AVENTIS

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
FRANCIS G. JACOBS

vom 7. Mirz 20021

1. In der vorliegenden Rechtssache wird der
Gerichtshof ein weiteres Mal um Erliute-
rungen zu der Frage ersucht, unter welchen
Umstdnden ein Parallelimporteur aus einem
anderen Mitgliedstaat eingefithrte Mar-
kenarzneimittel rechtmifig umpacken
darf.

2.Im Unterschied zu vorangegangenen
Fillen des Umpackens?2 betrifft der vor-
liegende Fall, den das Landgericht Kéln zur
Vorabentscheidung unterbreitet har, Arz-
neimittel, die aufgrund einer zentralen Ge-
nehmigung firr das Inverkehrbringen ge-
maf3 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 3
vermarktet werden.

1 — Originalsprache: Englisch.

2 — Zuletzt die Rechtssachen C-443/99 (Merck, Sharp & Doh-
me, Slg. 2002, 1-3703) und C-143/00 (Boehringer Ingelheim
u. a., Slg. 2002, [-3759); fiir eine Ubersicht tiber die bis-
herige Rechtsprechung siehe meine Schlussantrige vom
12. Juli 2001 1n diesen beiden Rechtssachen.

3 — Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli
1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Schaffung einer Europiischen Agen-
tur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (Agl. L 214,S.1).

Sachverhalt und Ausgangsverfahren

3. Die Klagerin des Ausgangsverfahrens
(im Folgenden: Aventis) stellt das Human-
insulin ,Insuman Comb 25 100 LE./ml
Injektionssuspension® (im Folgenden: In-
suman) her und ist Inhaberin zweier zen-
traler Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen gemif der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 fiir Packungen mit zehn Patronen
zu je 3 ml Suspension und fiir Packungen
mit fiinf Patronen zu je 3 ml Suspension; sie
ist auflerdem von der Inhaberin der Marke
»Insuman® zur Geltendmachung der
Rechte aus der Marke ermichtigt worden.
Aventis vertreibt Insuman in Deutschland
in Packungen mit zehn Patronen zu je 3 ml
und in Frankreich in Packungen mit fiinf
Patronen zu je 3 ml.

4. Die Beklagten sind Parallelimporteure
von Arzneimitteln. Sie fithren Insuman in
Packungen mit finf Patronen zu je 3 ml aus
Frankreich nach Deutschland ein, wo sie sie
in Packungen mit zehn Patronen mit glei-
cher Aufmachung wie die, die Aventis fiir
Deutschland herstellt, umpacken.
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S. Aventis riumt offenbar ein, dass die
iibliche Packungsgréfle in Deutschland
zehn Patronen enthilt und dass die Be-
klagten folglich befugt sind, die einge-
fithrten Packungen in irgendeiner Weise so
zu adaptieren, dass sie Insuman in
Deutschland in . Einheiten mit zehn Pat-
ronen verkaufen konnen. Aventis meint
aber, dass die Beklagten ,Doppelpa-
ckungen® fertigen konnten, d. h. Einzel-
handelspackungen, die aus zwei einge-
fithrten und nicht umgepackten, sondern
nur entsprechend tiberklebten Packungen
zu je fiinf Patronen bestiinden. Es sei des-
halb nicht erforderlich, eine neue duflere
Umbiillung fiir zehn Patronen herzustellen,
und hierin liege eine Verletzung ihrer
Markenrechte. Demgemafd hat Aventis
beim Landgericht Koln eine Unterlas-
sungsklage erhoben, mittels deren es den
Beklagten untersagt werden soll, das frag-
liche Erzeugnis zu importieren, vorritig zu
halten, feilzubieten und in den Verkehr zu
bringen, solange es in einer neuen Umver-
packung mit zehn Patronen zu je 3 ml
Suspension in den Verkehr gebracht wird.

6. Die Beklagten, die beim Landgericht
Koéln die Abweisung der Klage beantragt
haben, machen geltend, dass das Umpacken
im Sinne der Rechtsprechung des Ge-
richtshofes ,,erforderlich® sei. Auflerdem
bezége sich die Zentralzulassung von
Aventis nur auf ganz bestimmte Packungen,
weshalb die Herstellung von Doppelpa-
ckungen unzulissig sei.

7. Das Landgericht Koln fithrt aus, dass
auch die Europidische Agentur fiir die Be-
urteilung von Arzneimitteln (im Folgenden:
EMEA) — die mit der Verordnung Nr.
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2309/93 geschaffen wurde, um die Geneh-
migung und Uberwachung von Arznei-
mitteln wissenschaftlich zu betreuen —
der Auffassung sei, dass eine Biindelpa-
ckung aus zwei Einzelpackungen mit je fiinf
Patronen durch die zentrale Genehmigung
fir das Inverkehrbringen nicht gedeckt

wire. Allerdings sei die Stellungnahme der
EMEA rechtlich nicht bindend.

8. Aus den dem Gerichtshof vorliegenden
Unterlagen ist ersichtlich, dass die EMEA
diese Auffassung in einem Schreiben an die
Erstbeklagte in Beantwortung ihrer An-
meldung des vorgesehenen Parallelimports
duflerte. In diesem Schreiben erklirte die
EMEA:

»Da die vorgesehene Aufmachung als ein-
geschweifSte Einheit aus 2 x § Packungen in
der Entscheidung der Kommission zu In-
suman 4 nicht genannt ist, kann diese Auf-
machung fiir den Parallelimport nicht zu-
gelassen werden.®

9. Das Landgericht Koln fiigt hinzu, wenn
eine (nach seiner Formulierung) ,,Biinde-
lung® gleichwohl zuldssig wire, ergibe sich
die Frage, ob es nach den Regeln iiber den
freien Warenverkehr dem Importeur frei-
stehe, wie er die Umverpackung gestalte,
oder ob die Biindelung schonender und
deshalb von den Beklagten zu wihlen sei.

4 — Damit ist offenbar die zentrale Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemeint.
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10. Das Landgericht Koln hat demgemafd
folgende Fragen zur Vorabentscheidung
vorgelegt:

1. Stehen die Vorschriften iiber die zen-
trale Zulassung von Arzneimitteln in
der  Europdischen  Union — ins-
besondere diejenigen der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 — der rechtlichen
Moglichkeit einer so genannten ,,Bun-
delung® (das ist die Zusammenfassung
mehrerer, jeweils mit den notwendigen
Aufklebern versehener Packungen zu
einer neuen Verkaufseinheit) von Arz-
neimittelpackungen nach dem Import
aus einem Mitgliedsland in ein anderes
Mitgliedsland in der Weise entgegen,
dass ein ,Umpacken® von Arznei-
mitteln (das ist die Herstellung einer
neuen, vom Importeur ohne die Zu-
stimmung des Markeninhabers mit der
fremden Marke versehenen Umver-
packung) ,erforderlich® wird im Sinne
der Entscheidung des Europdischen
Gerichtshofes vom 11. Juli 1996 in der
Rechtssache C-232/94 (MPA Pharma,
Slg. 1996, 1-3671) und der Marken-
inhaber aus diesem Grund ein solches
Umpacken nicht verbieten kann?

2. Fiar den Fall, dass die vorstehende
Frage zu verneinen ist:

Stehen die Regeln uber die Freizigig-
keit des Warenverkehrs innerhalb des
Gemeinsamen Marktes oder sonstige
gemeinschaftsrechtliche Normen einem

Verbot entgegen, das in Fillen der in
der Frage | genannten Art gegen das
»Umpacken® mit der auf das nationale .
Markenrecht gestiitzten Begrindung
gerichtet ist, die im Ubrigen tatsichlich
und rechtlich bestehende Maoglichkeit
der Schaffung einer Biindelpackung
stelle einen schonenderen Eingriff in
die Rechte des Markeninhabers dar?

11. Aventis, die Beklagten, die norwegische
Regierung’ und die Kommission haben
schriftliche Erklarungen eingereicht. Aven-
tis, die Beklagten und die Kommission
waren in der mindlichen Verhandlung
vertreten.

Einschlagige gemeinschaftsrechtliche Be-
stimmungen

12. Seit dem 1. Januar 1995 kann fiir den
Vertrieb von Arzneimitteln eine gemein-
schaftsweit geltende Genehmigung einge-
holt werden. Ist eine solche Genehmigung
erteilt, so konnen die von ihr erfassten Er-
zeugnisse tiberall in der Gemeinschaft ver-
marktet werden.

5 — Gemifd Artikef 20 der EG-Satzung des Gerichtshofes.
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13. Das Verfahren fiir die gemeinschafts-
rechtliche Genehmigung des Inverkehr-
bringens wird durch die Verordnung Nr.
2309/93 geregelt 6.

14. Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung Nr.
2309/93 bestimmt:

»Einem Antrag auf Genehmigung eines
Humanarzneimittels sind die in den
[Artikeln 8, 10 Absatz 1 und 11 der
Richtlinie 2001/83] genannten Angaben
und Unterlagen beizufiigen*”.

15. Gemif§ Artikel 8 Absatz 3 der Richt-
linie 2001/838 sind dem Genehmigungs-
antrag bestimmte Angaben und Unterlagen

6 — Zitiert oben in Fuflnote 3.

7 — Der Verweis galt urspriinglich den Artikeln 4 und 4a der
Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneimitte] (ABl. L 22, S. 369). Wie zahlreiche weitere
Richtlinien {iber Arzneimittel wurde die Richtlinie 65/65 mit
Wirkung vom 18. Dezember 2001 durch die Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311, S. 67)
aufgehoben. Nach Artikel 128 der Richtlinie 2001/83 gelten
Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien als Bezug-
nahmen auf die Richtlinie 2001/83 und sind nach Mafgabe
der Entsprechungstabelle ihres Anhangs 1II zu lesen.

8 — Zitiert oben in Fulnote 7. Mit Artikel 8§ Absatz 3 wurde
Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 65/65 (zitiert oben in
Fufinote 7) in der Fassung der Richtlinie 83/S70/EWG des
Rates vom 26. Oktober 1983 zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneispezialititen (ABl. L 332, S. 1) neu gefasst. Gemif
Artikel 4 Absatz 3 Nr. 9 waren dem Antrag beizufiigen:
»eine Zusammenfassung nach Artikel 4a der Merkmale des
Erzeugnisses, ein oder mehrere Muster oder Verkaufs-
modelle der Arzneispezialitit sowie eine Packungsbeilage,
falls ihr eine Packungsbeilage beigefiigt werden soll“.
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nach Mafigabe von Anhang I beizufiigen.
Dazu gehort nach Buchstabe j eine ,,Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels nach Artikel 11, ein oder mehrere
Muster oder Modelle der dufferen Umhiil-
lung und der Primirverpackung des Arz-
neimittels sowie die Packungsbeilage®.

16. Die ,Primirverpackung® ist definiert
als das ,,Behiltnis oder jede andere Form
der Arzneimittelverpackung, die unmittel-
bar mit dem Arzneimittel in Beriihrung
kommt“, und die ,,aulere Umhiillung* als
die ,Verpackung, in der die Primir-
verpackung enthalten ist“?,

17. Gemaff Artikel 11 der Richtlinie
2001/83 19 muss die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels bestimmte
Angaben enthalten, darunter gemifl Num-
mer 6.4 zum ,Inhalt der Primarverpa-
ckung®.

18. Nach Anhang I der Richtlinie 2001/83
sind die dem Genehmigungsantrag bei-
zufiigenden Angaben und Unterlagen in

9 — Artikel 1 Nrn. 23 und 24 der Richtlinie 2001/83, der die
Definitionen in Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie
92/27/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 iiber die
Etikettierung und die Packungsbeilage von Humanarznei-
mitteln (ABE L 113, S. 8) neu fasst.

10 — Die Bestimmung fasst Artikel 4a der Richtlinie 65/65 (zi-
tiert oben in Fufnote 7), eingefiigt durch die Richtlinie
83/570 (zitiert oben in Fufnote 8), neu. Die nach Artikel 4a
vorgeschriebenen Angaben umfassten nach Nr. 6.4 den
»Inhalt des Behiltnisses“.



AVENTIS

vier Teilen vorzulegen. Zu Teil 1 ,Zu-
sammenfassung der Unterlagen® gehoren
(gemifl Buchstabe A) folgende ,Ad-
ministrative Daten®:

»Fir das Arzneimittel, fiir das der Antrag
gestellt wird, sind der Name, der Name des
bzw. der Wirkstoffe sowie die pharmazeu-
tische Form, die Art der Anwendung die
Starkung und die endgiiltige Aufmachung,
einschlieflich  der  Verpackung, an-
zugeben®.

19. Teil I umfasst auflerdem (unter Buch-
stabe B) folgende ,,Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels“:

»Der Antragsteller muss eine Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels gemafl Artikel 11 vorschlagen.

Zusitzlich muss der Antragsteller Muster
oder Modelle der Verpackung, Etiketten
und Packungsbeilagen des betreffenden
Arzneimittels vorlegen.

20. Der Ausschuss fur Arzneispezialita-
ten ! ist zustindig fiir die Formulierung des
Gutachtens der EMEA zu der Erteilung
zentraler Genehmigungen fiir das Inver-
kehrbringen 2. Artikel 9 Absatz 3 der
Verordnung Nr. 2309/93 bestimmt:

»Im Fall eines positiven Gutachtens fir die
Erteilung einer Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen des betreffenden Arznei-
mittels sind dem Gutachten folgende Un-
terlagen beizufiigen:

c) der Textentwurf fir die vom Antrag-
steller vorgeschlagene Etikettierung
und Packungsbeilage gemiff der
Richtlinie [2001/83].% 13

21. In Artikel 54 der Richtlinie 2001/83 14
sind die Angaben aufgefiihrt, die die duflere
Umbhillung von Arzneimitteln aufweisen
muss. Dazu gehoren (gemafS Buchstabe c)

11 — Der Ausschuss wurde geschaffen durch Artikel 8 der
Zweiten Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai
1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften iiber Arzneispezialititen (ABl. L 147, S. 13).

12 — Artikel 5 der Verordnung Nr. 2309/93 (zitiert oben in
Fuflnote 3).

13 — Der Verweis bezog sich urspriinglich auf die Richtlinie
92/27/EWG des Rates (zitiert oben in Nr. 9). Auch die
Richtlinie 92/27 wurde mit Wirkung vom 18. Dezember
2001 durch die Richtlinie 2001/83 (zitiert oben in Fufnote
7) aufgehoben.

14 — Zur Neufassung von Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie
9232']7 mit wortgleicher Formulierung der Buchstaben ¢
und I.
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die ,,pharmazeutische Form und [der] In-
halt nach Gewicht, Volumen oder Dosie-
rungseinheiten“ und (gemifl Buchstabe 1)
die ,Nummer der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen.

22. Gemafl Artikel 56 der Richtlinie
2001/83 %5 miissen die Angaben nach
Artikel 54 ,gut lesbar, klar verstindlich
und unausldschlich aufgefiihrt sein®.

23. Nach Artikel 58 der Richtlinie
2001/83' muss die Verpackung jedes
Arzneimittels eine Packungsbeilage ent-
halten, aufler wenn alle nach den
Artikeln 59 und 62 erforderlichen Infor-
mationen direkt auf der dufleren Umbhiil-
lung oder auf der Primirverpackung ange-
geben sind.

24. Artikel 59 der Richtlinie 2001/8317
fihrt die in die Packungsbeilage auf-
zunehmenden Angaben auf. Dazu gehéren
nach Buchstabe a ,zur Identifizierung des
Arzneimittels*

die ,,pharmazeutische Form und [der] In-
halt nach Gewicht, Volumen oder Dosie-

15 — Zur Neufassung von Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie
92/27.

16 — Zur Neufassung von Artikel 6 der Richtlinie 92/27.
17 — gur Neufassung von Artikel 7 Absatz 1 der Richtlinie
2/27.
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rungseinheiten fiir jede Verabreichungs-
form des Arzneimittels“ 13,

25. Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung
Nr. 2309/93 bestimmt:

»Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des
Gutachtens [des Ausschusses fiir Arznei-
spezialitdten] erstellt die Kommission unter
Beriicksichtigung der gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften einen Entwurf einer
Entscheidung iiber den Antrag,.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Ertei-
lung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen vor, so sind die in Artikel 9
Absatz 3 Buchstaben a), b) und c¢) ge-
nannten Unterlagen beizufigen.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mit-
gliedstaaten und dem Antragsteller mit-
geteilt“ 19,

18 — Dritter Gedankenstrich.

19 — Sodann gibt der Stindige Ausschuss fir Humanarznei-
mittel (mit qualifizierter Mehrheit) seine Stellungnahme zu
dem Entscheidungsentwurf ab. Stimme der Ausschuss der
Entscheidung zu, so wird diese von der Kommission er-
lassen, andernfalls unterbreitet die Kommission dem Rat
einen Vorschlag (Artikel 73 der Verordnung Nr. 2309/93).
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26. Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung
Nr. 2309/93 bestimmt:

»Die Genehmigung wird... versagt, wenn
die vom Antragsteller gemifl Artikel 6
vorgelegten Angaben und Unterlagen un-
richtig sind oder wenn die vom Antrag-
steller vorgeschlagene Etikettierung und
Packungsbeilage nicht der [Richtlinie
2001/83] entspricht.“ 20

27. Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung
Nr. 2309/93 bestimmt:

»[Eline Genehmigung, die nach dem in
dieser Verordnung festgelegten Verfahren
erteilt worden ist, [ist] fiir die gesamte Ge-
meinschaft giiltig. Sie umfasst die gleichen
Rechte und Pflichten in jedem einzelnen
Mitgliedstaat wie eine Genehmigung, die
von dem jeweiligen Mitgliedstaat nach
Artikel 3 der Richtlinie 65/65/EWG erteilt
wird.

Die genehmigten Arzneimittel werden in
das Arzneimittelregister der Gemeinschaft
aufgenommen; es wird ihnen eine Nummer
zugeteilt, die auf der Verpackung angege-
ben sein muss.“

20 — Der Verweis bezog sich urspriinglich auf die Richtlinie
92/27 (zitiert oben in Fufinote 9).

28. Artikel 15 Absatz 3 der Verordnung
Nr. 2309/93 lautet:

»Wenn die fiur das Inverkehrbringen ver-
antwortliche Person Anderungen an den in
den Artikeln 6 und 9 genannten Angaben
und Unterlagen vorschlagt, muss sie einen
entsprechenden Antrag bei der Agentur
stellen.“

29. Artikel 51 der Verordnung Nr.
2309/93 bestimmt, soweit hier relevant:

»In dem Bestreben, den Schutz der
[menschlichen] Gesundheit... und der Arz-
neimittelverbraucher in der Gemeinschaft
zu férdern ..., nimmt die Agentur im Rah-
men ihrer Ausschiisse folgende Aufgaben
wahr:

¢) Koordinierung der Uberwachung der in
der Gemeinschaft genehmigten Arz-
neimittel.
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Zur ersten Vorlagefrage

30. Mit seiner ersten Frage mochte das
Landgericht Kéln im Wesentlichen wissen,
ob ein Arzneimittel (im vorliegenden Fall
Insulinpatronen), fiir das zwei verschiedene
zentrale Genehmigungen des Inverkehr-
bringens gemifl der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93, nimlich (i) fur Packungen mit
zehn Einheiten und (ii) fiir Packungen mit
funf Einheiten, erteilt wurden, in einer
Doppelpackung aus zwei Packungen mit je
fiinf Einheiten vertrieben werden darf.

31. Nach Auffassung von Aventis ist die —
in dieser Weise formulierte — Frage zu
bejahen, denn gemifl Artikel 12 der Ver-
ordnung Nr. 2309/93 gelte eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen in der ge-
samten Gemeinschaft, weshalb es der
EMEA nicht freistehe, Parallelimporteuren
zusitzliche Bedingungen aufzuerlegen. Die
Genehmigung fiir Packungen mit zehn Pa-
tronen erfasse auch Einzelhandelseinheiten
mit zehn Patronen, die aus zwei ge-
biindelten Packungen mit je fiinf Patronen
gebildet seien.

32. Nach Meinung der Beklagten, der
norwegischen Regierung und der Kommis-
sion ist die — so formulierte — Frage
hingegen zu verneinen, da jede Genehmi-
gung nur fiir die Packungsgréfie gelte, auf
die sich der Genehmigungsantrag bezogen
habe. Nach den einschligigen Rechts-
vorschriften miisse der Antragsteller fiir
eine Zentralzulassung seinem Antrag ganz
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bestimmte Packungen beifiigen. Werde die
Genehmigung erteilt, so beziehe sie sich auf
Packungen nur der vorgesehenen Grofe.
Bundelpackungen seien im vorliegenden
Fall nicht vorgeschlagen und folglich auch
nicht genehmigt worden.

33. Ich teile diese Auffassung.

34. Den Rechtsvorschriften ist eindeutig zu
entnehmen, dass der Gesetzgeber die An-
gaben iiber die vorgesehene Verpackung
eines Arzneimittels als wesentlichen Be-
standteil eines Antrags fiir die zentrale
Genehmigung des Inverkehrbringens be-
trachtet. Traditionell ist dies ein Wesenszug
der Gemeinschaftsvorschriften fiir Geneh-
migungen des Inverkehrbringens: Schon
vor Einfilhrung einer zentralen Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen durch die
Verordnung Nr. 2309/93 hatten Antrag-
steller nach den Rechtsvorschriften zur
Harmonisierung der Voraussetzungen fiir
die Erteilung nationaler Genehmigungen
von Anfang an Angaben iiber die Verpa-
ckung zu machen, die sie fir das zu-
zulassende Arzneimittel vorsahen 2!,

35. Insbesondere  kann den  Rechts-
vorschriften entnommen werden, dass es
nach Auffassung des Gesetzgebers wesent-
lich ist, dass die Angabe iiber die genaue in
einer Packung enthaltende Arzneimittel-

21 — Vgl. Artikel 4 der Richtlinie 65/65 (zitiert oben in Fufinote
7).
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menge, firr die eine zentrale Genehmigung
des Inverkehrbringens erteilt wurde, so-
wohl auf der dufleren Umbhiillung als auch
aus der Packungsbeilage klar ersichtlich ist.
Auch diese Anforderung an die duflere
Umbhillung hat eine lange Vorgeschichte,
die bis 1965 zuriickreicht 22,

36. Die einschligigen Anforderungen nach
den geltenden Rechtsvorschriften kénnen
wie folgt zusammengefasst werden.

37. Zunichst sind dem Antrag ein Muster
oder Modell der dufleren Umbhiillung und
die  rechtlich  vorgeschriebene  Pa-
ckungsbeilage beizufiigen23. Die Auf-
machung einschlieflich der Verpackung
muss in ihrer endgiltigen Form vor-
liegen24. Der Textentwurf fir die vom
Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung
und Packungsbeilage ist sowohl einer po-
sitiven Stellungnahme des Ausschusses fiir
Arzneispezialititen2® als auch dem ent-
sprechenden  Entscheidungsentwurf  der
Kommission beizufiigen 26.

38. Zweitens ist dem Antrag eine Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arznei-

22 — Artikel 13 der Richtlinie 65/65.

23 — Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93 und
Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe j der Richtlinie 2001/83 (vgl.
oben, Nrn. 14 und 15).

24 — Artikel 8 Absatz 3 und Anhang | der Richtlinie 2001/83
(vgl. oben, Nr. 18).

25 — ﬁ]mk%l 9 Absatz 3 der Verordnung Nr. 2309/93 (vgl. oben,
r. 20).

26 ~— Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93 (vgl.
oben, Nr. 25).

mittels beizufiigen 27, aus der sich der In-
halt der Primidrverpackung ergeben
muss 28, Auflerdem muss die duflere Um-
hiillung den Inhalt des Erzeugnisses nach
Gewicht, Volumen oder Dosierungs-
einheiten angeben2®, und in der Pa-
ckungsbeilage ist der Inhalt nach Gewicht,
Volumen oder Dosierungseinheiten fiir jede
Verabreichungsform des Arzneimittels zu
bezeichnen 30,

39. In diesen Anforderungen spiegelt sich
wider, was der Gerichtshof als den ,,we-
sentlichen Zweck“ der fritheren Rechts-
vorschriften iiber nationale Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen — an die
zahlreiche Vorschriften der Verordnung
Nr. 2309/93 ankniipfen3! — gekenn-
zeichnet hat und was die Richtlinie
2001/83 als das wesentliche Ziel aller
Vorschriften iiber die Herstellung, den
Vertrieb oder die Verwendung von Arz-
neimitteln 32 benennt, nimlich den Schutz
der offentlichen Gesundheit 33, Es ging dem
Gesetzgeber mit diesen Bestimmungen ein-
deutig darum, dass — um einen Ausdruck
des vorlegenden Gerichts aufzugreifen —
eine ,Verkaufspackung® eines Arznei-
mittels ihren Inhalt kundtut und dass die
Packungsbeilage einer solchen ,,Verkaufs-
packung® auf die darin enthaltene Arznei-
mittelmenge abgestimmt ist. Diese Ziele
liegen offenkundig im Interesse der 6ffent-
lichen Gesundbheit.

27 — Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93 und
Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe j der Richtlinie 2001/83 (vgl.
oben, Nrn. 14 und 15).

28 — Artikel 11 der Richtlinie 2001/83 (vgl. oben, Nr. 26).
29 — Artikel 54 der Richtlinie 2001/83 (vgl. oben, Nr. 21).
30 — Artikel 59 der Richtlinie 2001/83 (vgl. oben, Nr. 24).
31 — Zitiert oben in Fuflnote 3.

32 — Zweite Begriindungserwigung, die an die erste Begriin-
dungserwigung der Richtlinie 65/65 ankniipft.

33 — Urteil des Gerichtshofes vom 30. November 1983 in der
Rechtssache 227/82 (van Bennekom, Slg. 1983, 3883,
Randnr. 14),
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40. Welche Bedeutung die nach den ein-
schldgigen Rechtsvorschriften er-
forderlichen Angaben auf der &dufleren
Umbhiillung und in der Packungsbeilage
haben, wird dadurch unterstrichen, dass (i)
eine zentrale Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen zu versagen ist, wenn die vom
Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung
und Packungsbeilage diesen Rechts-
vorschriften nicht entsprechen3* und dass
der fiir das Inverkehrbringen des Erzeug-
nisses Verantwortliche bei der Agentur ei-
nen neuen Antrag zu stellen hat, wenn er
diese Angaben zu indern wiinscht 35,

41. Drittens ist auf der dufleren Umhillung
die Nummer der zentralen Genehmigung
fir das Inverkehrbringen anzugeben3S.
Nach dem Gesagten erscheint der Schluss
zwingend, dass es sich bei dieser Nummer
um die Nummer der Genehmigung handeln
muss, die auf der Grundlage der mit dem
Antrag vorgelegten Packung und Pa-
ckungsbeilage beantragt und gewihrt wur-
de. Diese Genehmigung bezieht sich meines
Erachtens nur auf die ,,Verkaufspackung®,
die eben diese Packungsgrofe hat und die
in der Packungsbeilage beschrieben wird.

42. Meiner Auffassung nach bezieht sich
deshalb, wenn fiir ein Arzneimittel zwei
verschiedene Genehmigungen des Inver-
kehrbringens gemiff der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93, niamlich (i) fiar Ver-
packungen mit zehn Einheiten und (ii) fiir
Verpackungen mit fiinf Einheiten, erteilt
wurden, jede dieser Genehmigungen nur
auf die jeweils angegebene Packungsgrofe.

34 — Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung Nr. 2309/93 (zitiert
oben in Nr. 26).

35 — Artikel 15 Absatz 3 der Verordnung Nr. 2309/93 (zitiert
oben in Nr. 28).

36 — Artikel 54 der Richtlinie 2001/83 (vgl. oben, Nr. 21).
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Deshalb kann das Erzeugnis nicht recht-
mifig in einer Doppelpackung vertrieben
werden, die aus zwei Packungen zu je funf
Einheiten besteht.

43, Dieses Ergebnis scheint mir, wie dar-
gelegt, unausweichlich aus der Systematik,
dem Zweck und der Fassung der Rechts-
vorschriften zu folgen. So hat die Kom-
mission in der miindlichen Verhandlung
insbesondere darauf hingewiesen, dass die
vom vorlegenden Gericht beschriebene
»Biindelung® die offenkundige Gefahr in
sich berge, das der Verbraucher irregefiihrt
und die offentliche Gesundheit beein-
trichtigt werde: So konne es Unstimmig-
keiten in den Packungsbeilagen solcher
Biindelpackungen geben, weil diese Bei-
packzettel auf die in den Originalpa-
ckungen vertriebenen Produktmengen ab-
gestimmt sind — und diese angeben miis-
sen 37,

44, Zwar hat Aventis in der miindlichen
Verhandlung erklirt, dass im vorliegenden
Fall die Packungsbeilagen fiir Packungen
mit vier, fiinf oder zehn Insuman-Patronen
identisch seien und deshalb die Gefahr ei-
ner Irrefithrung des Verbrauchers nicht
bestehe. Aber auch wenn dies zutreffen
sollte — was erstaunlich erscheint, da
nach den einschligigen Rechtsvorschriften
die Packungsbeilage den Packungsinhalt
nach Gewicht, Volumen oder Dosierungs-
einheiten des Erzeugnisses anzugeben hat 38
—, so lassen sich doch Umstinde vor-
stellen, in denen ein Konflikt zwischen dem

37 — Artikel 59 der Richtlinie 2001/83 (vgl. oben, Nr. 24).
38 — Antikel 59 der Richtlinie 2001/83 (vgl. oben, Nr. 24).
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in der Packungsbeilage genannten Inhalt
und dem Inhalt der ,,Verkaufspackung® in
Form gebiindelter Patkungen den Ver-
braucher irrezufithren und damit die 6f-
fentliche Gesundheit zu beeintrichtigen
vermag.

45. Aventis beruft sich auf Artikel 12
Absatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93 39,
wonach eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen in der gesamten Gemeinschaft
gilt. Daraus ergibt sich nach ihrer Auf-
fassung, dass ein Importeur ein Arznei-
mittel, das mit dem genehmigten identisch
ist, seinerseits vertreiben diirfe. Meines Er-
achtens bezieht sich aber aus den genannten
Griinden eine zentrale Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen eindeutig nicht nur
auf die Bestandteile des in Frage stehenden
Arzneimittels, sondern schreibt ins-
besondere auch vor, dass das Erzeugnis in
der Packungsgrofle vertrieben wird, die
dem Antrag beigefiigt war.

46. Aventis macht ferner geltend, dass die
EMEA in ihrem Schreiben“? der Erst-
beklagten aufgegeben habe, die einge-
filhrten Patronen in Packungen mit je zehn
Patronen umzupacken, aber solche An-
forderungen nicht stellen diirfe und deshalb
rechtswidrig gehandelt habe.

47. In dem Schreiben wird festgestellt, dass
die vorgeschlagene Aufmachung von Pa-

39 — Zitiert oben in Nr. 27.
40 — Vgl. oben, Nr. 8.

ckungen mit 2 x 5 Patronen in der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nicht
aufgefithrt sei und' deshalb nicht zur Pa-
ralleleinfuhr zugelassen werden konne.

48. Nach der Verordnung Nr. 2309/93 hat
die Agentur die Uberwachung der in der
Gemeinschaft genehmigten Arzneimittel zu
koordinieren 41,

49. In einer Mitteilung von 1998 42, mit der
die Kommission ,,ihren Standpunkt zu be-
stimmten Aspekten der praktischen Um-
setzung des zentralisierten Verfahrens und
des Verfahrens der gegenseitigen An-
erkennung klar darstellen® wollte 43, stellte
sie unter der Uberschrift ,Parallelvertrieb
von gemeinschaftlich zugelassenen Arznei-
mitteln® fest:

»Obwohl keine weitere Zulassung not-
wendig ist, sind die Gemeinschaft (in der
Praxis die EMEA) und die nationalen Be-
horden... davon zu unterrichten, dass ein
solcher Parallelvertrieb erfolgt, um die
EMEA in die Lage zu versetzen, die Fin-
haltung der Bestimmungen der Gemein-
schaftszulassung zu iiberpriifen.

41 — Artikel 51 Buchstabe c (zitiert oben in Nr. 29).

42 — Mitteilung der Kommission itber die Eemeinschaftlichcn
Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel (ABL. C 229, S. 4).

43 — Einleitung der Mitteilung, vierter Absatz.
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50. Im Jahr 1999 veréffentlichte die EMEA
ihre Erliuterungen zum ,Verfahren zur
Anzeige des Parallelvertriebs von zentral
zugelassenen Arzneimitteln®, um ,Unter-
nehmen des Parallelvertriecbs — unbe-
schadet der  Auslegung der  ge-
meinschaftlichen Richtlinien und Verord-
nungen durch die Europidische Kommission
und/oder den Europiischen Gerichtshof —
Hinweise zu geben und sie bei der Erfllung
ihrer Verpflichtungen zu unterstiitzen®.
Darin wird auf die Mitteilung der Kom-
mission Bezug genommen und erliutert,
dass ,.es in der behordlichen Zustandigkeit
der EMEA liegt, zu iiberpriifen, ob ein
parallel vertriebenes Erzeugnis der ge-
meinschaftlichen Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen des betreffenden, zentral
zugelassenen  Arzneimittels entspricht“.
Danach sind Parallelimporteure zentral
zugelassener Arzneimittel verpflichtet, der
EMEA die vorgesehenen Einfuhren zu
melden.

51. Es spricht nichts dafiir, dass die von der
Kommission dargelegte Regelung iiber die
Rolle der EMEA gemifd der Verordnung
Nr. 2309/93 hinausginge.

52. Im vorliegenden Fall unterrichtete die
Erstbeklagte die EMEA dementsprechend
iiber ihre Absicht, Packungen des Mittels
Insuman von Frankreich nach Deutschland
einzufithren, und die EMEA antwortete auf
diese Mirteilung, dass die Biindelung von
zwei eingefithrten Packungen durch die
Zentralzulassung nicht gedeckt wire. Aus
den genannten Griinden stimme ich mit der
EMEA hierin iiberein. Meiner Meinung
nach versuchte die Agentur mit dieser
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Stellungnahme nicht — wie Aventis gel-
tend macht —, dem Parallelimporteur be-
stimmte Anforderungen aufzuerlegen, und
deshalb braucht nicht gepruft zu werden,
ob die Agentur hierzu befugt wire. Wie die
Kommission ausfithrt, wird die Antwort
auf die erste Vorlagefrage des Landgerichts
Kéln durch die zutreffende Auslegung der
Verordnung Nr. 2309/93 bestimmt.

53.Ich gelange somit zu dem Ergebnis,
dass die erste Vorlagefrage — also im
Wesentlichen die Frage, ob die Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 dem Vertriecb von
Arzneimitteln, die von einem Mitgliedstaat
in einen anderen Mitgliedstaat eingefiihrt
werden, in Doppelpackungen entgegen-
steht — zu bejahen ist.

Zur zweiten Vorlagefrage

54. Das Landgericht Koln stellt eine zweite
Frage fir den Fall, dass seine erste Frage zu
verneinen ist. Wie dargelegt, ist seine erste
Frage meiner Meinung nach zu bejahen.
Dennoch erscheint mir die zweite Frage aus
folgenden Griinden relevant.

55. Mit dieser zweiten Frage mdchte das
vorlegende Gericht nimlich im Wesentli-
chen wissen, ob die Regeln des freien Wa-
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renverkehrs oder sonstige gemeinschafts-
rechtliche Normen einer nationalen Regel
entgegenstehen, wonach das Umpacken
deshalb verboten ist, weil die Schaffung
einer Biindelpackung einen schonenderen
Eingriff in die Rechte des Markeninhabers
darstelle.

56. Diese Frage bezieht sich auf den mar-
kenrechtlichen Aspekt des Handelns der
Beklagten. Ein Parallelimporteur, der
Markenwaren umpackt, bringt dabei die
Marke notwendig neu an und verletzt da-
mit prima facie die Rechte des Marken-
inhabers. Nach dem Grundsatz der ge-
meinschaftsweiten Erschépfung, der erst-
mals vom Gerichtshof formuliert und so-
dann in Artikel 7 Absatz 1 der
Markenrechtsrichtlinie 44 niedergelegt
wurde, gewihrt die Marke ihrem Inhaber
nicht das Recht, einem Dritten zu ver-
bieten, die Marke fiir Waren zu benutzen,
die unter dieser Marke von ihm oder mit
seiner Zustimmung in der Gemeinschaft in
den Verkehr gebracht worden sind. Aus-
nahmsweise findet dieser Grundsatz gemifS
Artikel 7 Absatz 2 ,keine Anwendung,
wenn berechtigte Griinde es rechtfertigen,
dass der Inhaber sich dem weiteren Vertrieb
der Waren widersetzt, insbesondere wenn
der Zustand der Waren nach ihrem Inver-
kehrbringen verindert oder verschlechtert

Tt S

1st

57. Artikel 7 Absatz 2 ist vom Gerichtshof
dahin ausgelegt worden, dass sich ein
Markeninhaber dem weiteren Vertrieb ei-

44 — Erste Richtlinie 89/104/EWG des Rates vom 21. Dezember
1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber die Marken (ABI. 1989, L 40, S. 1).

nes Arzneimittels, das der Importeur um-
gepackt und auf dem er die Marke wieder
angebracht hat, unter folgenden Voraus-
setzungen nicht widersetzen kann: (i) Die
Geltendmachung der Markenrechte durch
den Inhaber wiirde zu einer kiinstlichen
Abschottung der Mirkte zwischen Mit-
gliedstaaten beitragen, (ii) das Umpacken
kann den Originalzustand der in der Ver-
packung enthaltenen Ware nicht beein-
trachtigen, (iii) auf der neuen Verpackung
ist klar angegeben, von wem das Arznei-
mittel umgepackt worden ist und wer der
Hersteller ist, (iv) das umgepackte Arznei-
mittel ist nicht so aufgemacht, dass dadurch
der Ruf der Marke und ihres Inhabers ge-
schidigt werden kann, und (v) der Im-
porteur unterrichtet den Markeninhaber
vorab vom Feilhalten des umgepackten
Arzneimittels und liefert ihm auf Verlangen
ein Muster der umgepackten Ware. Die
erste Voraussetzung gilt als erfillt, wenn
der Markeninhaber das gleiche Arznei-
mittel in unterschiedlichen Packungen in
verschiedenen Mitgliedstaaten in den Ver-
kehr gebracht hat und das Umpacken durch
den Importeur erforderlich ist, um das
Arzneimittel im Einfuhrmitgliedstaat ver-
treiben zu konnen 45,

58. Die zweite Frage des vorlegenden Ge-
richts betrifft eben diese Voraussetzung und
die sich aus ihr ergebende Konsequenz, dass
ein Parallelimporteur von Markenarznei-
mitteln diese umpacken darf, wenn dies fiir
ihren Vertrieb im Einfuhrmitgliedstaat er-
forderlich ist*6. Dem Vorlagebeschluss ist
zu entnehmen, dass das ,Umpacken® im

45 — Urteil des Gerichtshofes vom 11. Juli 1996 in den
verbundenen Rechtssachen C-427/93, C-429/93 und
C-436/93 (Bristol-Myers Squibb u. a., Slg. 1996, 1-3457,
Tenor des Urteils).

46 — Vgl. insbesondere Urteil Bristol-Myers Squibb (zitiert oben
in Fuflnote 45) und Urteil des Gerichtshofes vom
12. Oktober 1999 in der Rechtssache C-379/97 (Upjohn,
Slg. 1999, 1-6927); vgl. auch meine Schiussantrige in den
Rechtssachen Merck, Sharp & Dohme und Boehringer
Ingelheim u. a. ( zitiert oben in Fufnote 2).
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vorliegenden Fall darin besteht, dass die
innere Verpackung und die Insulinpatronen

aus von Frankreich eingefithrten Pa-’

ckungen mit fiinf Einheiten heraus-
genommen und der Inhalt von zwei solchen
Packungen in neue Packungen mit zehn
Einheiten umgepackt werden.

59. Aventis konzediert zwar, dass die Be-
klagten die Packungsgrofle der eingefiihrten
Erzeugnisse dem deutschen Markt an-
passen diirften, meint aber, dass dies
rechtmiflig so zu geschehen habe, dass die
eingefithrten Packungen mit finf Einheiten
mit einer deutschen Ubersetzung der er-
forderlichen Angaben iiberklebt und so-
dann zwei dieser Packungen zu einer Dop-
pelpackung verbunden werden.

60. Wie oben ausgefiihrt, stiinde der Ver-
trieb einer Doppelpackung aus zwei Pa-
ckungen mit je fiinf Einheiten nach meiner
Auffassung weder mit der Zentralzulassung
fiirr die Packungen mit fiinf Einheiten noch
mit der fiir die Packungen mit zehn Ein-
heiten in Einklang. Die Vermarktung einer
neugepackten Packung mit zehn Einheiten
wire hingegen — wie offenbar alle Betei-
ligten einriumen — von der Zentral-
zulassung fiir die Packungen mit zehn Ein-
heiten gedeckt, sofern die Angaben auf der
dufleren Umbhiillung und in der Pa-
ckungsbeilage (abgesehen von den not-
wendigen sprachlichen Anderungen) eben
die sind, auf deren Grundlage die Geneh-
migung erteilt wurde.

61. Sind somit die einzigen moglichen
,»Verkaufspackungen®, in denen die Insu-
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man-Patronen in Deutschland vertrieben
werden konnten, (i) Doppelpackungen aus
zwei Packungen mit je funf Einheiten und
(ii) neu gepackte Packungen mit zehn Ein-
heiten und sind, wie es meine Ansicht ist,
Doppelpackungen von der zentralen Zu-
lassung nicht gedeckt, so konnten die Be-
klagten das eingefiihrte Insuman nur in den
Verkehr bringen, wenn sie es in Packungen
mit zehn Einheiten umpacken. Ein solches
Umpacken wire damit zweifelfrei er-
forderlich im Sinne der Rechtsprechung des
Gerichtshofes.

62. Wie die Kommission in der miindlichen
Verhandlung vorgetragen hat, sind aber
solche neuen Packungen nicht die einzig
méglichen , Verkaufspackungen®: Die In-
suman-Patronen kénnen in Deutschland —
vorbehaltlich der erforderlichen sprach-
lichen Anderungen — rechtmiflig in den
Packungen mit fiinf Patronen verkauft
werden, in denen die Patronen importiert
werden. Das ergibt sich daraus, dass fiir die
Packungen mit fiinf Patronen eine zentrale
Genehmigung des Inverkehrbringens erteilt
wurde — die in der gesamten Ge-
meinschaft giltig ist.

63. Aus den dem Gerichtshof verfigbaren
Unterlagen geht jedoch nicht eindeutig
hervor, ob in Deutschland fiir Insuman in
Packungen mit fiinf Patronen ein Markt
existiert. Die Beklagten fithren in ihrer
schriftlichen Erklirung aus, dass das Er-
zeugnis in Frankreich in Packungsgrofien
vertrieben werde, die in Deutschland nicht
vermarktet werden kénnten; in der miind-
lichen Verhandlung hat der Vertreter der
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Beklagten aber offenbar eingerdumt, dass
beide Packungsgroflen dort verkauft wer-
den konnten. Verhilt es sich so, so wire der
deutsche Markt den Beklagten auch dann
nicht verschlossen, wenn sie ein Umpacken
in Packungen mit zehn Einheiten nicht
vornehmen diirften. Die Kommission fol-
gert hieraus, dass dieses Umpacken nicht
erforderlich sei.

64. Dieser Schluss erscheint jedoch nicht
zwingend.

65. Der Gerichtshof ist kiirzlich, nimlich in
den Rechtssachen Merck, Sharp & Dohme
und Boehringer Ingelheim u. a.47, um eine
Erlduterung des Begriffs ,erforderlich® in
dem hier fraglichen Zusammenhang er-
sucht worden. Diese Verfahren sind nach
wie vor anhidngig. In meinen Schluss-
antrdgen vom 12. Juli 2001 habe ich die
Frage eingehend erortert und bin nach einer
Riickschau auf die Rechtsprechung zu fol-
gendem Ergebnis gelangt:

»Das Umpacken ist erforderlich, wenn es
verniinftigerweise notig ist, um dem Im-
porteur einen tatsichlichen Zugang zum
Markt des Einfuhrmitgliedstaats (oder ei-
nem wesentlichen Teil davon) zu ver-
schaffen, und wenn andere, weniger ein-
schneidende Umpackmethoden es ihm
nicht erméglichen, tatsichlichen Zugang zu
diesem Markt (oder einem wesentlichen
Teil davon) zu erlangen; dabei sind nicht

47 — Zitiert oben in Fufinote 2.

nur rechtliche Hindernisse wie die Rechts-
vorschriften des Einfuhrmitgliedstaats,
sondern auch tatsichliche Hindernisse ein-
schlieflich der Abneigung der Verbraucher
z. B. gegen mit Aufklebern versehene Pa-
ckungen zu beriicksichtigen, die sich auf die
Verschreibungs- oder Verkaufspraxis aus-
wirken, « 48

66. Im vorliegenden Fall hat das nationale
Gericht meiner Auffassung nach deshalb zu
priifen, ob das Umpacken in Packungen mit
zehn  Einheiten verniinftigerweise er-
forderlich ist, um den Beklagten einen tat-
sichlichen Zugang zum deutschen Markt
zu er6ffnen oder ob ihnen bereits das blofSe
Uberkleben der eingefiihrten Packungen
mit fiinf Einheiten Zugang zu diesem
Markt verschafft. Letzteres wire nicht der
Fall, wenn der Vertrieb des Erzeugnisses in
Packungen mit finf Einheiten auf die ge-
nannten rechtlichen oder tatsichlichen
Hindernisse stiefie.

67. Selbst wenn das nationale Gericht zu
dem Ergebnis kime, dass das Umpacken im
Sinne der Rechtsprechung des Gerichts-
hofes erforderlich wire, bliebe zu beriick-
sichtigen, dass die Beklagten auch die an-
deren vom Gerichtshof formulierten Vor-
aussetzungen erfiillen miissen, damit das
Umpacken rechtmifig ist 4°.

48 — Vgl. Nr. 118 und Ergebnis der Schlussantrige.
49 — Vgl. oben, Nr. 57.
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Ergebnis

68. Meiner Auffassung nach sollten deshalb die Vorlagefragen des Landgerichts
Koln wie folgt beantwortet werden:

1. Eine zentrale Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemafd der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Ge-
meinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europiischen Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln gestattet den Vertrieb eines Arzneimittels nur
in der in der Genehmigung genannten Packungsgrofle. Sind fiir ein Arznei-
mittel zwei verschiedene zentrale Genehmigungen des Inverkehrbringens ge-
mif der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, namlich (i) fir Packungen mit zehn
Einheiten und (ii) fiir Packungen mit fiinf Einheiten, erteilt worden, so kann
das Erzeugnis nicht rechtmiflig in einer ,Biindelpackung® aus zwei Pa-
ckungen mit je fiinf Einheiten vertrieben werden.

2. Das Umpacken ist erforderlich, wenn es verniinftigerweise nétig ist, um dem
Importeur einen tatsichlichen Zugang zum Markt des Einfuhrmitgliedstaats
zu verschaffen, und wenn andere, weniger einschneidende Umpackmethoden
es ihm nicht ermoglichen, tatsichlichen Zugang zu diesem Markt zu erlangen;
dabei sind nicht nur rechtliche Hindernisse wie die Rechtsvorschriften des
Einfuhrmitgliedstaats, sondern auch tatsichliche Hindernisse einschliefSlich
der Abneigung der Verbraucher z. B. gegen mit Aufklebern versehene Pa-
ckungen, zu beriicksichtigen, die sich auf die Verschreibungs- oder Ver-
kaufspraxis auswirken.
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