseksi on ehdottoman tirkeita kisitelld
eldimen ympdrist6. Tama ei kuitenkaan merkitse
sitd, ettd kaikkia tdysikasvuisten hyénteisten tor-
junta-aineita kaytetdin eldimiin ja kaikkia kas-
vunsadtelijoita ymparistoon. Markkinat kehitty-
vit, ja tuotteet muuttuvat yhia hienostuneimmiksi
ja innovatiivisimmiksi, minka vuoksi edelli esi-
tetty yksinkertaistettu tyyppijako on murene-
massa. Erityisesti on mainittava, ettd Ciba on
tuonut markkinoille uuden Program-nimisen tuot-
teen, joka on eldimelle annettava tabletti. Tami-
kuvaa hyvin markkinainnovaatiota.

Komission kilpailijoilta keridamait tiedot antaisivat
olettaa, ettd tiysikasvuisten hyonteisten torjunta-
aineiden ja kasvunsiitelijoiden ei voida katsoa
taysin korvaavan toisiaan. Varmaa on, ettd hyon-
teisten kasvunsdatelija el tuhoa tdysikasvuisten
kirppujen vallitsevaa kantaa. Tiysikasvuisten
hyonteisten torjunta-aineiden kidytosta kasvunsii-
telijoind osapuolet ovat todenneet, ettd kuolleet
kirput eivdt endd muni, mikd onkin totta. Tami
sivuuttaa kuitenkin itse asian. Lihestymistavat
ovat taysin erilaiset. Taysikasvuisten hyonteisten
torjunta-ainetta voidaan pitdd lyhytaikaisena rat-
kaisuna, kun taas hyonteisten kasvunsaatelija on
tarpeellinen pitkaaikaisena ratkaisuna. Taysikas-
vuisten  hyonteisten torjunta-aineen  toistuva
kdyttd ei poista perusongelmaa eli kirppujen
lisdaantymista. Taysikasvuisten hyonteisten tor-
junta-aineet ja hyonteisten kasvunsiitelijit on
tamin vuoksi nihtivi toisiaan tiydentdvini tuot-
teina.

Komissio on esittinyt laajoja kyselyja osapuolten
seitsemille suurimmalle kilpailijalle, jotka ovat
Bayer, Hoechst, Mallinckrodt, Pfizer, Rhone-
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234.

T

Mérieux, Sanofi ja Virbac. Niisti yli puolet (4/7)
katsol, etta tdysikasvuisten hyonteisten torjunta-
aineet ja hyonteisten kasvunsiitelijit eivit kor-
vanneet toisiaan. Jaljelli olevista kolmesta kaksi
oli sitd mieltd, ettd tdysikasvuisten hyénteisten
torjunta-aineet ja kasvunsiatelijat olivat kliinisesti
vaihdettavissa. Yksi katsoi kuitenkin, ettd kaytin-
nossda molemmat kisittelyt tdydensivdt toisiaan
muodostamalla nopean ja tehokkaan ratkaisun
ongelmaan. Useimmiten kilpailijat vahvistivat toi-
veensa kehittdd eldimiin kaytettivd hyonteisten
kasvunsaidteliji ja totesivat, ettd tdtd tarvittaisiin
taydellisen pieneldinten ulkoloisten torjuntapake-
tin muodostamiseksi.

2) Yhdistelmituotteet

Kilpailijat mainitsivat myos yhdistelmituotteiden
kehityksen (eli tuotteet, jotka sisiltivit seka taysi-
kasvuisten hyonteisten torjunta-aineen sekia hyon-
teisten kasvunsaatelijan). Niissd tuotteissa yhdis-
tyvat alkuperdisen kirppukannan tappavan lyhyt-
aikaisen ratkaisun (taysikasvuisten hyonteisten
torjunta-aine) ja kirppujen lisaantymista estavan
pitkdaikaisen ratkaisun (kasvunsditelija) edut.
Yhdistelmatuotteet ovat muodostumassa yha tir-
keimmiksi markkinoilla, vaikka yleisesti ottaen ne
edustavat yha pientd osaa markkinoista.

235.
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Osapuolten komissiolle toimittamien tietojen pe-
rusteella kaikki tilla hetkelli Euroopan markki-
noilla olevat yhdistelmituotteet ovat sprayvalmis-
teita tai aerosoleja. Kaikkien kiyttokohteena on
ympdristd, ei eldin.

Komission kannan mukaan taysikasvuisten hyon-
teisten torjunta-aineen ja hyonteisten kasvunsiate-
lijin esiintyminen samassa pieneldinten ulkolois-
ten torjunta-aineessa ei ole kuitenkaan osoitus
kyseisten kahden tuotteen keskinidisesti korvaa-
vuudesta. Se pdinvastoin vahvistaa tarvetta kisi-
tella molemmat kirppuongelman nikokohdat seka
korostaa kasvunsaitelijoiden ja tiysikasvuisten
hyénteisten torjunta-aineiden toisiaan tiydentivii
luonnetta.

3) Hintavertailu

Ilmoituksen jattdneet osapuolet ovat myds toimit-
taneet tietoja tdysikasvuisten hyonteisten torjunta-
aineiden kaytostd Yhdistyneen kuningaskunnan,
Irlannin ja Alankomaiden markkinoilla (°). Hinta-
vertailu on tehty eliimen kuukausittaisten hoito-
kustannusten perusteella.

Tulokset (') ovat seuraavanlaiset:

Yhdistynyt kuningaskunta

Tuote Valmistaja Hintaindeksi
Taysikasvuisten hyonteisten .
Y . ’ Tiguvon Bayer 100
torjunta-aineet
Frontline Rhéne-Mérieux 98
Hyonteisten kasvunsaatelijat Program Ciba 128
Irlanti
Tuote Valmistaja Hintaindeksi
Taysikasvuisten hyonteisten .
aysikasvi y Tiguvon Bayer 100
torjunta-aineet
Frontline Rhéne-Mérieux 72
Hyonteisten kasvunsditelijat Program Ciba 136
Alankomaat
Tuote Valmistaja Hintaindeksi
Taysikasvuisten hvonteisten .
layslkas uisten Tiguvon Bayer 100
torjunta-aineet
Hyonteisten kasvunsaatelijat Program Ciba 133

(? Nami ovat asiaan liittyvat kansalliset markkinat, jotka
osapuolet ovat nimenneet yleisten pieneldinten ulkoloisten
torjunta-ainemarkkinoiden tasolla.

(1% Komissio tietdd,. ettd osapuolten toimittamissa tiedoissa oli
myos esimerkki Mallinckrodtin tuottamasta Pulvex-nimisesta
taysikasvuisten hyonteisten torjunta-aineesta, jonka hintain-
deksi oli 262 Alankomaissa. Tamd saattaa kuitenkin olla
markkinarakotuote tai sitten se liittyy yleisemmin Mallinc-
krodtin sijoittumiseen markkinoille.
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238. Tamian perusteella hyonteisten kasvunsiitelija — vyhdistelmituotteet ovat osoitus kasvunsaateli-

239.

Program vaikuttaisi huomattavasti kalliimmalta
kuin kaksi tirkeintd tdysikasvuisten hyonteisten
torjunta-ainetta eli Tiguvon ja Frontline. Vaikka
namai tiedot eivat ole taysin kattavat, kun otetaan
huomioon Pulvexia koskeva huomautus, ne vai-
kuttaisivat kuitenkin osoittavan merkittavan hin-
takilpailun kasvunsaitelija Programin ja taysikas-
vuisten hyonteisten torjunta-aineiden Tiguvonin ja
Frontlinen valilla.

4) Jakelukanavat

Komissio ei erottele merkittavailld tavalla pien-
eliinten ulkoloisten torjunta-aineita, joita myy-
diin eldinliaikireiden vilitykselld tai “tiskin yli”
eli lemmikkieldinkaupoissa, vahittdisliikkeissd ja
supermarketeissa (”over-the counter” eli OTC-
tuotteet). Pieneldinten ulkoloisen torjunta-aine-
markkinoita ei tarvitse timin vuoksi jakaa edel-
leen. On totta, etti eldinldiakireiden vilityksella
myydain usein hienostuneimpia ja kalliimpia
tuotteita. Uusia tuotteita myyddin kuitenkin usein
eliinlidikireiden vilityksella alkuvaiheessa 3—S$
vuotta, minka jilkeen, jos ongelmia ei ole ilmaan-
tunut, niiti voidaan myydd OTC-alalla yleisem-
milti pohjalta. Tamin lisiksi kumpaakin tuotetta
myydiin molempien jakelukanavien vilitykselld,
ja ostajat voivat kiyttid kumpaa tahansa jakelu-
kanavaa.

S) Tuotemarkkinoista tebtivdt pddtelmat

Edelld esitettyjen tietojen pohjalta voidaan tehdi
seuraavat paatelmat:

— tuotemarkkinoiden tilanne ei ole tdysin tai
yksiselitteisen selvi, mutta tastd huolimatta:

— hyonteisten kasvunsiitelija korvaa huonosti
tiysikasvuisten hyonteisten torjunta-aineen ai-
nakin lyhyelld aikavalilli (Programin ensim-
midiselld kiyttokerralla on kdytettivd my0s
tiysikasvuisten hyonteisten torjunta-ainetta),

— kliinisissa olosuhteissa sekd kasvunsditelija
etti tdysikasvuisten hyonteisten torjunta-aine
voivat katkaista kirppujen lisdantymisketjun.
Kiytannossi tehokas kirppujen torjunta vaatii

molemmat kisittelyt (lyhytaikainen ja pitka-

aikainen vaikutus),

— suurin osa kilpailijoista katsoo, ettd kasvun-
sddtelijit ja tdysikasvuisten hyonteisten tor-
junta-aineet eivit korvaa toisiaan,

— jiljelld olevista kilpailijoista suurin osa joko
tunnustaa kasvunsiitelijan ja taysikasvuisten
hyonteisten torjunta-aineen toisiaan taydenta-
vin luonteen tai halukkuutensa saada hal-
tuunsa kasvunsiitelija kilpailullisten nikékoh-
tien vuoksi,

241.

243.

245.

joiden ja tdysikasvuisten hyonteisten torjunta-
aineiden toisiaan taydentivisti luonteesta,

— markkinat ovat muuttumassa hienojakoisem-
miksi.

Nain ollen pieneldinten ulkoloisten torjunta-aine-
markkinoiden kehityksen kannalta on ehdotto-
man tirkead, ettd kilpailijat saavat kayttoonsi
kasvunsaitelijoiden tehoaineita voidakseen kehit-
taa vastaavia kasvunsaatelijoita.

Komissio on suorittanut alustavan tutkimuksensa
pieneliinten ulkoloisten torjunta-ainemarkkinoi-
den yleisella tasolla, mutta otettaessa huomioon
hyonteisten kasvunsiitelijoiden merkitys markki-
noiden tulevan kehityksen kannalta kilpailuarvi-
oinnissa on tdytynyt ottaa huomioon erityisesti
osapuolten yhdistetty asema timan markkinaloh-
kon osalta.

b) Maantieteelliset markkinat

Osapuolet katsovat, ettd on olemassa selked suun-
taus Euroopan laajuisiin markkinoihin. osapuolet
viittaavat toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on
yhdenmukaistaa kansalliset lait Euroopan unionin
kanssa, ja erityisesti ne viittaavat standardisoidun
Euroopan unionin rekisterdintimenettelyn kayt-
toonottoon ja Euroopan lddkearviointiviraston
perustamiseen. Osapuolet huomauttavat myos,
ettd tuotteet valmistetaan keskustuotantolaitok-
sissa, joista ne myydaan kaikkiin Euroopan mai-
hin, ja esittdvit hintaerojen olevan hiviimissi
yha enenevissd miarin.

Komissio tunnustaa timin integraatiosuuntauk-
sen, mutta katsoo kuitenkin, ettd kilpailuedelly-
tykset eivit ole vield riittavian yhteniiset sen joh-
topaitoksen tekemiseksi, etta koko Euroopan uni-
oni muodostaisi yhden yhtenidisen maantieteellisen
vertailumarkkina-alueen. Edellisessi kappaleessa
kuvaillusta kehityksesta huolimatta erityisesti eri-
laiset kansalliset rekisterointi- ja hyviksymisvaati-
mukset ovat yhd merkittivissd asemassa, eri kil-
pailijoiden markkinaosuudet vaihtelevat huomat-
tavasti ja jakelujarjestelyissa on yha eroja. Esimer-
kiksi Sandoz myy omia tuotteitaan eri jasenvalti-
oissa eri kilpailijoiden valitykselld [...].

Rajat ylittavaid kattavaa hintavertailua vaikeuttaa
tuotteiden heterogeenisyys. Verrattuna joukkoon
johtavia pieneldinten ulkoloisten torjunta-aineita,
joiden osalta on mahdollista tehdd tillainen ver-
tailu, tuotteiden vililli vaikuttaisi kuitenkin yha
olevan huomattava, noin 25—S50 prosentin hinta-
ero.

Monet tirkeimmista kilpailijoista toimivat kuiten-
kin useammalla kuin yhdelld kansallisella alueella,
ja eri osapuolilla voi olla lisenssi samaan vaikutta-



N:o L 201/38

Euroopan yhteistjen virallinen lehti

29.7.97

vaan aineeseen eri jasenvaltioissa. Taman vuoksi 247. Osapuolet eivdt voineet antaa tietoja markkina-
perustavassa kilpailuarvioinnissa on otettava huo- osuuksistaan taysikasvuisten hyonteisten torjunta-
mioon timi laajempi ulottuvuus. Itse asiassa alu- aineiden eikd hyonteisten kasvunsiitelijoiden
eella, jolla komissio on tunnistanut ryhmii, joita markkinoilla eivitkd luokitella tietoja jasenvalti-
asia mitd suurimmassa maarin koskee (hyonteis- oittain. Osapuolet totesivat, ettd luotettavien tie-
ten kasvunsditelijoiden tehoaineet), kansallinen tojen laatiminen markkinaosuuksista on erittdin
asema merkitsee paljon vihemmin, ja huomiota vaikeaa. Osapuolten alussa antamia tietoja olikin
on kiinnitetty asemaan Euroopan tai jopa maail- korjattava, koska Sandozin kolmansien (esimer-
man tasolla. kiksi Sanofin) kautta myymit omat tuotteet eivit
sisdltyneet esitettyihin markkinatietoihin. Tdmin
vuoksi komission oli perustettava arvionsa osa-
puolten tulevista markkinaosuuksista lihinni ko-
¢) Kilpailullinen arviointi kemuksiin.
(1) Markkinoiden rakenne
248. Osapuolten lopuksi toimittamissa ja komission
246. Pieneldinten ulkoloisten torjunta-aineiden markki- erottelemissa markkinaosuustiedoissa ei erotella
noilla on muutama iso ja useita pienia kilpaili- hyonteisten kasvunsiitelijoiden ja tdysikasvuisten
joita. Suuri osa pienista kilpailijoista myy suhteel- hyonteisten torjunta-aineiden markkinoiden vi-
lisen yksinkertaisia, osittain myds vaatimattomia lilla. Rajattaessa markkinat kansallisesti saadaan
tuotteita, jotka usein myydain ilman reseptii kolme merkityksellisti markkina-aluetta, nimit-
(over-the-counter- eli OTC-menetelmailla). tdin Iso-Britannia, Irlanti ja Alankomaat.
MARKKINAOSUUDET
(markkinoiden arvo osapuolten mukaan)
Iso-Britannia
Arvo (") Ciba Sandoz Yhteensa Bayer Rhone-Mérieux Mallinckrodt
1993 L. L. .. .. L.l L.
1994 L. L. .. [.] L. [
1995 [..] . [..] L. L. L. .
(") Markkinoiden arvo miljoonina ecuina.
Alankomaat
Arvo (1) Ciba Sandoz Yhteensa Bayer Rhéne-Mérieux Virbac
1993 L. L. [..] L. . [.]
1994 .. [..] [..] L. L. [.]
1995 . L L..] .. L. L.
(') Markkinoiden arvo miljoonina ecuina.
Irlanti
Arvo (") Ciba Sandoz Yhteensa Bayer Rhone-Mérieux Mallinckrodt
1993 L. .1 . . L. L.
1994 . .. . [..] .1 .
1995 .. . L. L. L. L.

(") Markkinoiden arvo miljoonina ecuina.
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249. Keskittyman kautta Novartiksesta tulee markki- BVI:n lukujen mukaan Ciba-Sandozista tulee selva

251.
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najohtaja kaikilla kyseessd olevilla markkinoilla,
ja sen asema on erityisen vahva Isossa-Britanni-
assa. Tarkeimmait kilpailijat ovat Bayer ja Rhone-
Mérieux. Pieneldinten ulkoloisten torjunta-ainei-
den markkinoiden voimakas kasvu kaikissa kol-
messa jdsenvaltiossa nikyy markkinoiden arvon
kaksinkertaistumisena 2—3 viime vuoden aikana.

Koska Ison-Britannian markkinat ovat tilli het-
kelld arvoltaan selvisti suurimmat, komissio kiin-
nittid seuraavassa huomionsa erityisesti naihin
markkinoihin. Edelld esitettyjen markkinaosuus-
tietojen mukaan voidaan pitid todennikoéisena,
ettd osapuolten markkina-asema on muissa jasen-
valtioissa vield vahvempi. Ison-Britannian tilan-
netta voidaan kuitenkin pitda osoituksena tilan-
teesta Euroopan unionissa.

Osapuolten markkina-asema Isossa-Britanniassa
on yhteenlaskettuna vahva. Osapuolten mukaan
niiden kilpailijoiden markkinaosuudet vuonna
1995 olivat seuraavat: Bayer [10-20 prosenttia],
Rhéne-Mérieux [alle 10 prosenttia], Mallinckrodt
[alle 5 prosenttia]. Luvut osoittavat, ettd osapuo-
let saavuttavat koko alueella yhteisia markkina-
osuuksia, jotka ovat noin nelji kertaa suurempia
kuin kahden seuraavan kilpailijan osuudet ja noin
kaksikymmentd kertaa suurempia kuin kolman-
neksi suurimman kilpailijan osuus. Muilla kilpaili-
joilla on Isossa-Britanniassa erittdin pienet mark-
kinaosuudet, ja ne myyvit — komission selvitys-
ten mukaan — suhteellisen yksinkertaisia, ei pit-
kille kehitettyjd tuotteita.

Tata kasitysta vahvistavat Ison-Britannian eldin-
ldzkintdinstituutin (British Veterinary Institute eli
BVI) toimittamat (luottamukselliset) tiedot. Namai
tiedot koskevat ainoastaan myyntikanavaa “eldin-
laakirit”. On lihes mahdotonta arvioida ilman
reseptidi myytivien ladkkeiden eli OTC-markki-
noiden suuruutta. Komission selvityksissa on
ilmennyt, ettid kyseisilli markkinoilla ei ole sellai-
sia huomattavia kilpailijoita, jotka eivit sisiltyisi
BVI:n luetteloon. Komission arviot viittaavat sii-
hen, etti BVLn luvut kattavat 70 prosenttia tai
enemminkin Ison-Britannian markkinoista.

BVL:n markkinatiedot (vuoden 1995 viimeiseltd
neljinnekselta) ovat seuraavat:
Ciba

Sandoz (Sanofi)

[30~40 %]
[10-20 %]

yhteensi [50-60 %]

[10-20 %]
[10-20 %]

Bayer

Rhone-Mérieux

Virbac [10-20 %]
Mallinckrodt [alle § %]
Pfizer [alle 5 %]
Hoechst [alle § %]

254.

255.

256.

257.

258.

markkinajohtaja, jolla on yli puolet markkina-
osuuksista.

Komission kisityksen mukaan ei Sanofia eiki
Pfizeria voida pitda itsendisini kilpailijoina. Sano-
fin ja Pfizerin omilla nimilliin myymit tuotteet
ovat Sandozin valmistamia. Pfizer ja Sanofi lai-
naavat tuotteelle merkkinsi ja jarjestivit mainon-
nan ja myynnin.

Uusien markkinointi- ja myyntivoimavarojen
vuoksi, jotka Sandoz saa sulautuessaan Ciban
kanssa, silld ei juuri ole aihetta jatkaa niiti sopi-
muksia niiden voimassaolon piittyessi. Sandoz
on jo purkanut Sanofin kanssa tekeminsi pisto-
karpdsten torjuntaa koskevan sopimuksen. Ko-
mission tiedossa on myos, etta kesikuussa 1996
Sandoz purki voimassa olleen myyntisopimuksen,
joka silld oli erddn toisen kilpailijan kanssa.

Virbac myy tuotteita, jossa vaikuttavana aineena
on kahta muuta hyonteisten kasvunsaitelijaa eiki
Sandozin metopreenia. Toinen on piroproksifeeni
ja sitd toimittaa Sumitomo. Toista, fenoksikarbia
valmistaa ja toimittaa Ciba. Tamain lisiksi Virbac
on riippuvainen Cibasta my6s muiden vaikutta-
vien aineiden, kuten Ciban valmistaman taysikas-
vuisten hyonteisten torjunta-aineen vaikuttavan
aineen diazinen suhteen. Virbac on lisiksi paljon
pienempi yritys kuin Novartis, eiki silld ole vas-
taavia taloudellisia voimavaroja.

Suurin kilpailija on Bayer. Mutta myos Bayer
ostaa vaikuttavia aineita Novartikselta. Bayer
ostaa Sandozilta erityisesti metopreenia tuotettaan
Bolfo Plusia varten [...]. Tassa suhteessa sulautu-
vien osapuolten ja suurimaan kilpailijan vililld on
huomattava sopimussuhde. Osapuolten vahva
markkina-asema ja sopimussuhteet Novartiksen ja
Bayerin vililli hyonteisten kasvunsiitelijoiden
markkinoilla, joilla Novartis on erityisen vahva,
saavat epiilemiin, onko Bayerista todellisuudessa
Novartiksen merkittavaksi kilpailijaksi.

(2) Hyénteisten kasvunsddatelijat

Tarkkojen tietojen esittiminen markkinaosuuk-
sista hyonteisten kasvunsdatelijoiden ja taysikas-
vuisten hyonteisten torjunta-aineiden markkinoilla
on osoittautunut ddrimmaisen vaikeaksi. Ainoat
tiedot, joita osapuolet saattoivat toimittaa ase-
mastaan hyonteisten kasvunsiitelijoiden ja tdysi-
kasvuisten hyonteisten torjunta-aineiden markki-
nalohkolla, koskevat Euroopan markkinoita:
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MARKKINAOSUUDET EU:SSA
(tdysikasvuisten hyonteisten torjunta-aineet / hyonteisten kasvunsaitelijat; osapuolilta saatu tieto)
Markkinaosuus Osapuolten huomautus
Hyonteisten kasvunsaatelijat - 100 % Ciban I.’rogr‘am'or? kaytannollisesti katsoen ainoa tuote
Sandozilla ei toimintaa
Hyonteisten kasvunsaitelijat/ . . o
o . nsaatety Sandozin markkinaosuus ylittda |. . .]
taysikasvuisten hyonteisten > | . Lo
: . \ Ciballa ei toimintaa
torjunta-aineet (')
Taysikasvuisten hyonteisten < 159 Markkinaosuudet luultavasti alle [...], mutta suurin markkina-
torjunta-aineet ° lohko

('Y Hyonteisten kasvunsiitelijat/tiysikasvuisten hydnteisten torjunta-aineet on yhdistelmituote, jossa tehoaineena on sekd hyonteisten kasvunsaitelijaa ettd
taysikasvuisten hyonteisten torjunta-ainetta.

[}
“
O

Osapuolet ilmoittavat, ettd puhtaita hyonteisten
kasvunsaatelijoitd ja yhdistelmdtuotteita on pidet-
tavi erillisille markkinalohkoille kuuluvina. Tastd
seuraa, cttd koska kummallakin lohkolla toimii
ainoastaan toinen osapuolista, sulautuman vaiku-
tusalueeseen kuuluvia markkinoita ei ole. Koska
osapuolet itse viittdvit, ettd taysikasvuisten hyon-
teisten torjunta-aineet ja hyonteisten kasvunsiite-
lijit ovat keskendin vaihdettavia, voidaan olettaa

260.

korvattavuuden olevan mahdollista myods hyon-
teisten kasvunsaitelijoiden ja yhdistelmituotteiden
markkinoilla.

Komissio on saanut erddltd kilpailijalta arvioita
osapuolten osuuksista hyonteisten kasvunsiiteli-
joiden markkinalohkolla eraissi jasenvaltioissa:

OSAPUOLTEN OSUUDET HYONTEISTEN KASVUNSAATELIJOIDEN MARKKINOILLA VUONNA 1995

(kilpailijalta saatu tieto)

Jasenvaltio Markk;qond‘en arvo Ciba ja Sandoz yhdessa
milj. ecua
Iso-Britannia 10,7 170-80 %}
Saksa 4,8 [70-80 %]
Ranska 3,9 [90-100 %]
Alankomaat 1,2 [90-100 %]
Vaikka osuuksia hyonteisten kasvunsaitelijoiden 262. Ciban Program on erityisen suosittu tuote Yhdys-
lohkolla ei voida arvioida varmuudella, on perus- valloissa. Tuote tehoaa ymparistoongelmaan eldi-
teltua olettaa, etti osapuolten osuudet Euroopan mestd eikd ympdristosta kasin, kuten kaikki muut
tasolla vaihtelevat [80—90 prosentista] [90—100 Euroopassa talla hetkella myytavat hyonteisten
prosenttiin]. kasvunsaitelijit. Programin suhteen el esiinny
yhtdin seuraavassa lueteltua ongelmaa, joita ilme-
nee kiytettdessa tdysikasvuisten hyonteisten tor-
261. Ciba myy Program-valmistettaan Isossa-Britanni- junta-ainetta tai hyonteisten kasvunsitelijoitd

assa. Kyseinen valmiste sisaltdid hyonteisten kas-
vunsiitelijoihin - soveltuvaa vaikuttavaa ainetta
lufenuronia (hyonteisten kasvunsaatelijoiden teho-
aine). Sandoz ei itse toimi kyseisessd jdsenvalti-
ossa, mutta myy vhdistelmatuotteita kilpailijansa
Sanofin kautta. Tuotteena on Acclaim Plus, yhdis-
telmituote, jota Sandoz valmistaa Sanofille ja
joka sisiltid hyonteisten kasvunsiitelijoiden teho-
ainetta metopreenia. Samoin Pfizer myy Canove-
lia, joka my&s on yhdistelmétuote ja sisiltia San-
dozin hyonteisten kasvunsiitelijoiden tehoainetra
metoprecnia.

ympiriston kasittelemiseksi:

— ei kayttajaystavallinen
— eldimen omistaja ei noudata kayttoohjeita,

koska kdytto vaatii jonkin verran vaivanni-
koa

— kaytto ei aina johda tuloksiin

— kirppujen munat on joskus laskettu vaikeapai-
syisiin paikkoihin

— kdsiteltava pinta-ala on suuri

— suihkeiden kayttoon liittyvit terveysvaarat.
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263. Ciba jirjesti Yhdysvalloissa suuria matkkinakam- (3) Vaikuttavat aineet

264.

265.

266.

panjoita Programille. Koska kehitys Yhdysvaltain
markkinoilla yleensi edeltid kehitysti Euroo-
passa, kehityksella Yhdysvalloissa on merkitysta.
Vaikka Program on markkinoilla sekd Euroopassa
ettda Yhdysvalloissa, Ciba on toistaiseksi sijoitta-
nut tuotteen markkinointiin huomattavia varoja
ainoastaan Yhdysvalloissa. Ciban Yhdysvalloissa
saavuttaman menetyksen laajuus ilmenee seuraa-
vasta taulukosta:

(tubansina ecuina)

1990 ..
1991 L..]
1992 L. L.
1993 ..l L.
1994 [..] .
1995 [.] L.]

Komission selvitysten mukaan eivit Hoechst,
Mallinckrodt eikd Rhéne-Mérieux myy tilla het-
kelli hyonteisten kasvunsiatelijoitd, eivit puh-
taina eika yhdistelmini, ei Isossa-Britanniassa eika
muualla Euroopassa. Myoskidian Bayerilla ei ole
ainakaan elaimiin kaytettavda hyonteisten kasvun-
sadatelyaa, joka — kuten edelli ilmeni — on
markkinoiden tulevan kehityksen kannalta erittiin
merkittava tuote.

Kuusi seitsemistd tilli hetkelldi suurimmasta kil-
pailijasta on sitd mielta, ettd hyonteisten kasvun-
saitelijoiden suhteen suuntauksena on antaa niiti
eldimille, ja seitsemds viittasi talla hetkelli ainoan
tallaisen hyonteisten kasvunsiitelijan eli Progra-
min saavuttamaan menestykseen. Kuusi yritysta
vahvisti myds, ettd eldimille annettavat hyonteis-
ten kasvunsaitelijat ovat parempia kuin sellaiset,
joita kaytetdan ympiristoon. Kuudella niistd kil-
pailijoista ei ole elaimille annettavaa hyonteisten
kasvunsiitelijid, mutta suurin osa haluaisi kehit-
tai tillaisen tuotteen. Yhdelli vaikuttaa olevan
tallainen tuote; komissio el kuitenkaan tieds,
saako kyseistd tuotetta markkinoilta ollenkaan.
Kaiken timin perusteella voidaan paatelld, etta
hyonteisten kasvunsaitelijin saanti on kaikille kil-
pailijoille erittdin tdrkedd tulevan markkina-ase-
man varmistamiseksi.

Tassi yhteydessd on erityista merkitystd silla, ettd
Sandozin mukana hivida Ciban mahdollinen kil-
pailija. Komission tietojen mukan Sandoz on jo
kehittinyt eldimille annettavan hyonteisten kas-
vunsiitelijan, jonka vaikuttava aine on meto-
preeni ja jota myyddin parhaillaan Yhdysval-
loissa.

267.

268.

269.

Eris kilpailutilanteen arvioimisen kannalta ratkai-
seva tekijd on se, kuinka piljon Novartis toimit-
taa vaikuttavia aineita kilpailijoille. Toisin kuin
kasvinsuojelualan markkinoilla (vertaa B-osa)
pieneldinten ulkoloisen torjunta-aineiden markki-
noilla herattdd huomiota se, etti sekd hyénteisten
kasvunsaitelijin ettd tiysikasvuisten hyonteisten
torjunta-aineen valmistuksessa kiytettivien vai-
kuttavien aineiden alalla vallitsee yksisuuntainen
toimitussuhde eli  Novartikselta  kilpailijoille,
mutta ei painvastoin. Komission tiedossa ei ole
hyonteisten kasvunsiitelijoiden tai tiysikasvuisten
hyonteisten torjunta-aineiden valmistuksessa kiy-
tettivdd vaikuttavaa ainetta, jota Novartis hank-
kisi joltain kilpailijaltaan.

Hyonteisten kasvunsiitelijoiden alalla on komis-
sion tietojen mukaan viisi niiden valmistukseen
soveltuvaa vaikuttavaa ainetta ('):

Hyonteisten
kasvunsadtelijan Haltija Patenttisuojan paiattyminen
vaikuttava aine
Metopreeni Sandoz paattynyt, metropreent
RS + S S:lle on haettu jatkoaikaa
Fenoksikarbi Ciba maaliskuu 1999
Lufenuroni Ciba lokakuu 2005

huhtikuu 2005

Flufenoksiuroni| American
Cynamid

Sumitomo | huhtikuu 2004

Piroproksifeeni

Osapuolet hallitsevat kolmea niistid viidesti vai-
kuttavasta aineesta. Sandoz toimittaa metopreenia
epdsuoraan (sisdltyy toimitettavaan lopputuottee-
seen) Sanofille, Pfizerille ja suoraan Bayerille.
Sulautumisen jilkeen Novartiksella tuskin on
aihetta jatkaa ndita toimituksia (ks. edeltd mark-
kinarakennetta koskeva kappale). Komission sel-
vitysten mukaan suurin osa kilpailijoista ei voi
saada tarvittuyja vaikuttavia aineita American
Cynamidilta tai Sumitomolta.

(4) Mabhbdollinen markkinoille tulo hankkimalla
metopreeni muista lihteisti

Komissio myontid, ettd metopreenilla ei endd ole
patenttisuojaa. Tdstd huolimatta vaikuttaa silti,
ettd sopivan geneerisen valmistajan loytamisessd
metopreenille  on vihintdan kolme keskeistd
ongelmaa.

(!'y Osapuolet ovat lisaksi maininneet kuudennen aineen eli
Bayerin triflumuronin. Bayer ndyttdd kuitenkin suosivan
lisenssituotteitaan piroproksifeenia ja metopreenia oman
tuotteen asemesta.
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270. Ensinndkin ndyttdid olevan vaikeaa varmistaa (5) Kysyntavoima

271.

272,

sopiva toimittaja. Osapuolet ovat maininneet
kaksi mahdollista toimittajaa Unkarissa ('?). Ko-
mission selvitysten mukaan Egis Pharmaceuticals
ei toimita metopreenia yksindin vaan ainoastaan
lopputuotteessa. Babolna-bio vaikuttaa olevan
valmis toimittamaan metopreenia; kilpailijoiden
lausuntojen mukaan on kuitenkin epidvarmaa,
pystyyko se toimittamaan metopreenin kaikkia eri
laatuja, joita Sandozin nykyiset asiakkaat mahdol-
lisesti  kysyvat. Metopreeni S esimerkiksi on
parannettu muoto, jonka vaikutus kestia pitem-
pddn ja jota talli hetkelld valmistaa vain Sandoz.
Vaikka Unkarista tai Kiinasta saatavat geneeriset
tuotteet vastaisivatkin kliinisesti - Sandozin tuo-
tetta, markkinat samoin kuin se seikka, ettd jasen-
valtiossa toimivat kilpailijat eivat niitd osta, osoit-
tavat, ettd Unkarissa tai Kiinassa valmistettu
metopreeni ei ole riittivd vaihtoehto Sandozin
valmistamalle vaikuttavalle aineelle.

Toiseksi jokaisen mahdollisen toimittajan olisi
kyettivi toimittamaan tuote halutunlaisena. Kay-
tossd olevien tietojen perusteella geneeristen tuot-
teiden valmistajat eivdt puutteellisen teknisen tai-
totiedon vuoksi pysty talld hetkella saavuttamaan
metopreenin valmistuksessa haluttuja puhtausas-
teita.

Luvan jo saaneista vaikuttavista aineista ja loppu-
tuotteista on olemassa asiakirja-aineisto (Master
File), joihin sisiltyvit kaikki tiedot, jotka kansalli-
sille viranomaisille tehtivda lupahakemusta varten
edellytetiin. Tama asiakirja-aineisto kuuluu lupaa
hakeneelle yritykselle, eiki sitd tarvitse luovuttaa
kolmansille osapuolille edes patenttisuojan paatty-
misen jilkeen. Tamin vuoksi geneeristen tuottei-
den avulla valmistetun lopputuotteen markkinoille
saattaminen viivistyy, koska viranomaisilla ei ole
tillaista asiakirja-aineistoa geneerisistd tuotteista.
Tamin vuoksi lupaviranomaiset tarkistavat vai-
kuttavan aineen ja lopputuotteen turvallisuuden ja
tehokkuuden. Komission selvitykset ovat periaat-
teessa vahvistaneet, etti vaikka halutunlaatuista
metopreenia olisi tilld hetkelld saatavilla, eldimille
annettavan hyonteisten kasvunsiitelijan kehitta-
minen kestdisi vieli keskimiiarin nelja, viisi
vuotta.

(12) Ainoa muu valmistaja, jonka komissio tietdd, on maailman-
laajuinen Tianjin Institute of Pesticides Kiinassa. Yritykset
eivit ole maininneet titi toimittajaa yhtend mahdollisuutena,
ja siti on joka tapauksessa pidettdvd yrityksend, johon
todennikoisesti littyvit samat epakohdat kuin molempiin
mahdollisiin unkarilaisiin toimittajiin.
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Kysyntd on erittdin hajautunutta, koska kysyjit
ovat yksittidisia henkiloita ja ostavat tuotteita paa-
asiassa eldinladkarien, eliinkauppojen ja muiden
vastaavien kautta. Komissio on sitd mielti, ettid ei
ole olemassa merkittiviaia, jos minkiinlaista
kysyntavoimaa. Osapuoletkaan eivit ole sellai-
sesta maininneet.

(6) Loppupdidtelma

Ottaen huomioon Novartiksen markkinavahvuu-
den pieneldinten ulkoloisten torjunta-ainemarkki-
noilla kaiken kaikkiaan ja hyonteisten kasvunsii-
telijoiden markkinoilla erityisesti seka tihan liitty-
van kilpailijoiden riippuvaisuuden siita, ettd mui-
den vaikuttavien aineiden ja erityisesti metopree-
nin toimituksia jatketaan, on riittivin todenni-
koistd, ettd tulevaisuudessa kilpailijat eivat riitta-
vasti rajoita Novartiksen liikkumavaraa. Taman
vuoksi keskittymd on midradvassi asemassa
nailli markkinoilla.

d) Sulautuvien osapuolten ehdottamat sitoumuk-
set

Osapuolet ovat havainneet komission epdilyt
Novartiksen tulevasta markkina-asemasta ja eri-
tyisesti metopreenin toimituksista. Naiden epdilys-
ten poistamiseksi ne ovat ehdottancet seuraavaa
sitoumusta.

”"Molemmat yritykset julistavat titen Novartis
AG:n suhteen sitovasti valmiutensa myontaa kah-
den vuoden kuluessa sen jilkeen, kun ne ovat
sulautuneet Novartis AG:ksi, jokaiselle kiinnostu-
neelle ja sopivalle yritykselle muun kuin yksinoi-
keudellisen mutta ajallisesti rajoittamattoman
lisenssin Euroopassa kiytettavien pieneldinten
ulkoloisten torjunta-aineiden valmistukseen kay-
tettavad vaikuttavaa ainetta metopreeni RS:d4 ja
S:44 varten. Lisenssin saajan kdyttoon annetaan
titd varten tarvittavat tekniset tiedot ja Master
File. Lisenssichdot ovat oikeudenmukaiset ja sove-
liaat, ja litkevaihtoon perustuva lisenssimaksu on
enintiidn 5 prosenttia enintddn 10 vuoden ajan, ja
alussa maksettava korvaus ennakoimattomista
kuluista hyvitetian tdstd jatkuvasta lisenssimak-
susta. Jos lisenssinhaltijan liikevaihto muodostuu
useasta vaikuttavasta aineesta koostuvasta tuot-
teesta, lisenssimaksua laskettaessa otetaan huomi-
oon ainoastaan metopreenin osuus. Lisenssisopi-
muksen tekemisen ja lisenssinhaltijan tuotannon
alkamisen vilisend aikana Novartis on valmis
toimittamaan lisenssinhaltijalle metopreenia ta-
vanomaisin markkinachdoin, kuitenkin enintdin
kahden vuoden ajan.”
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¢) Ehdotettujen sitoumusten arvioiminen

Keskittyman kautta osapuolet saavat erittiin vah-
van aseman pieneldinten ulkoloisten torjunta-aine-
markkinoilla, erityisesti hyonteisten kasvunsiiteli-
joiden vaikuttavien aineiden suhteen, jotka ovat
ratkaisevia markkinoiden tulevan kehityksen kan-
nalta ja joita ne toimittavat useille kilpailijoille.
Ciballa on patenttioikeudet kahteen hyonteisten
kasvunsiatelijoiden vaikuttavaan aineeseen, lufe-
nuroniin ja fenoksikarbiin; Sandozilla on meto-
preenin alkuperdiset patenttioikeudet, jotka ovat
nyt lakanneet, mutta metopreeni S:n patentin jat-
kamista on haettu. Sandoz on metopreeni S:n
ainoa valmistaja maailmanlaajuisesti, ja silli on
arvokasta taitotietoa tekniikasta ja menetelmista.

Ehdotettu sitoumus tekee kilpailijoille mahdolli-
seksi saada lisenssi metopreeni RS:n ja S:n valmis-
tusta varten. Titen viltetdin kielteiset seuraukset,
joita kilpailulle koituisi hyoénteisten kasvunsiateli-
joiden kolmen vaikuttavan aineen henkisen omai-
suuden oikeuksien yhdistamisestd. Metopreeni sai-
lyy markkinoilla, ja kilpailijat voivat kdyttaa sitd
seuraavan sukupolven hyonteisten kasvunsiiteli-
joiden kehittimiseen. Kilpailijat saavat kdyttoonsd
tiydellisen teknisen paketin mukaan lukien asi-
akirja-aineiston (Master File). Tamin ansiosta kil-
pailijat voivat kehittdd hyonteisten kasvunsiiteli-
joitd metopreenin perusteella. Lisenssin kautta
muilla valmistajilla, jotka joutuvat kilpailemaan
Novartiksen huomattavien muiden etujen kanssa,
sdilyy mahdollisuus paistd markkinoille.

Samanaikaisesti nykyisilld kilpailijoilla on mah-
dollisuus vapautua riippuvuudestaan Novartik-
sesta metopreenin hankinnan suhteen seki S- etti
RS-tyypin osalta. Tastd seuraa, ettd ne voivat
kehittdd liiketoiminnallisia  strategioitaan pien-
eliinten ulkoloisten torjunta-aineiden alalla ole-
matta riippuvaisia Novartiksesta metopreenin
hankinnan suhteen.

Tiamain vuoksi komissio on sitd mieltd, ettid vaikka
Novartis on jatkossakin johtava pieneldinten
ulkoloisten torjunta-aineiden valmistaja Euroo-
passa ja silli on vahva markkina-asema, ei enii
ole riittivin todennikoisti, ettd sulautuvat
osapuolet voivat toimia huomattavan laajasti kil-
pailijoistaan riippumattomalla tavalla.

Jotta komissio voi valvoa, ettd sitoumusta nouda-
tetaan kahden seuraavan vuoden aikana, vaadi-
taan, etti osapuolet toimittavat joka kolmas kuu-
kausi kertomuksen, jossa annetaan seuraavat tie-
dot: :
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— saadut hakemukset metopreenin lisenssii var-
ten

— myonnetyt metopreenin lisenssit

— jollei metopreenin lisenssid mydnneti, peruste-
lut kieltaytymiselle

— yksityiskohtaiset tiedot kolmansille osapuolille
sekd vaikuttavien aineiden etti lopputuottei-
den muodossa toimitetun metopreeni RS:n ja
S:n midrista.

D. SIEMENET

1. Tuotemarkkinoiden rajaaminen

Siementen valmistus kasittdd siementen jalostuk-
sen/kehittamisen, lisiyksen/tuotannon ja markki-
noinnin. Se sisaltdd kaikkien (hyoty)kasvien sie-
menet, kuten muun muassa sokerijuurikkaan,
maissin, vehnidn, ohran, viinirypileiden siemenet.
Niama erilaiset siemenet eivit ole keskendin kor-
vattavia ja muodostavat sen vuoksi erilliset merki-
tykselliset tuotemarkkinat (katso myos asia IV/
M.566 Zeneca/Vanderhave, 11 kappale).

Kilpailijat ehdottivat myos markkinoiden maarit-
tamistd suppeammin. Maanviljelija pdittia tietty-
jen seikkojen perusteella ensin tietyn kasvilajin
istuttamisesta ja voi tamin padtoksen jdlkeen
valita kyseisen kasvin erilaisten siemenlajien
vililld. Ilmasto-olojen ja maanperin ominaisuuk-
sien vuoksi siemenlajit, joita kaytetiin yhdelli
alueella, eivdat ole vaihdettavissa toisilla alueilla
kaytettavien siemenlajien kanssa. Tasta seuraa,
ettd erilaiset alueelliset siemenlajit muodostavat
erilliset merkitykselliset tuotemarkkinat. Koska
kaikki tuotantokykyiset kilpailijat valmistavat sie-
menii kaikille alueille, kisiteltivin asian kannalta
markkinoiden rajaaminen alueellisia siemenlajeja
erittelemattd on riittava.

Siementen valmistuksessa erotellaan kaksi vai-
hetta: siementen jalostus ja kaupallinen valmistus
(katso myos asia IV/IM.556 Zeneca/Vanderhave,
12 ja sita seuraava kappale). Siementen kaupalli-
nen valmistus puolestaan voidaan jakaa kahteen
vaiheeseen: Osuuskunnat ja maanviljelijat lisadavit
korvausta vastaan siemenyritysten jalostamat niin
sanotut perussiemenet puhdistamattomiksi valmis-
siemeniksi. Lisdysprosessin jilkeen siemenet puh-
distetaan, lajitellaan ja pakataan siemenyrityksen
tai kolmansien osapuolten valmistuslaitoksissa.

Osapuolet eivit erottele edelld kuvailtuja valmis-
tusvaiheita itseniisiksi tuotemarkkinoiksi, koska
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siemenet ovat koko valmistusprosessin ajan
siemenyrityksen omaisuutta eli ostoa ja myyntia ei
tapahdu. On kuitenkin olemassa perussiementen
lisdysmarkkinat, joilla osuuskunnat ja maanviljeli-
jat tarjoavat palveluksiaan.

Siemenyritykset vaihtavat toisinaan jalostusaineis-
toa (ituplasmaa) kehittadkseen parempia perussie-
menid. Tissd yhteydessd kehitetdan yhteisid hybri-
deji eli kahden yrityksen sukupolvet risteytetddn.
Yleensi vain toinen yrityksistd harjoittaa tallaista
toimintaa; toinen osapuoli saa lisenssimaksun.
Yksittdiset siemenyritykset valmistavat ja uudista-
vat ituplasmaa pitkallisen jalostustyon kautta, ja
siti voidaan verrata kemian ja tekniikan alojen
aineettomaan omaisuuteen, joka on patentein suo-
jattu. Tamin vuoksi osapuolet ja muut kilpailijat
eivit myy ituplasmaa kolmansille osapuolille. Kil-
pailijjoilta saatujen tietojen mukaan on kuitenkin
useita yrityksid, jotka tuottavat siemenid kayttden
niin sanottujen “foundation seed houses” -laitos-
ten siemenid (nimi laitokset ovat erikoistuneet
yritysten valmistaman ituplasman kerdimiseen ja
sen luovuttamiseen muille yrityksille risteytysta
varten). Tati kautta muodostuvat ituplasman
markkinat. Kuten mainittiin, osapuolet eivit myy
ituplasmaa kolmansille tahoille eivatka sen vuoksi
toimi kyseisilla markkinoilla.

2. Maantieteelliset markkinat

Siementen markkinoilla tietyistd siemenistd saa-
tava sato on ratkaiseva tekijan niiden ostamisen
kannalta. Koska ilmasto-olot ja maanperdn omi-
naisuudet vaihtelevat alueittain, alueellisesti erilai-
sista siemenistd saadaan paras sato. Tdmadn
mukaisesti alueellisesti ja ilmastovyohykkeiden
mukaan eriytetyilld tuotteilla on kysyntda (katso
asia IV/IM.556 Zeneca/Vanderhave, 14 ja sitd seu-
raavat kappaleet).

Ennen kuin siemenia voidaan myyd4, ne on rekis-
teroitava yhdessi jdsenvaltiossa. Jos rekisterointid
haetaan ja siemenet vastaavat vaatimuksia, ne
otetaan mukaan kansalliseen ja sitd kautta auto-
maattisesti eurooppalaiseen luetteloon. Tamin jal-
keen kyseisid siemenii voidaan myyda kaikkialla
Euroopan unionissa. Osapuolten tiedot osoittavat
lisiksi, ettd siemenid myyddin jasenvaltioissa huo-
mattavasti erilaiseen hintaan.
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Siemenyritykset eivit valmista siemenii kaikissa
jasenvaltioissa  vaan ainoastaan  muutamissa
maissa, joista osa sijaitsee myos Euroopan ulko-
puolella. Tamin vuoksi vienti- ja tuontiosuudet
ovat vastaavasti suuret.

Kisiteltdvan asian kannalta maantieteellisten viite-
markkinoiden rajaaminen voidaan jittii avoi-
meksi, koska vaikka siemenmarkkinat maariteltii-
siin mahdollisimman suppeiksi (eli kansallisiksi)
tai laajemmiksi, madrdiavad asemaa ei synny eiki
sellainen vahvistu (katso seuraavat kappaleet).

Koska siemenid jalostetaan tiettyjd ilmastovyo-
hykkeitd varten, siementen lisdysmarkkinat on
rajattava ilmastoalueiden mukaisesti, mika ylittad
osittain kansalliset rajat. Euroopassa erotetaan
pohjoisesta etelddn pain mentiessd nelji ilmasto-
vyohyketta. Euroopan markkinoille tuodaan jon-
kin verran siemenia, jotka on kehitetty ja tuotettu
(myos lisatty) Yhdysvaltain “corn belt” -alueella.
Ilmastovyohykkeisiin perustuvassa alueellisessa ra-
jaamisessa on sen vuoksi otettava huomioon
kaikki vastaavat ilmastovyohykkeet maailmassa.

3. Kilpailullinen arvio

a) Siementen lisaysmarkkinat

Siementen lisiysmarkkinoilla toimii tuhansia maa-
talousosuuskuntia ja maanviljelijoita, jotka tarjo-
avat tillaista palvelua. Tamin palvelun suoritta-
misesta saatavan korvauksen osuus osuuskunnan
tai maanviljelijan tuloista on erittiin pieni, ja sen
vuoksi silli on vain vahiista taloudellista merki-
tystd. Sitd paitsi keskittymistd aiheutuu ainoas-
taan maissin siementen alalla paillekkaisyytts,
sekin vihiistd. Tdmin vuoksi keskittyman vaiku-
tukset kilpailuedellytyksiin siementen lisdysmark-
kinoilla — joilla lisitadn kaikkia siemenid, ei vain
maissia — ovat vahdiset. Lisdksi kaikki siemen-
tuottajat toimivat kyseisilli markkinoilla, joten
maanviljelijalli on valinnan varaa. Naista syista
kysyntivoiman vaarinkiytto ei ole mahdollista.
Tamin vuoksi keskittyma ei aiheuta mairdavan
aseman syntymistd tai vahvistumista siementen
lisdaysmarkkinoilla.

b) Siemenmarkkinat

(1) Markkinoiden rakenne

Osapuolten sulautumisen jilkeen saavuttamat
markkinaosuudet ylittavat 15 prosenttia ainoas-
taan seuraavilla markkinoilla:
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— viljamaissin siementen markkinat Kreikassa 297. Osapuolet mainitsevat uusina kilpailijoinaan
([30-40 %]; Ciba [20-30 %], Sandoz {alle vuonna 1990 markkinoille tulleet Mycogenin ja
5 %)) Golden Harvestin. Komission tutkimusten mu-
kaan kyseiset yritykset eivat ole merkittavia kil-
— viljamaissin siementen markkinat Espanjassa pailijjoita. Espanjan ja Kreikan osalta osapuolet
([30-40 %]; Ciba [30-40 %], Sandoz [alle eivdt mainitsekaan niiti kilpailijoinaan.
5 %)).
293. Markkinaosuuksien kasvu on suhteellisen va- . . L
hiisti, joten osapuolten markkina-asemien vahvis- 298. C_lba_ tormil ainoastaan rehuma1551n s1emenmgrk—
tuminen keskittymin vuoksi on merkityksetonta. kinoilla, joilla Sands);llla el ole vahvaa. mf“rkk‘“a'
Tatd korostaa se, etti vuodesta 1992 Sandozin asemaa, kutf:n'cdella ilmeni. ,S‘?.“d."z toumni l,(u'ten-
markkinaosuus Kreikassa on laskenut [alle 5 pro- kin fc}.‘““?a'ss‘,“. siementen llsgk51‘ muilla_siemen-
sentin] ja on viimeisten kolmen vuoden aikana markkmodla, joilla silla on osittain suuret ma_rk—
jasinyt Espanjassa [alle 5 prosentin]. Vain Ciballa kma_osuudet, kupen kukkien 51emennmarkk1n01lla
on vahva markkinaosuus, joka on pysynyt suun- Belglassz} (markklnaosuus [60-70 prosenttia], so-
nilleen samana [30-40 prosentissa] Espanjassa ja kerijuurikkaan siemenmarkkinoilla Isossa-Britan-
kaksinkertaistunut Kreikassa [10-20 prosentista] niassa ([80-90 prosenttia]), §ampllla mar‘kkmodla
(1992) [20-30 prosenttiin] (1994). Ruotsissa ([90-1Q0 prosenttla]} ja Irlalllmssa ([80—
90 prosenttia]) jne. Koska Ciballa ei ole niilla
markkinoilla vastaavaa ituplasmaa ja tillaisen
294. Tirkein kilpailija on Pioneer, jonka markkina- ituplasman kehittimiseen kuluu aikaa, Cibaa ei
osuus on [40-50 prosenttia] Kreikassa ja [30-40 voitu pitdd Sandozin mahdollisena kilpailijana
prosenttia] Espanjassa. Kreikassa Pioneer menetti edes ennen keskittymdhankerta. Tdman vuoksi
vuosina 1992—1994 [vajaat 10 prosenttia] mark- keskittymd ei periaatteessa muuta kilpailutilan-
kinaosuuksistaan; Espanjassa yrityksen markkina- netta n}illéi siemenmarkkinoilla, joilla ainoastaan
osuus kasvoi samaan aikaan [vajaat § prosenttia]. Sandozilla on toimintaa.
Toinen tirked kilpailija Kreikassa on Limagrain,
jonka markkinaosuus on [alle 10 prosenttia] ([va-
jaat § prosenttia] vihemmin verrattuna vuoteen
1992). Limagrain toimii myds Espanjassa, jossa
sen markkinaosuus on kuitenkin hividvan pieni.
Espanjassa toimii myds Zeneca, jonka markkina- (3) Tutkimus ja kehitys
osuus on alle 5 prosentia; Kreikassa Zenecan
osuus on erittdin pieni. Sekd osapuolet ettd muut
markkinoilla toimijat, joilta asiaa tiedusteltiin,
nimedvit Espanjassa ja Kreikassa toimivia muita 299. Koska parannetut tuotteet lyovit itsensd markki-
kilpailijoita, mutta ndiden markkinaosuudet ovat noilla nopeasti lapi, kilpailijan T&K-voimavarat
erittdin pienia. ovat ratkaisevan tirkeitdi sen markkina-aseman
arvioinnin kannalta. Osapuolet kiyttivat noin 10
prosenttia siemenalalla saavuttamastaan liikevaih-
] S o B dosta T&K:een. T&K-alalla vahvoja kilpailijoita
(2) Mabdollinen kilpailu ja markkinoille tulijat ovat: Pioneer, Limagrain, DeKalb, Seminis, Ze-
neca/Vanderhave, Cargill ja KWS (Kleinwanzleber
295. Kuten Kreikan esimerkki osoittaa, markkina- Saatzucht). Té.;irkein”inr.lovaati”o 01}”011ut 20-luyu11a
osuuksia voidaan saavuttaa ja menettdd nopeasti. taFaFtE?LIt risteytramisen kayt.toonol:ti. maissimn-
Uudet jalosteet, joiden satomahdollisuudet ylitta- viyelyssa. Uu‘swl? il_em“e'pt'uotte'lden ‘e‘ 1§;lam1nel1
vit senhetkisten siementen mahdollisuudet, lyovat gara‘ntaa Satoa keskimaarin nown prosentiia vuo-
itsensd markkinoilla nopeasti lapi. Markkinaus- essa.
kollisuudella on toissijaista merkitysta (katso
my6s asia IV/IM.556 Zeneca/Vanderhave, 21 kap-
pale). Komission tutkimuksissa on ilmennyt, ettd
joka vuosi markkinoille pidsee suuri méira uusia 300. Kuten jos kasvinsuojelutuotteiden markkinoiden
tuotteita. kisittelyn yhteydessa mainittiin (B-osa), siemen-
alalla saavutettua tietimysti bio- ja geeniteknolo-
gisten menetelmien kdytostd voidaan hyodyntda
296. Teknisestd taitotiedo yksilli tai usecammilla sie- ottamalla kiyttéon tietyt ominaisuudet (esimer-

menmarkkinoilla on vain rajallista hyotya aloitet-
taessa toiminta myos muilla siemenmarkkinoilla.
Mahdollisuus aloittaa toiminta tietyilld tuote-
markkinoilla riippuu yrityksen omistamasta itu-
plasmasta. Samoin jalostusmenetelmat, tuotanto,
markkinointi ja myynti-edellyttavat erityisid tie-
toja, jotka ovat erilaisia eri tuotemarkkinoilla.

kiksi vastustuskyvyn) omaavia geenejd ja kasvin-
suojelualalla saavutettuja tietoja mikro-organis-
mien ja tiettyjen geenien sienid ja hyonteisid
tuhoavasta vaikutuksesta voidaan hyodyntia seka
kasvinsuojelussa etti siemenalalla. Niinpa Ciba on
jo hakenut Euroopassa lupaa geenitekniikalla
muokatulle hybridimaissille, joka suojaa itsensi
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jopa maissikoisan toukkia vastaan. Sandozin
vahva asema siemenalalla (lukuun ottamatta vilja-
maissin siemenid) ja Ciban vahva asema kasvin-
suojelualalla synnyttivit mahdollisesti vastaavaa
synergiaa tutkimuksessa ja kehityksessi. Kilpaili-
joilta saatujen tietojen mukaan samanaikaisesta
toiminnasta siementen ja kasvinsuojelun alalla ei
ainakaan toistaiseksi ole seurannut kilpailullista
etua.

Viime vuosina kehitetyt uudet tekniikat (ennen
kaikkea molekyylibiologian ja geenitekniikan
alalla) johtavat todennikéisesti uusien yritysten
tuloon markkinoille. Osapuolet ja niiden kilpaili-
jat odottavat, ettid useat yritykset tuovat markki-
noille uusia siementuotteita. Téllaisia yrityksia
ovat: Pioneer, Dekalb, Monsanto (osittain jo saat-
tanut markkinoille sellaisen soijan siemenen, joka
suojautuu vahingollisia organismeja ja hyonteisia
vastaan sekd kestda herbisidejd) KWS, Mycogen,
Plant Genetic Systems, Calgen, Zeneca, Seminis ja
Rhone-Poulenc.

Kilpailijat huomauttivat, ettd biomolekyylitekno-
logian uudet alueet edellyttavit lisdd seka henki-
lostoinvestointeja  ettd  aineellisia  investointeja.
Koska timi teknologia ei korvaa nykyisid perin-
teisid bioteknisii menetelmid vaan tdydentai mitd,
siemenyritysten on pakko kidyttid enemmin
varoja T&K:een. Suuret yritysyksikot kestdvit
paremmin tdstd aiheutuvat kustannukset. Komis-
sion tutkimukset osoittavat kuitenkin, etti aina-
kin Pioneer ja Zeneca saavuttavat tarvittavan
“kriittisen koon”. Muillekaan edelld mainituille
kilpailijoille ei vilttimitta aiheudu haittaa, koska
nimenomaan T&K:n alalla yhteistyd siementen
tarjoajien vililla on mahdollista (katso my0s asia
IV/IM. 556 Zeneca/Vanderhave, 19 kappale).

(4) Oligopolistinen mdirddvi asema

Osapuolet ja Pioneer saavuttavat Kreikassa
yhteensi [70-80 prosentin] ja Espanjassa yhteensa
[70-80 prosentin] markkinaosuudet. Téstd seuraa
kysymys oligopolistisesta méaradvistd asemasta
markkinoilla. Asian IV/M.556 Zeneca/Vander-
have 26 kappaleessa lihdettiin siitd, ettd jos jokin
yritys aikoo hyddyntda markkina-asemaansa nos-
tamalla hintoja, muut jalostusyritykset tunnistavat
kannattavat mahdollisuudet ja jalostavat vastaa-
vasti uusia siemensukupolvia. Tama pitda paik-
kansa tissikin tapauksessa, koska kuljetuskustan-
nuksilla ei juuri ole merkitystd ja kustannuksert,
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jotka siemenalalla jo toimiville yrityksille markki-
noille tulosta aiheutuvat, arvioidaan 2—S35 miljoo-
naksi ecuksi. Ottaen huomioon edelld esitetyt
arviot markkinoille tulon edellytyksista tima kos-
kee ainoastaan yrityksia, jotka jo toimivat vilja-
maissin siemenmarkkinoilla. Tallaisia ovat vihin-
tddn Limagrain, Pau/Rustica, KWS ja Zeneca.
Zeneca ja Limagrain toimivat jo Espanjassa ja
Kreikassa, joissa niilld on vihiiset markkinaosuu-
det.

Lisaksi viljamaissin siemenmarkkinoilla esiintyy
runsaasti tuotteiden erilaistamista. Koska maan-
viljelijd valitsee itselleen parhaan siemenen useiden
perusteiden mukaan (maaperiominaisuudet, kas-
vuajankohta, todennikoinen sato jne.), viljamais-
sin siemenmarkkinoilla on useita tuotteita, joilla
on erilaisia ominaisuuksia. Tasta seuraa, etta tuot-
teet ovat heterogeenisid; timin vuoksi jokaisella
tarjoajalla on tietty liikkumavara hinnan mairitte-
lyn suhteen. Tama kdy ilmi myés vertailtaessa
Sandozin ja Ciban keskimairaisia hintoja Espan-
jassa ja Kreikassa. Ciba tarjosi maissin siemenii
hintaan, joka ylitti Sandoxin hinnat jopa 100
prosentilla.

Pioneerin markkinaosuuden huomattava lasku
Kreikassa ja sen kasvu Espanjassa ovat lisiksi
vastoin oletusta johtavassa asemassa olevien kil-
pailijoiden oligopolistisesta asemasta.

c) Siemenid koskevan osan yhteenveto

Koska:

— markkinaosuudet ovat kasvaneet vihin,
— markkinaosuudet vaihtelevat ajan myoti,
— kilpailijoita on suuri miar4,

— T&K:n alalla on eriiti vahvoja kilpailijoita
ja

— on perusteltua olettaa, ettd Ciba ei ollut mah-
dollinen kilpailija niilldi markkinoilla, joilla
Sandoz on vahvasti edustettuna,

komissio on tullut siihen tulokseen, ettd keskitty-
mistd el siemenmarkkinoilla seuraa maidrdivan
aseman syntymista eikd sellaisen vahvistumista.
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E. KOKONAISARVIOINTI

1. Terveydenhoitoalan tuotteet

Keskittymihanke ei johda ladkkeiden eikd vaikut-
tavien aineiden merkityksellisilla  kansallisilla
markkinoilla osapuolten maiaraavin aseman syn-
tymiseen eikd vahvistumiseen. Tulevien markki-
noidenkaan osalta ei ole odotettavissa, ettid keskit-
tymihanke johtaa mdarddvan aseman syntymiseen
tai vahvistumiseen.

2. Kasvinsuojelutuotteet

Kasvinsuojelualalla keskittymi ei aiheuta eikd
vahvista miirdivii asemaa, joka estdisi huomat-
tavasti kilpailua yhteismarkkinoilla tai niiden mer-
kittavilla osalla.

3. Eldinten terveyteen liittyvit tuotteet

Komission tutkimuksissa on selvinnyt, etti keskit-
tymd ei aiheuta eikd vahvista mairddvdd asemaa
vaikuttavien aineiden, kotieldinten ulkoloisten tor-
junta-aineiden, pistokirpisten torjunnan eika
sikadysenterian hoidon markkinoilla. Edellyttaen,
ettd osapuolten antamaa sitoumusta noudatetaan,
timi arvio keskittymahankkeesta koskee myos
pieneldinten ulkoloisten torjunta-aineiden mark-
kinoita.

4. Siemenet

Keskittymihanke ei aiheuta eikd vahvista maaria-
viia asemaa myoskddn merkityksellisilld siemen-
markkinoilla.

311.

V. TULOS

Edellyttien, ettd osapuolten antamaa sitoumusta
noudatetaan, edelld esitetyisti syistd voidaan lih-
ted siitd, ettd suunniteltu keskittymi ei aiheuta
eikd vahvista mairddvad asemaa, joka estiisi huo-
mattavasti kilpailua yhteismarkkinoiden merkitti-
valld osalla. Timan vuoksi ja talld edellytyksella
keskittymd julistetaan sulautuma-asetuksen 2
artiklan 2 kohdan ja ETA-sopimuksen 57 artiklan
nojalla yhteismarkkinoilla ja ETA-sopimuksen toi-
mintaan soveltuvaksi.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Ilmoitettu keskittymd Ciba-Geigy AG:n ja Sandoz AG:n
vililla on yhteismarkkinoille ja ETA-sopimuksen toimin-
taan soveltuva, jos johdanto-osan 275 kappaleessa esitet-
tyd osapuolten antamaa sitoumusta noudatetaan.

2 artikla

Osapuolten on annettava komissiolle kertomuksia timin
paitoksen johdanto-osan 280 kappaleen mukaisesti.

3 artikla

Tamai paitos on osoitettu seuraaville yrityksille:

1.

Ciba-Geigy AG
CH-4002 Basel

Sandoz AG
CH-4002 Basel

Tehty Brysselissi 17 pdivdna heindkuuta 1996.

Komission puolesta
Karel VAN MIERT

Komission jdsen




