AVENTIS

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
F. G. JACOBS

7 pédiviand maaliskuuta 20021

1. Kisilld olevassa asiassa yhteisdjen tuo-
mioistuimelta pyydetddn jilleen kerran
ohjetta siitd, missd olosulteissa rinnak-
kaistuoja voi laillisesti pakata uudelleen
toisesta jdsenvaltiosta tuotuja, tavaramer-
killd varustettuja laakkeita.

2. Toisin kuin aiemmissa uudelleen pak-
kaamista koskevissa asioissa,? nyt kasilld
oleva asia, jossa ennakkoratkaisupyynnén
on esittanyt Landgericht Koéln (Saksa),
koskee laikkeiti, jotka on saatettu mark-
kinoille asetuksen N:o 2309/933 nojalla
annetun markkinoille saattamista koskevan
keskitetyn luvan perusteella.

1 — Alkuperiinen kieli: englanti.

2 — Viimeksi asia C-443/99, Merck, Sharp & Dohme, tuomio
23.4.2002, Kok. 2002, s. 1-3703, scki asia C-143/00,
Bochringer Ingelheim ym. (s. 1-3759); yleiskatsaus aiem-
masta oﬁ(cuskﬁ tinnosta ks. niissd kahdessa astassa tuomio
12.7.2001 (C-!43/99, s. I-13705 ja C-143/00, s. 1-6761)
esittdamini ratkaisuchdotus,

3 — Ihmisille ja cliimille tarkoitettuja lidkkeiti koskevista
hteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
dikearviointiviraston perustamisesta 22 piivinid  hema-
kuuta 1993 annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93
(CYVLL 214,s. 1).

Tosiseikat ja asian kisittelyn vaiheet

3. Kantaja (Aventis) valmistaa insuliini-
tuotetta “Insuman Comb 25, 100 IU/ml
injektioseos™ (jiljempini Insuman), ja sille
on myonnetty asetuksen N:o 2309/93
nojalla markkinoille saattamista koskeva
keskitetty lupa seki sellaisille pakkauksille,
jotka sisiltdvdat kymmenen 3 millilitran
patruunaa, ettd sellaisille pakkauksille,
jotka sisiltaviit viisi 3 millilitran patruu-
naa; lisiksi kantaja on saanut Insuman-
tavaramerkin haltijalta oikeuden vedota
omissa nimissidan tavaramerkisti johtuviin
oikeuksiin. Aventis myy Insumania Sak-
sassa kymmenen 3 millilicran patruunan
pakkauksissa  ja  Ranskassa  viiden
3 millilitran patruunan pakkauksissa.

4. Vastaajat harjoittavat liikkeiden rin-
nakkaistuontia. Ne tuovat Insumania
Ranskasta Saksaan viiden 3 millilitran
patruunan pakkauksissa ja pakkaavat sen
uudelleen kymmenen patruunan  pak-
kauksiin, jotka vastaavat ulkoasultaan
Aventiksen Saksaa varten valmistamia
pakkauksia.
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5. Aventis vaikuttaa hyviksyvin sen, etti
Saksassa tavanomainen pakkauskoko on
kymmenen patruunan pakkaus ja etti vas-
taajilla on tdmin vuoksi oikeus mukauttaa
maahantuomansa pakkaukset sellaisella
tavalla, ettd ne voivat myydd Insumania
Saksassa kymmenen patruunan pak-
kauksissa. Aventis kuitenkin katsoo, ettd
vastaajat voisivat valmistaa “kaksoispak-
kauksia” eli sellaisia vihittdismyyntipak-
kauksia, jotka koostuvat kahdesta maa-
hantuodusta  viiden patruunan  pak-
kauksesta, joita ei ole pakattu uudelleen
vaan joiden pdille on kiinnitetty asianmu-
kaiset tarrat. Aventis viittdd, ettd tAmin
vuoksi on tarpeetonta valmistaa uutta
ulkopakkausta kymmenen patruunan yksi-
kéille, jolloin tillainen menettely loukkaa
sen tavaramerkistd johtuvia oikeuksia.
Kantaja onkin vaatinut Landgericht Kolnii
madrddmadn, ettd vastaajat eivit saa tuoda
maahan, pitdi varastossa, tarjota myyntiin
tai saattaa markkinoille Insuman-tuotetta
sellaisessa uudessa ulkopakkauksessa, jossa
on kymmenen patruunaa, joista kukin
sisdltdd 3 millilitraa injektioseosta.

6. Vastaajat vaativat Landgericht Kélnii
hylkddmaiin kanteen, koska niiden mielestd
uudelleen pakkaaminen oli yhteisjen tuo-
mioistuimen oikeuskdytinndssi tarkoite-
tulla tavalla ”tarpeen” tai ”vilttimatonts”.
Lisdksi markkinoille saattamista koskeva
keskitetty lupa koskee tarkkaan mai-
riteltyji pakkauksia; tdmidn vuoksi kak-
soispakkauksen valmistaminen ei ole mah-
dollista.

7. Landgericht Kélnin mukaan Euroopan
lddkearviointivirasto (jiljempiani EMEA
tai virasto) ~ joka perustettiin asetuksella
N:o 2309/93 antamaan tieteellisid lausun-
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toja lddkkeiden sallimiseen ja valvontaan
liittyvissd kysymyksissi — on myds sitd
mieltd, ettd markkinoille saattamista kos-
keva keskitetty lupa ei kata kaksoispak-
kausta, joka sisiltid kaksi viiden patruu-
nan pakkausta. Landgericht Kéln kuitenkin
huomauttaa, etti EMEA:n lausunto ei ole
oikeudellisesti sitova.

8. Tuomioistuimelle toimitetuista asiakir-
joista kdy ilmi, etti EMEA esitti edelld
mainitun nikemyksen kirjeessd, jonka se
lihetti ensimmadiselle vastaajalle vastauk-
sena timidn ilmoitukseen aiotusta rinnak-
kaistuonnista. EMEA:n kirjeessd todettiin
seuraavaa:

“Koska esitettyd muoviin  kidrittyd
2x5 yksikon pakkausta ei ole erityisesti
mainittu Insumania koskevassa komission
paitoksessi,  titd pakkaustapaa ei voida
hyviksya rinnakkaistuontia varten.”

9. Landgericht Koln toteaa lisiksi, ettid jos
{sen termid kdyttden) “niputtaminen” on
kuitenkin katsottava sallituksi, on ratkais-
tava, onko maahantuoja tavaroiden
vapaata liikkuvuutta koskevien sizinndsten
perusteella vapaa valitsemaan, milli tavalla
se tekee uuden pakkauksen vai onko
niputtaminen lievempi keino, minki vuoksi
vastaajien on valittava se.

4 — Tdmd tarkoittanee markkinoille saattamista koskevaa kes-
kitettyd lupaa.
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10. Téssd tilanteessa Landgericht Kéln on
esittinyt seuraavat ennakkoratkaisukysy-
mykset:

?1) Estdavdatkd  ladkkeiden  keskitettyi
luvanantomenettelyd Euroopan unio-
nissa koskevar sddnnékset — erityi-
sesti asetuksessa N:o 2309/93 olevat
sddnnokset — oikeudellisen mahdolli-
suuden lddkepakkausten ’niputtami-
seen’ (eli useamman tarvittavilla etike-
teilld varustetun pakkauksen kokoa-
misen moninkertaiseksi pakkaukseksi,
joka muodostaa uuden vihittdismyyn-
tiyksikon)  jdsenvaltiosta  rtoiseen
tapahtuneen tuonnin jilkeen siten, ectd
timdn vuoksi lddkkeiden uudelleen
pakkaaminen” (eli sellaisen uuden
pakkauksen  valmistaminen, johon
maahantuoja kiinnittdi toisen omista-
man tavaramerkin ilman tavaramerkin
haltijan lupaa) on yhteisdjen tuomiois-
tuimen asiassa C-232/94, MPA Pharma
vastaan  Rhéne-Poulenc  Pharma,
11.7.1996 antamassa tuomiossa
(Kok. 1996, s. 1-3671) tarkoitetulla
tavalla ”tarpeen”, minka vuoksi tava-
ramerkin haltija ei voi kieltda tillaista
uudelleen pakkaamista?

2} Jos ensimmiiseen kysymykseen vasta-
taan kieltdvisti, estdvitkd tavaroiden
vapaata liikkuvaurta  yhteismarkki-
noilla koskevat sidnnékset tai yhteisén

oikeuden muut sadnnokset 'uudelleen
pakkaamista’ koskevan kiellon ensim-
maisessd kysymyksessid tarkoitetuissa
tapauksissa silli kansalliseen tavara-
merkkilainsddadantoon nojaavalla
perusteella, ectd tosiasiallisesti ja oi-
keudellisesti olemassa oleva mahdolli-
suus valmistaa moninkertainen pak-
kaus merkitsee lievempidd puuttumista
tavaramerkin haltijan oikeuksiin?”

11. Kirjallisia huomautuksia ovat esitti-
neet Aventis, vastaajat, Norjan hallitus * ja
komissio. Aventiksen, vastaajien ja komis-
sion edustajat olivat paikalla suullisessa
kasitrelyssa.

Asiaa koskeva yhteison lainsiadintod

12. Vuoden 1995 tammikuun 1 piiviisti
lukien on ollut mahdollista saada yhteisén
laajuinen lidkkeiden markkinoille saatta-
mista koskeva keskitetty lupa. Kun dil-
lainen lupa on myénnetty, luvan kattamat
tuotteet voidaan saattaa markkinoille missi
tahansa yhteisén alucella.

5 — EY:n tuomioistuimen perussiannon 20 artiklan nojafla.
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13. Yhteisébn markkinoille saattamista
koskevan luvan myontimismenettelysti
sdddetiin asetuksessa N:o 2309/93, 6

14. Asetuksen N:o 2309/93 6 artiklan
1 kohdassa sdiddetddn seuraavaa:

“Thmisille tarkoitettua lddkettd koskevaan
lupahakemukseen on liitettivdi — — [di-
rektiivin -~ 2001/83/EY 8  artiklassa,
10 artiklan 1 kohdassa ja 11 artiklassa]
— — tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.” 7

15. Direktiivin 2001/83/EY 8 8 artiklan
3 kohdassa edellytetiin, ettd hakemukseen
on liitettdvd liitteen I mukaisesti laaditut

6 — Mainittu alaviitteessi 3.

7 — Viittaus koski alun perin lidkevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten madrdysten lihentdmisestd
26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin
65/%5/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) 4 ja 4a artiklaa.
Direktiivi 65/65/ETY, samoin kuin usea muu lidkkeitd
koskeva direktiivi, kumottiin 18.12,2001 lukien ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisistd sddnnoistd
6 pdivind marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivilld 2001/83/EY (EYVL L 311,
s. 67), jonka 128 artiklassa sdddetddn, ettd viittauksia
kumottuihin direktiiveihin pidetadin viittauksina kyseiseen
direktiiviin liitteessd III olevan vastaavuustaulukon mukai-
sesti,

8 — Direktiivi 2001/83/ETY on mainittu alaviitteessi 7. Direk-
titvin 8 artiklan 3 kohta perustuu alaviitteessi 7 mainitun
direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmanteen kohtaan, sel-
laisena kuin se on muutettuna 26.10.1983 annetulla direk-
titvilld 83/S70/ETY (EYVL L 332, s, 1), jolla on muutettu
ldikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten médrdysten lihentdmisestd annettuja  direkiivejd
65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY. Direktiivin
4 artiklan kolmannen kohdan 9 alakohta kuului seuraa-
vasti: “yhteenveto valmisteen ominaisuuksista, joka on
laadittu 4a artiklan mukaisesti, yksi tai useampi ndyte tai
vedos ladkevalmisteen pakkauf{sesta sekd akEausseloste,
milloin téllainen on siddetty valmisteeseen liitettdviksi”.
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ilmoitukset ja asiakirjat. Tallaisia ilmoi-
tuksia ja asiakirjoja ovat timin artiklan
j alakohdan mukaan ”jiljempdnd
11 artiklan mukaisesti laadittu yhteenveto
valmisteen ominaisuuksista, yksi tai
useampi ndyte tai vedos lidkkeen ulom-
masta paillyksestd ja pakkauksesta seki
pakkausseloste™.

16. "Pakkauksella” tarkoitetaan *paallysta
tai muuta pakkausmuotoa, joka on suo-
rassa  kosketuksessa ldikkeeseen” ja
“ulommalla paillykselld”  tarkoitetaan
?piillystd, johon pakkaus on sijoitettu”. ?

17. Direktiivin 2001/83/EY 10 11 artiklassa
edellytetdin, ettd tuotteen ominaisuuksien
yhteenvedossa on oltava méirittyji tietoja,
kuten 6.4 kohdan nojalla ”pakkaustyyppi
ja koostumus” (englanninkielisessd toisin-
nossa “nature and contents of immediate
packaging”).

18. Direktiivin 2001/83/EY liitteessd 1
edellytetdin, ettd markkinoille saattamista
koskevaan lupahakemukseen liitettivit

9 — Direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 23 ja 24 alakohta, jotka
perustuvat ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden merkinndisti
Ja pakkausselosteista 31 piivind maaliskuuta 1992 annetun
neuvoston direktiivin 92/27/ETY (EYVL L 113, s. 8) mii-
ritelmiin.

10 — Perustuu alaviitteessd 7 mainitun direktiivin 65/65/ETY
4a artiklaan, joka lisittiin alaviitteessi 8 mainitulla
direkdiivilli 83/570/ETY. Direktiivin 4a artiklan mukaan
vaaditut tiedot kisittivit 6.4 kohdan nojalla “pak-
kaustyypin ja koostumuksen” (englanninkielisessd toisin-
nossa “nature and contents of container”).
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ilmoitukset ja asiakirjat on esitettivi nel-
jassd osassa. Tamin liitteen 1 osassa,
”Yhteenveto  asiakirjoista”, sididetdidn
A kohdassa, jonka otsikkona on Hallin-
nolliset tiedot”, seuraavaa:

»Ladkkeestd, jota hakemus koskee, on
annettava nimi, vaikuttavan aineen / vai-
kuttavien aineiden nimi/nimet, sekd lda-
kemuoto, annostelutapa, vahvuus ja pak-
kausmuoto, mukaan lukien pakkaus.”

19. Lisdksi  kyseisen litteen 1 osan
B kohdassa, jonka otsikkona on ”Yhteen-
veto tuotteen ominaisuuksista”, sidfidetiin
seuraavaa:

”Hakijan on esitettiivi 11 artiklan mukai-
nen yhteenveto tuotteen ominaisuuksista.

Hakijan on lisdksi toimitettava kyseisti
ladkettd varten niytteet tai vedokset pak-
kauksista, etiketeistd ja pak-
kausselosteista.”

20. Jasenvaltioiden myyntilupia koskevan
yhteisen kannan omaksumisen helpottami-
seksi perustetun lddkevalmistekomitean !!
tehtdvind on muotoilla EMEA: lausunto
markkinoille saattamista koskevan keski-
tetyn luvan myoéntamisti koskevassa asias-
sa. 12 Asetuksen N:o 2309/93 9 artiklan
3 kohdassa sdadetiin seuraavaa:

?Jos asianomaisen lddkkeen markkinoille
saattamista koskevaa lupaa koskeva lau-
sunto on myénteinen, lausuntoon liitetdin
seuraavat asiakirjat:

c) hakijan esittimi luonnos merkinndisti

ja  pakkausselosteesta  direktiivissi

— — [2001/83/EY] — — cdcllytetyn
pakkaustavan mukaisesti — — ”

21. Direktiivin 2001/83/EY 54 artiklassa 4
luetellaan tiedot, jotka on oltava lisikkeen
ulommassa piillyksessi. Tillaisia tietoja
ovat tdmin artiklan ¢ alakohdan mukaan

11 — Perustettu lidikevalmisteita koskevien lakien, asctusten |'1
hallinnollisten mdiriysten lihentimisestd 20 piivini
tonkokumta 1975 annctun toisen neuvoston  direktiivin
751319ETY (EYVL L 147, s. 13) 8 artiklan nojalla.

12 — Alaviitteessd 3 mainitun asetuksen Nio 2309/93 § antikla.

13 — Alkuperdinen viittaus koski alaviitteessi 9 mainittua neu-
voston dircktiivia 9227/ETY. Myos divektiivi 92/27/ETY
kumottiin  18.12.2001 lukien alaviiticessd 7 mainitalla
dircktiivilli 2001/83/EY.

14 — Perustunt dirckiiivin 9227/ETY 2 artiklan 1 kohtaan,
jonka ¢ ja I alakohdassa luetehiin tiysin samat tiedot.
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?lddkemuoto ja sen sisiltd painona, tila-
vuutena tai annosyksik6ini” ja I alakohdan
mukaan ”lidkkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan numero”.

22. Direktiivin 2001/83/EY 56 artiklassa 15
edellytetdén, ettd 54 artiklassa tarkoitettu-
jen merkint6jen on oltava “helposti luetta-
via, selvisti ymmdrrettivid ja pysyvia”,

23. Direktiivin 2001/83/EY 58 artiklassa 16
sdddetddn, ettd pakkausselosteen liittimi-
nen kaikkien lddkkeiden pakkaukseen on
pakollista, elleivit kaikki 59 ja 62 artiklassa
edellytetyt tiedot ilmene ulommasta piil-
lyksesti tai pakkauksesta.

24, Direktiivin 2001/83/EY 59 artiklassa 17
luetellaan tiedot, jotka on sisillytettidvi
pakkausselosteeseen. Tillaisia tietoja ovat
timdn artiklan a alakohdan mukaan
»lddkkeen tunnistamiseksi” seuraavat tie-
dot:

?ladkemuoto ja sisdltd painona, tilavuu-
tena tai annosyksikéind lidkkeen jokaisen
pakkaustavan osalta”. 18

15 — Perustuu direktiivin 92/27/ETY 4 artiklan 1 alakohtaan.
16 — Perustun direktiivin 92/27/ETY 6 artiklaan.

17 — Perustuu direktiivin 92/27/ETY 7 artiklan 1 alakohtaan.
18 — Kolmas luetelmakohta.
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25. Asetuksen N:o 2309/93 10 artiklan
1 kohdassa sidddetddn seuraavaa:

”Komissio valmistelee hakemusta koske-
van padtosluonnoksen [l44-
kevalmistekomitean] lausunnon vastaan-
ottamista seuraavien 30 piivin aikana,
ottaen huomioon yhteisén oikeuden sidn-
nokset.

Jos  pddtosluonnoksessa  ennakoidaan
markkinoille saattamista koskevan luvan
antamista, sithen liitetdiin 9 artiklan
3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainitut
asiakirjat.

Pidtosluonnos toimitetaan jasenvaltioille ja
hakijalle.” 19

19 — Pysyvi ihmisille tarkoitettuja ldkkeitd kisittelevd komitea
antaa timin jilkeen (madrienemmistdlli) ehdotuksesta
lausuntonsa. Jos komitea hyviksyy ehdotuksen, komissio
padttdd suunnitelluista toimenpiteistd; jollei, komissio
tekee neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd
{asetuksen N:o 2309/93 73 artikla),
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26. Asetuksen N:o 2309/93 11 artiklan
toisessa kohdassa sididetiiin seuraavaa:

”Lupa evatiin — —, jos hakijan 6 artiklan
mukaisesti toimittamat tiedot ja asiakirjat
eivit ole moitteettomia tai jos hakijan
ehdottamat merkinndt trai pakkausseloste
eivit ole [direktiivin 2001/83/EY] mukai-
set”, 20

27. Asetuksen N:o 2309/93 12 artiklan
1 kohdassa sdddetdin seuraava:

?Tédssd asetuksessa vahvistetun menettelyn
mukaisesti annettu markkinoille saatta-
mista koskeva lupa on voimassa koko
yhteisdssa — — . Lupaan liittyy jokaisessa
jdsenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet
kuin kyseisen jisenvaltion direktiivin
65/65/ETY 3 artiklan mukaisesti antamaan
markkinoille  saattamista  koskevaan
lupaan.

Sallitut lddkkeet merkitddn yhteisén lai-
kerekisteriin, ja niille annetaan numero,
jonka on oltava pakkauksessa.”

20 — Alkuperiinen viittaus koski alaviiticessi 9 mainittua
direktiivid 92/27/ETY.

28. Asetuksen N:o 2309/93 15 artiklan
3 kohdassa siddetdan scuraava:

”Jos lddkkeen markkinoille saattamisesta
vastaava henkild ehdottaa muutoksia 6 ja
9 artiklassa tarkoitetruihin tietoihin ja
asiakirjoihin, timidn on jitettivi asiaa
koskeva hakemus virastolle.”

29. Asetuksen 15 artiklassa sdddetdiin,
tissd asiassa merkityksellisin osin, seuraa-
vaa:

"Edistadkseen ihmisten — — ja lddkkei-
den kuluttajien terveytti koko yhteiséssi
— — viraston komiteat huolehtivat — —
seuraavista tehtévisti:

c) yhteisgssd sallittujen lddkkeiden val-

vonnan yhteensovittamisesta”.
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Ensimmiinen ennakkoratkaisukysymys

30. Landgericht Kolnin esittimi ensim-
mdinen kysymys koskee siti, onko sallittua,
etrd lddkettd (kisilld olevassa asiassa insu-
liinipatruunat), jolle on myonnetty kaksi
erillistd asetukseen N:o 2309/93 perustu-
vaa markkinoille saattamista koskevaa
keskitettyd lupaa, toisaalta i) kymmenen
kappaleen pakkauksille ja toisaalta
ii) viiden kappaleen pakkauksille, markki-
noidaan kaksoispakkauksessa, joka koos-
tuu kahdesta viiden yksikén pakkauksesta.

31. Aventis katsoo, ettd titen muotoiltuun
kysymykseen on vastattava myéntdvisti.
Asetuksen N:o 2309/93 12 artiklan nojalla
markkinoille saattamista koskeva keski-
tetty lupa on voimassa koko yhteisén
alueella, mink3 vuoksi EMEA ei voi asettaa
lisdedellytyksid rinnakkaistuojille. Kym-
menen patruunan pakkauksille annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa my®s sellaisen kymmenen patruu-
nan  vihittdismyyntipakkauksen,  joka
koostuu kahdesta yhteen niputetusta viiden
patruunan pakkauksesta.

32. Vastaajat, Norjan hallitus ja komissio
katsovat, ettd kysymykseen on vastattava
kielteisesti silli perusteella, ettd kukin

markkinoille saattamista koskeva lupa
rajoittuu  sithen pakkauskokoon, jota
lupahakemus  koski. Lainsdiddinndssd

edellytetddn, ettd markkinoille saattamista
koskevan keskitetyn luvan hakija esittdd
hakemuksen yhteydessi tietyn pakkauksen.
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Markkinoille saattamista koskeva lupa,
mikéli sellainen myoénnetddn, koskee
ehdotetun kokoisia pakkauksia. Monen-
kertaisia pakkauksia ei ole esitetty, eiki
niille timdn vuoksi ole myénnetty markki-
noille saattamista koskevaa lupaa.

33. Olen tistd samaa mielta.

34. Lainsdddinnén perusteella on selvii,
ettd lainsddtdji pitdd lidkkeen ehdotettua
pakkausta koskevia tietoja markkinoille
saattamista koskevan keskitetyn lupahake-
muksen tdrkeind osana. Timi on histo-
riallisesti ollut osa yhteisén markkinoille
saattamista koskevia lupia sditelevii lain-
sdddantdd: jo ennen markkinoille saatta-
mista koskevan keskitetyn luvan kiyt-
toonottoa asetuksella N:o 2309/93 kansal-
listen lupien myontidmisen ehtojen yhden-
mukaistamiseen tdhddnneessi
lainsdddanndssd alusta alkaen edellytettiin,
ettd hakijat esittiviit tietoja sellaisen lddk-
keen ehdotetusta pakkauksesta, jolle lupaa
pyydetiin. 21

35. Erityisesti lainsdddidnndn nojalla on
selvdd, ettd lainsddtdjd pitdd tdrkeidnd, ettd
sekd ulompaan paiillykseen ettd pak-
kausselosteesecen on selvisti merkitty sen
pakkauksessa olevan liikkeen tarkka

21 — Alaviitteessii 7 mainitun direktiivin 65/65/ETY 4 artikla.
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miiri, jolle markkinoille saattamista kos-
keva keskitetty lupa on myénnetty. Lisdksi
ulompaa pdillystd koskevilla vaatimuksilla
on pitkd historia aina vuodesta 1965 lih-
tien, 22

36. Nykyisen lainsdadiannén olennaiset
vaatimukset voidaan tiivistid seuraavalla
tavalla.

37. Ensinndkin hakemukseen on liitettdva
lainsdddannéssd vaadittu niyte tai vedos
lidkkeen ulommasta paillyksestd ja pak-
kausseloste. 23 Esityksen, pakkaus
mukaanlukien, on oltava lopullisessa
muodossaan. 24 Ehdotettu luonnos etike-
tiksi ja pakkausselosteeksi on liitettdvi seka
lidkevalmistekomitean luvan myontdmisti

tukevaan lausuntoon?’ etti komission
paitdsluonnokseen. 26
38. Toiseksi hakemukseen on liitettdvi

valmisteen ominaisuuksista yhteenveto,2”

22 — Dircktiivin 65/65/ETY 13 artikla.

23 — Asctuksen N:o 2309/93 6 artiklan 1 kohta ja dircktiivin
2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan j alakohta; ks. edelld 14
ja 15 kohrta.

24 — Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohta ja liite I; ks.
edelli 18 kohta.

25 — Qslcmkscn N:o 2309/93 9 artiklan 3 kohta; ks. edelld 20

ohta.

26 — Qslc\ukscn N:o 2309/93 10 artiklan 1 kohta; ks. edellid 25

ohta.

27 — Asetuksen N:io 2309/93 6 astiklan 1 kohta ja dircktiivin
2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan j alakohta; ks. edella 14
ja 15 kohta.

jossa on eriteltivid pakkauksen sisilts. 28
Ulommassa piillyksessi on oltava mer-
kintd sisdllostd painona, tilavuutena tai
valmisteen annosyksikksind2? ja  pak-
kausselosteeseen on sisillyttivd  sisiltd
painona, tilavuutena tai annosyksikkéini
ldikkeen jokaisen pakkaustavan osalta, 30

39. Niistd vaatimuksista ilmenee se, miti

yhteisdjen  tuomioistuin  on  kuvaillut
markkinoille saattamista koskevia kansal-
lisia lupia koskevan aiemman lain-
sidddnnén -—— jonka useita maariyksia

toistetaan asetuksessa N:o 2309/933! —
“ensisijaiseksi tavoitteeksi”, ja se, mika
direktiivissa 2001/83/EY todetaan lidikkei-
den tuotantoa, jakelua ja kiyttéd koskevien
saannosten “ensisijaiscksi  tarkoituksek-
si”, 32 nimittdin kansanterveyden turvaa-
minen. 33 Lainsaitdjd on selvisti tarkoitta-
nut edelld mainituilla méaarayksilla, ettda —
ennakkoratkaisupyynnén esittineen kan-
sallisen  tuomioistuimen  terminologiaa
noudattaen — ladkkeen “vihittiismyynti-
yksikossd” on mainittava sen sisilté ja etti
tillaisen ”vahittdismyyntiyksikon”  pak-
kausseloste on oltava suunniteltu varta
vasten sen sisdltimai ladkemadrad varten.
Namid tavoitteet ovat selvisti kansanter-
veyden edun mukaisia.

28 -— Dircktiivin 2001/83/EY 11 antikla; ks. edellid 26 kohta.
29 — Dircktiivin 2001/83/EY 54 artikla; ks. edelld 21 kohta.
30 — Dircktiivin 2001/83/EY 59 artikla; ks, edelld 24 kohta,
31 — Mainitn alaviitteessii 3.

32 — Dircktiivin johdanto-osan toinen perustelukappale, jossa
toistetaan  dircktiivin 65/65/ETY johdanto-osan ensim-
miiisen perustelukappaleen sisilto.

33 — Asia 227/82, van Bennekom,
(Kok. 1983, 5. 3883, 14 koluta).

tuomio  30.11.1983
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40. Niiden tietojen tirkeyttd, jotka lain-
sddddnnon mukaan on merkittivi ulom-
paan pddllykseen ja pakkausselosteeseen,
korostaa i) se, ettd markkinoille saattamista
koskeva keskitetty lupa on evittivi, jos
hakijan ehdottamat etiketit ja pak-
kausselosteet eivit ole tuon lainsdddiannén
mdadrdysten mukaisia, 34 ja ii) se, ettd tuot-
teen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on ehdottaessaan muutoksia tie-

toihin jitettivd asiaa koskeva hakemus
EMEA:lle. 35

41. Kolmanneksi ulommassa piillyksessd
on oltava lidkkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan numero.36 Edelld
mainituista seikoista seuraa viijaamittd se
johtopditds, ettd tuon numeron on oltava
sen luvan numero, jota haettiin ja joka
myonnettiin hakemuksen yhteydessi esite-
tyn pakkauksen ja pakkausselosteen
perusteella. Nikemykseni mukaan lupa
koskee ainoastaan kyseisen kokoisesta
pakkauksesta koostuvaa  ja  pak-
kausselosteessa mainittua vahittiismyyn-
tiyksikkoa”.

42. Niin ollen olen sitd mielti, ettd silloin
kun ladkkeelle on annettu
asetuksen N:o 2309/93 nojalla kaksi eril-
listi markkinoille saattamista koskevaa
keskitettyd lupaa, toisaalta i) kymmenen
kappaleen pakkauksille ja toisaalta
ii) viiden kappaleen pakkauksille, kukin
ndistd luvista koskee ainoastaan mainitun

34 — Asetuksen N:o 2309/93 11 artiklan toinen kohta, mainittu
edelld 26 kohdassa.

35 — Asetuksen N:o 2309/93 15 artiklan 3 kohta, mainittu
edelld 28 kohdassa.

36 — Direktiivin 2001/83/EY 54 artikla; ks, edelld 21 kohta.
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kokoista pakkausta. Valmistetta ei tdmin
vuoksi voida laillisesti saattaa markkinoille
kaksoispakkauksessa, joka koostuu kah-
desta viiden yksikén pakkauksesta.

43. Kuten olen todennut, timi nikemys
seuraa  mielestdni  viistimittd  lain-
sddddnnén rakenteesta, tavoitteista ja
sanamuodosta. Kuten komissio viitti suul-
lisessa kasittelyssi, ennakkoratkais-
upyynnon esittineen tuomioistuimen tar-
kasteleman tyyppiseen “niputtamiseen”
liittyy erityisesti ilmeinen vaara kuluttajan
erehtymisestd ja ndin ollen kansantervey-
den vaarantumisesta. Niin niputettuihin
pakkauksiin liitetyissi pakkausselosteissa
vol olla epidjohdonmukaisuuksia, koska
selosteet on suunniteleu pitden silmilld
alkuperiisissi pakkauksissa markkinoita-
via midrid — jotka selosteissa pitiisi eri-
tyisesti mainita. 37

44, Kieltdmittd Aventiksen edustaja totesi
suullisessa kasittelyssd, ettd nyt kasilld
olevassa asiassa pakkausselosteet olivat
tiysin samanlaiset neljin, viiden tai kym-
menen Insuman-patruuna pakkauksille,
joten mahdollista riskid kuluttajan erehty-
miseen ei ollut. Vaikka timi pitdisikin
paikkansa — mikd sininsi on himmenti-
vdd, kun otetaan huomioon, etti lain-
sddddnnéssd  edellytetddn, ettd pak-
kausselosteessa  mainitaan  pakkauksen
sisdlté painona, tilavuutena tai valmisteen
annosyksikkoni 38 —, voidaan kuitenkin
ajatella tilanteita, joissa pakkausselosteessa
mainitun sisdllon ja niputettujen pak-

37 — Direktiivin 2001/83/EY 59 artikla; ks. edelld 24 kohta.
38 — Direktiivin 2001/83/EY 59 artikla; ks, edelld 24 kohta,



AVENTIS

kausten muodostaman “vihittiismyynti-
yksikon” sisdllon  vilinen ristiriita olisi
omiaan erehdyttimiin kuluttajia ja siten
vaarantamaan kansanterveytti.

45. Aventis viittaa asetuksen N:o 2309/93
12 artiklan 1 kohtaan,3? jossa siddetiin,
ettd markkinoille saattamista koskeva kes-
kitetty lupa on voimassa koko yhteiséssi,
ja vaitedd, eted tilld perusteella maa-
hantuoja voi saattaa markkinoille laik-
keen, joka on tdysin samanlainen kuin se
lddke, jolle lupa on myénnetty. Edelld
mainitsemistani syisti on mielestini kui-
tenkin selvid, ettd markkinoille saattamista
koskeva keskitetty lupa kohdistuu muu-
hunkin kuin kyseessi olevan lddikkeen
aineosiin ja erityisesti edellyttda, ettd val-
miste saatetaan markkinoille lupahake-
muksen yhteydessd esitetyn kokoisessa
pakkauksessa.

46. Lisdksi Aventis viittdd, ettdi EMEA
vaati kirjeessddn4? ensimmiisti vastaajaa
pakkaamaan maahantuomansa patruunat
uudelleen kymmenen kappaleen pak-
kauksiin mutta ettd EMEA:lla ei ole toi-
mivaltaa asettaa tillaista vaatimusta, joka
niin ollen ei perustunut lakiin.

47. Kyseisessd  kirjeessd  todetaan, etti
koska ehdotettua 2x5 patruunan pakkausta

39 — Esitetty edelld 27 kohdassa.
40 — Ks. edelld 8 kohta.

ei ole mainittu markkinoille saattamista
koskevassa keskitetyssi luvassa, siti ei
voida hyviksyi rinnakkaistuonnissa.

48. Asetuksessa N:o 2309/93 edellytetiisin,
ettd EMEA huolehtii yhteisossi sallittujen
lddkkeiden valvonnan yhteensovittamises-
ta. !

49. Vuonna 1998 antamassaan tiedonan-
nossa, 42 jossa komissio “tarkentaa kan-
tansa joihinkin keskitetyn menettelyn ja
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn
taytantéonpanoon  liitctyviin - niikékoh-
tiin”, 43 komissio toteaa otsikolla »Yhtei-
s6n hyvaksymien ldikkeiden rinnakkaisja-
kelu” seuraavaa:

"Vaikka rinnakkaisjakeluun ei  vaadita
[rinnakkaistuojilta] lisilupaa, yhteisolle
(kdytinnossi EMEA:lle) ja kansallisille

viranomaisille — — on ilmoitettava rin-
nakkaisjakelun  toteuttamisesta,  jotta
EMEA voi tarkistaa yhteisén markkinoille
saattamista koskevan luvan ehtojen tiytty-
misen — — .”

41 — Asctuksen 51 artiklan ¢ kolita, mainitte edelld 29 koh-
dassa.

42 — Komission ticdonanto lidkkeiden markkinoille saattamista
koskevista yhteison lupamenetielyistd, EYVL 1998, C 229,
s. 4.

43 — Ticdonannon johdannon neljas kappale.
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50. Vuonna 1999 EMEA antoi ohjeen
”Keskitetysti hyviksyttyjen lidkkeiden
rinnakkaisjakelun ilmoitusmenettely” ”an-
taakseen ohjeita rinnakkaistuojille ja aut-
taakseen nditd tdyttimian velvollisuutensa
timin kuitenkaan vaikuttamatta Euroopan
komission ja/tai Euroopan yhteisdjen tuo-
mioistuimen tekemain yhteison direktii-
vien tai asetusten tulkintaan”. Kyseisessi
ohjeessa viitataan komission tiedonantoon
ja todetaan, etti "EMEA on se viran-
omainen, jonka tehtiviksi on annettu tar-
kistaa rinnakkaistuodun tuotteen yhteen-
sopivuus kyseessi olevalle keskitetysti
hyviksytylle lddkkeelle myodnnetyn yhtei-
son laajuisen markkinoille saattamista
koskevan luvan kanssa”. Ohjeessa edelly-
tetddn, ettd keskitetysti hyviksyttyjen
lddkkeiden rinnakkaistuojat ilmoittavat
EMEA:lle aiotuista tuonneista.

51. Mikiin ei viittaa siihen, ettd komission
mainitsemassa jarjestelmissd ylitettiisiin
asetuksessa N:o 2309/93 EMEA:lle tarkoi-
tetut tehtdvit.

52. Vaikuttaa siltd, ettd ensimmdiinen vas-
taaja ilmoittikin EMEA:lle aikomuksestaan
tuoda Insuman-pakkauksia Ranskasta
Saksaan ja etti EMEA vastauksessaan
ilmaisi nikemyksensi, jonka mukaan kah-
den maahantuodun pakkauksen ”niputta-
minen” yhteen ei ollut markkinoille saat-
tamista koskevan luvan mukaista. Edelld
esittimistdni syistd olen yhtd mieltd
EMEA:n kanssa tuossa asiassa. En katso,
ettd EMEA nikemyksensi esittiessddn olisi
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Aventiksen vidittdmilld tavalla pyrkinyt
asettamaan edellytyksid rinnakkaistuojalle,
eikd ndin ollen ole tarpeen pohtia, oliko
silld sithen toimivalta. Kuten komissio
huomauttaa, vastaus Landgericht Kolnin
esittdméin ensimmiiseen ennakkoratkai-
sukysymykseen riippuu asetuksen
N:o 2309/93 oikeasta tulkinnasta.

53. Tdmin vuoksi katson, ettd ensimmii-
seen kysymykseen — jossa on kyse siiti,
estddk6 asetus N:o 2309/93 saattamasta
yhdesti jasenvaltiosta toiseen jisenvaltioon
tuotuja lddkkeitd markkinoille kaksois-
pakkauksissa — on vastattava my®ontei-
sesti.

Toinen ennakkoratkaisukysymys

54. Landgericht Koln on esittdnyt yhteisd-
jen tuomioistuimelle toisen kysymyksen
?silgd varalta, ettd ensimmiiseen kysy-
mykseen vastattaisiin kielteisesti”. Edelld
esittdmistdni syistd katson, etti ensimmii-
seen kysymykseen on vastattava myontei-
sesti. Katson kuitenkin, ettid toinen kysy-
mys on merkityksellinen seuraavista syisti.

55. Ennakkoratkaisupyynnén esittanyt
tuomioistuin kysyy toisessa kysymykses-
sddn, estdvitkd tavaroiden vapaata liikku-
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vuutta koskevat sddnnokset tai yhteisén
oikeuden muut sddnndkset sellaisen kan-
sallisen  sddnnoksen, jossa kielletddan
uudelleen pakkaaminen silld perusteella,
etti kaksoispakkauksen kiyttiminen mer-
kitsee lievempéi puuttumista tavaramerkin
haltijan oikeuksiin.

56. Tama kysymys koskee vastaajien toi-
mintaan liittyvid tavaramerkkioikeudellisia
nikokohtia. Rinnakkaistuoja, joka pakkaa
tavaramerkilld  varustettuja  tavaroita
uudelleen, joutuu viistimittd kiinnitti-
miin tavaramerkin uudelleen ja niin ollen
lahtokohtaisesti loukkaa tavaramerkki-
oikeuden haltijan oikeuksia. Oikeuksien
yhteis6n laajuisen sammumisen periaatteen
nojalla, jonka ilmaisi ensin yhteiséjen tuo-
mioistuin ja joka mydhemmin vahvistettiin
tavaramerkkidirektiivin4* 7 artiklan 1
kohdassa, tavaramerkin haltija ei saa kui-
tenkaan kieltdd tavaramerkin kaycrimisei
niissd tavaroissa, jotka haltija tai hinen
suostumuksellaan joku muu on saattanut
markkinoille yhteisdssi titd tavaramerkkii
kidytrden. Poikkeuksena tédstd periaatteesta
direktiivin 7 artiklan 2 kohdassa sddidetiin,
ettd 7 artiklan 1 kohtaa “ei sovelleta, jos
haltijalla on perusteltua aihetta vastustaa
tavaroiden laskemista uudelleen liikkeelle,
erityisesti milloin tavaroihin tehddin muu-
toksia tai niitd huononnetaan sen jilkeen,
kun ne on laskettu liikkeelle”.

57. Yhteis6jen tuomioistuin on tulkinnut
7 artiklan 2 kohdan tarkoittavan siti, etti
tavaramerkin haltija ei voi estdd lddkkeen
my6hempdd markkinoille saattamista sil-
loin, kun maahantuoja on pakannut tuot-

44 — Jasenvaltioiden tavaramerkkilainsdddannén  Eihentdmi-
sestd 21 pdivind joulukuuta 1988 anncttu ensimmdinen
neuvoston direktiivi 89/104/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 1).

teen uudelleen ja kiinnittdnyt sithen uudel-
leen tavaramerkin edellyttden, ettd seuraa-
vat edellytykser taytryvie: i) tapaus, jossa
tavaramerkkioikeuden  haldja  kayudi
tavaramerkkioikeuttaan, johtaisi jiasenval-
tioiden markkinoiden keinotekoiscen jaka-
miseen; ii) uudelleen pakkaaminen ei ole
muuttanut pakkauksessa olevan tuotteen
alkuperdista laatua; iii) uudessa pak-
kauksessa selvisti ilmoitetaan tuotteen
uudelleen pakkaajan ja tuotteen valmista-
jan nimet; iv) uudelleen pakatun tuotteen
ulkoasu ei ole sellainen, etti se saattaisi
vahingoittaa tavaramerkin ja sen haltijan
mainetta; ja v) maahantuoja ilmoittaa
ennen uudelleen pakatun tuotteen markki-
noille saattamista tavaramerkin haltijalle
tistd ja toimittaa tille tdmidn pyynnosti
siitd ndytteen. Edelld ensimmaisend maini-
tun edellytyksen katsotaan tiyttyvin sil-
loin, kun tavaramerkin haltija on saattanut
markkinoille saman liikkeen erilaisissa
pakkauksissa eri jdsenvaltioissa ja kun
maahantuojan tekemi uudelleen pakkaa-
minen on tarpeen, jotta tuote voitaisiin
saattaa markkinoille tuontijisenvaltios-
sa, 45

58. Ennakkoratkaisupyynndén  esittiineen
tuomioistuimen nyt kasilla olevassa asiassa
esittima  toinen kysymys koskee vii-
meksimainittua edellytysti ja erityisesti
johtopditostd, ettd tavaramerkilli varus-
tettujen tuotteiden rinnakkaistuoja  voi
pakata uudelleen tallaisia tuotteita, jos se
on valttdmatontd, jotta tuote voitaisiin
saattaa markkinoille tuontijisenvaltios-
sa. 16 Ennakkoratkaisupyynnosti ilmence,

45 — Ks. yhdistetyt asiat C-427/93, C-129/93 ja C-436/93,
Bristol-Myers Squibb ym., tuomio 11.7.1996 (Kok. 1996,
s. [-3457, tuomiolauselma),

46 — Ks. crityisesti alaviitieessii 45 mainittn asia Bristol-Myers
Squibb  ym. sckd asia C-379/97, Upjohn, tomio
12.10.1999 (Kok. 1999, 5. [-6927); ks, myés alaviittcessii 2
mainituissa asioissa Merck, Sharp & Dolhme sckd Boeh-
ringer Ingelheim ym. esittimiini ratkaisuchdotus,
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ettd nyt kisilld olevassa asiassa “uudelleen
pakkaaminen” tarkoittaa sisipakkauksen
ja insuliinipatruunojen ottamista pois
Ranskasta tuoduista viiden yksikén pak-
kauksista ja kahden tillaisen pakkauksen
sisdllén panemista uusiin kymmenen yksi-
kon pakkauksiin.

59. Aventis myontdd, ettd vastaajilla on
oikeus mukauttaa tuontituotteiden pak-
kauskoko Saksan markkinoille soveltuvak-
si, mutta katsoo, ettd timi voidaan lailli-
sesti tehdd kiinnittdmilli maahantuotujen
viiden yksikén pakkausten paille saksan-
kielinen kidinnés vaadituista tiedoista ja
yhdistamalld  tillaiset kaksi pakettia
yhdeksi kaksoispakkaukseksi.

60. Olen selvittinyt edelld, miksi katson,
ettd kahden viiden yksikon pakkauksen
muodostaman kaksoispakkauksen saatta-
minen markkinoille ei ole sen paremmin
viiden yksikén pakkauksia kuin kymmenen
yksikén pakkauksiakaan koskevan mark-
kinoille saattamista koskevan keskitetyn
myyntiluvan mukaista. Sen sijaan uudelleen
pakatun kymmenen yksikén pakkauksen
markkinoille saattaminen on — kuten
kaikki asianosaiset ndyttivit myonti-
vin — kymmenen yksikén pakkauksille
myonnetyn markkinoille saattamista kos-
kevan keskitetyn luvan mukaista edellyt-
tden, ettd ulommassa piillyksessd ja pak-
kausselosteessa annetut tiedot ovat (tar-
peellisia kielellisid muutoksia lukuun otta-
matta) samat kuin ne tiedot, joiden
perusteella lupa on myonnetty.

61. Ndin ollen, jos ainoita mahdollisia
?yihittdismyyntiyksikoitd”, joissa  nyt
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kisilldi olevassa asiassa kyseessd olevia
Insuman-patruunoja  voidaan  saattaa
markkinoille Saksassa, olisivat i) kahdesta
viidden yksikén pakkauksesta koostuvat
kaksoispakkaukset ja ii) uudelleen pakatut
kymmenen yksikon pakkaukset ja jos,
kuten katson, tillaiset kaksoispakkaukset
eivit ole markkinoille saattamista koske-
van keskitetyn luvan mukaisia, vastaajat
voisivat saattaa maahantuotua Insumania
markkinoille vain, jos ne pakkaisivat sen
kymmenen yksikén pakkauksiin. Tillainen
uudelleen pakkaaminen olisi siis kiistatto-
masti yhteisdjen tuomioistuimen oikeus-
kédytinnossd tarkoitetulla tavalla vilttima-
tonta.

62. Kuten komissio huomautti suullisessa
kisittelyssd, edelli mainitut pakkaukset
eivit kuitenkaan ole ainoita mahdollisia
?vahittdismyyntiyksikoitd”: Insuman-
patruunoja voidaan, tarpeellisten kielellis-
ten muutosten jilkeen, laillisesti myydi
Saksassa niissi viiden patruunan pak-
kauksissa, joissa ne tuodaan maahan.
Tdmi perustuu siithen tosiseikkaan, ettd
viiden patruunan pakkauksille on myén-
netty markkinoille saattamista koskeva
keskitetty lupa — joka on voimassa koko
yhteison alueella.

63. Yhteisojen tuomioistuimelle esitetyisti
asiakirjoista ei kuitenkaan kiy ilmi, onko
Saksassa markkinoita viiden patruunan
pakkauksissa myytiville Insumanille. Vas-
taajat toteavat kirjallisissa huomautuksis-
saan, ettd tuotetta markkinoidaan Rans-
kassa sellaisessa pakkauskoossa, joka ei
kdy kaupaksi Saksassa; kuitenkin suulli-
sessa kisittelyssd vastaajien edustaja vai-
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kutti toteavan, ettd molempia pak-
kauskokoja voitaisiin myydid sielli. Jos
tdmd pitdd paikkansa, Saksan markkinat
eivit ole vastaajien ulottumattomissa,
vaikka ne eivit voisikaan pakata tuotteita
uudelleen kymmenen kappaleen pak-
kauksiin. Komissio pdittelee tistd, ettd
tdllainen uudelleen pakkaaminen ei niin
ollen ole vilttdmatontd.

64. Edelld mainittu johtopiités ei kuiten-
kaan ole viistimarton.

65. Yhteisojen tuomioistuimelta kysyttiin
askettdin ohjetta kisitteen “vilttimitén”
tulkinnasta edelld mainitussa yhteydessi
asiassa Merck, Sharp & Dohme seki
asiassa Boehringer Ingelheim ym.4’” Nuo
asiat ovat yhi vireilld yhteiséjen tuomiois-
tuimessa. Olen kuitenkin 12.7.2001 esitti-
missdni  ratkaisuehdotuksessa  pohtinut
kysymystd  melko laajasti.  Oikeus-
kdytinnén tarkastelun jilkeen tulin seu-
raavan johtopiitékseen:

Uudelleen pakkaaminen on vilttimitonti,
jos sitd kohtuullisesti katsoen edellyte-
tadn, jotta tuojalla olisi tosiasiallinen paasy
tuontijisenvaltion markkinoille (tai mer-
kittdville osalle markkinoita) ja kun muut,
tavaramerkkioikeuksiin vihemmin puut-
tuvat uudelleen pakkaamistavat eivit
mahdollista tuojalle tosiasiallista piisyi
markkinoille (tai merkittiville osalle
markkinoita); titd varten on otettava huo-

47 — Mainittu alaviitteessi 2.

mioon sekd oikeudelliset esteet — kuten
tuontijasenvaltion lainsdiddnnossa asetetut
vaatimukset — ettid tosiasialliset esteet,
kuten esimerkiksi kuluttajien tuntema vas-
tahakoisuus esimerkiksi tarroin varustet-
tuja pakkauksia kohtaan, kun timi on
omiaan vaikuttamaan lidkemaiirdys- ja
myyntikdytintdihin”, 48

66. Tamin vuoksi katson, ettd kansallisen
tuomioistuimen on nyt kisilli olevassa
asiassa arvioitava, edellyttdadké se, ettd
vastaajilla olisi tosiasiallinen piisy Saksan
markkinoille, kohtuullisesti katsoen uudel-
leen pakkaamista kymmenen yksikoén pak-
kauksiin, vai mahdollistaako pelkki uusien
ctikettien kiinnittiminen maahantuotuihin
viiden yksikon pakkauksiin pidsyn niille
markkinoille. Viimeksi mainitusta tapauk-
sesta ei ole kyse, jos tuotteen saattamisessa
markkinoille viiden yksikén pakkauksissa
kohdataan kyseisid lainsiidintéén perus-
tuvia tai tosiasiallisia esteiti.

67. Vaikka kansallinen tuomioistuin kat-
soisikin, ettd tillainen uudelleen pakkaa-
minen on yhteiséjen tuomioistuimen oi-
keuskidytinnossi tarkoitetulla tavalla viilt-
tamatontd, on kuitenkin muistettava, etti
vastaajien on taytettivd yhteiséjen tuomi-
oistuimen mainitsemat muut edellyrykset,
jotta uudelleen pakkaaminen olisi laillis-
ta. 49

48 — Ks. ratkaisuchdotuksen 118 kohta scka varsinninen rat-
kaisuchdotus.

49 — Ks. edelli 57 kohta.

1-7777



JULKISASIAMIES JACOBSIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-433/00

Ratkaisuehdotus

68. Edellid esitetyn perusteella ehdotan siis, ettd yhteisdjen tuomioistuin vastaa
Landgericht Kolnin esittimiin kysymyksiin seuraavasti:

1) Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lizkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja
valvontamenettelyistd sekd Euroopan lidkearviointiviraston perustamisesta
22 pidivind heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 nojalla annettu markkinoille saattamista koskeva keskitetty
lupa oikeuttaa liikkeen markkinoille saattamisen ainoastaan luvassa mii-
ritellyn kokoisessa pakkauksessa. Sellaisessa tapauksessa, jossa lidkkeelle on
asetuksen N:o 2309/93 nojalla myonnetty kaksi erillisti markkinoille saat-
tamista koskevaa keskitettyd lupaa, toisaalta i) kymmenen kappaleen pak-
kauksille ja toisaalta ii) viiden kappaleen pakkauksille, tuotetta ei voida ndin
ollen laillisesti saattaa markkinoille kahden viiden yksikén pakkauksen
muodostamassa “nipussa”.

2) Uudelleen pakkaaminen on vilttimitonti, jos sitd kohtuullisesti katsoen
edellytetddn, jotta tuojalla olisi tosiasiallinen piidsy tuontijasenvaltion
markkinoille (tai merkittdville osalle markkinoita) ja kun muut, tavara-
merkkioikeuksiin vihemmin puuttuvat uudelleen pakkaamistavat eivit
mahdollista tuojalle tosiasiallista pidsyi markkinoille (tai merkittdville osalle
markkinoita); titd varten on otettava huomioon seki oikeudelliset esteet —
kuten tuontijisenvaltion lainsiddinnéssi asetetut vaatimukset — ettd tosi-
asialliset esteet, kuten esimerkiksi kuluttajien tuntema vastahakoisuus esi-
merkiksi tarroin varustettuja pakkauksia kohtaan, kun timi on omiaan
vaikuttamaan ladkemiirdys- ja myyntikiytintdihin.
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