AVENTIS

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
FRANCIS G. JACOBS

foredraget den 7 mars 20021

1. I detta mal har domstolen pd nytt
ombetts klargdra de omstindigheter under
vilka en parallellimportér lagenligt kan
ompaketera varumirkesskyddade likeme-
del som importerats frdn en annan med-
lemsstat.

2. Till skillnad frin de tidigare mélen om
ompaketering,2 behandlas i forevarande
mdl, som har anhingiggjorts genom en
begdran om forhandsavgorande fran Land-
gericht Koln, likemedel som har saluférts i
enlighet med ett centralt godkénnande for
forsiljning som meddelats enligt forord-
ning (EEG) nr 2309/93.3

1 — Originalsprak: engelska,

2 — Senast dom av den 23 april 2002 i m3l C-443/99, Merck
Sharp & Dohme (REG 2002, s. 1:3703), och i midl
C-143/00, Bochringer Ingelheim m.fl. (REG 2002,
s. I-3759{. For en dversike dver tidifarc riittspraxis, se mitt
forslag till avgorande i mdlen den 12 juli 2001 (C-443/99,
REG 2002, s, 1-3705, och C-143/00, REG 2002, s. I-6761).

3 — Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkinnande for forséljning av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndii;het (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde
13, volym 24, s. 158},

Bakgrund och forfarandet i tvisten vid den
nationella domstolen

3. Kiranden (nedan kallad Aventis) fram-
stiller insulinpreparatet Insuman comb
25 100 LE./ml Injektion Suspension (nedan
kallat Insuman). Aventis har i enlighet med
férordning (EEG) 2309/93 meddelats sepa-
rat godkdnnande for férsiljning av for-
packningar om tio ampuller om 3 ml
suspension vardera och for forpackningar
om fem ampuller innehéllande 3 ml sus-
pension vardera. Réttighetshavaren till
varumdrket Insuman har vidare givit Aven-
tis tillitelse att gora de rittigheter som
foljer av ritten till varuméirket gillande i
eget namn. Aventis siljer Insuman i Tysk-
land i forpackningar om tio ampuller med
3 ml suspension vardera.

4, Svarandena parallellimporterar likeme-
del. De importerar Insuman i forpack-
ningar om fem ampuller med 3 ml sus-
pension vardera frdn Frankrike till Tysk-
land, Dessa ompaketeras till forpackningar
om tio ampuller som ser ut som de
forpackningar som Aventis framstiller for
den tyska marknaden.
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5. Aventis tycks godta att den vanliga
forpackningsstorleken i Tyskland &r tio
ampuller och att svarandena sdledes har
rdtt att anpassa de importerade forpack-
ningarna pa ndgot sitt f6r att kunna silja
Insuman i Tyskland i enheter om tio
ampuller. Aventis anser dock att svaran-
dena skulle kunna framstilla ”dubbelfér-
packningar”, niamligen férpackningar
bestiende av tvd importerade férpack-
ningar med fem ampuller som inte ompa-
keterats utan ometiketteras pd limpligt
sdtt. Aventis har gjort gillande att det
dirfor inte dr nodvindigt att framstilla
nya yttre forpackningar for enheter om tio
ampuller och att det siledes innebir en
krdnkning av dess varumirkesritt att gora
detta. Aventis har dirfér i Landgericht
Koln yrkat att svarandena skall forpliktas
att underldta att importera, lagerfora, salu-
féra och slippa ut produkten pd mark-
naden i ny yttre forpackning innehillande
tio ampuller med 3 ml suspensionsvitska
vardera.

6. Svarandena har i Landgericht Kéln yrkat
att talan skall ogillas med hénvisning till att
den vidtagna ompaketeringen var “néd-
viandig” i den mening som avses i dom-
stolens rdttspraxis. Dessutom avsig det
centrala godkinnandet f6r forsiljning sir-
skilda forpackningar; siledes 4r framstill-
ningen av en dubbelférpackning utesluten.

7. Enligt Landgericht Kéln #r dven Euro-
peiska likemedelsmyndigheten (nedan kal-
lad ELM) — den myndighet som inritta-
des genom férordning nr 2309/93 for att
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tillhandahalla vetenskaplig rddgivning i
samband med godkinnande och 6vervak-
ning av likemedel — av &sikten att en
dubbelférpackning med tvd foérpackningar
om fem ampuller inte omfattas av det
centrala godkidnnandet for forsdljning.
Landgericht Koéln har dock pédpekat att
ELM:s instillning inte 4r rittsligt bindan-
de.

8. Av handlingarna i madlet framgér att
ELM framférde ovannidmnda uppfattning i
en skrivelse till den forsta svaranden till
svar pd dennes anmilan av en planerad
parallellimport. ELM yttrade i den skrivel-
sen foljande:

“Eftersom den planerade krympplastade
férpackningen bestdende av tvd forpack-
ningar om fem enheter inte anges i kommis-
sionens beslut om Insuman,* kan inte
denna f6rpackning godkéinnas f6r parallell-
distribution.”

9. Landgericht Kéln har tillagt att om (med
den tyska domstolens egna ord) ”bunt-
ning” dnd4 4r tilliten skall det faststillas
huruvida bestimmelserna om fri rorlighet
fér varor ger importoren rdtt att besluta
hur ompaketeringen skall ske eller huru-
vida buntning dr en mindre ingripande
metod och av det skilet skall viljas av
svarandena.

4 - Detta tycks avse det centrala godkidnnandet for forsiljning,
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10. Landgericht Kéln har foljaktligen hin-
skjutit foljande frigor for forhandsavgo-
rande:

*1. Utgdr bestimmelserna om godkin-
nande fér férsiljning i Europeiska
unionen — i synnerhet bestimmel-
serna i férordning (EEG)
nr 2309/93 — ett rattsligt hinder for
s4 kallad ’buntning’ (det vill sdga att
flera vederborligen etiketterade for-
packningar sammanférs till en ny for-
siljningsenhet) av likemedelsférpack-
ningar efter det att de har importerats
till en medlemsstat frdn en annan
medlemsstat pa si sitt att det i stéllet
ir 'nédvindigt’ i den mening som avses
i dom av Europeiska gemenskapernas
domstol av den 11 juli 1996 i maél
C-232/94, MPA, att ompaketera’ like-
medlen (det vill siga framstilla en ny
férpackning vilken importéren utan
varumirkesinnehavarens tillstind 4sdt-
ter det frimmande varumirket) och att
varumirkesinnehavaren av detta skil
inte kan motsitta sig en sddan ompa-
ketering?

2. Om svaret pd den forsta frigan ar
nekande:

Utgor bestimmelserna om fri rorlighet
féor varor inom den gemensamma
marknaden eller andra gemenskaps-
rittsliga bestimmelser hinder for ett

forbud mot ’ompaketering’ i sddana
fall som avses i den forsta frigan,
vilket, i enlighet med den nationella
marknadsriitten, motiverats med att
det ir fakeiskt och rittsligt mojligt att
i stillet framstiilla en *buntad’ férpack-
ning och att detta férfarande utgor ett
mindre ingripande ingrepp i varumair-
kesinnehavarens rittigheter?”

11. Aventis, svarandena, den norska rege-
ringenS och kommissionen har avgivit
skriftliga yttranden, Vid férhandlingen var
Aventis, svarandena och kommissionen
foretridda.

Tillimpliga gemenskapsrittsliga bestim-
melser

12, Sedan den 1 januari 1995 har det varit
mojligt att erhdlla ett centraliserat gemen-
skapstickande godkinnande {6r {6rsiljning
av likemedel. Nir ett sidant tillstdnd har
meddelats kan produkter som omfattas av
detta siljas dverallt i gemenskapen.

§ — I enlighet med artikel 20 i stadgan f6r domstolen.
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13. Férfarandet for att erhilla ett gemen-
skapsgodkinnande regleras genom férord-
ning nr 2309/93. ¢

14. 1 artikel 6.1 i forordning nr 2309/93
foreskrivs foljande:

”En ansékan om godkinnande for forsilj-
ning f6r humanlikemedel skall atf6ljas av
de uppgifter och dokument som avses i
[artiklarna 8, 10.1 och 11 i direktiv
2001/83] .7

15. Enligt artikel 8.3 i direktiv 2001/83 8
skall ans6kan &tfSljas av vissa angivna
uppgifter och dokumentation i enlighet

6 — Se ovan fotnot 3.

7 — Hinvisningen gillde ursprungligen artikel 4 och 4a i ridets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning
av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter
(EGT P 22, s, 369; svensk specialutgiva, omride 13, volym
1, s. 67). Direktiv 65/65 upphivdes tillsammans med ‘ett
antal andra direktiv om likemedel med verkan fran och med
den 18 december 2001 genom Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/]28 av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
EGT L 311, s. 67), i vars artikel 128 foreskrivs att

dnvisningen till de upphdvda direktiven skall tolkas som
hénvisningar till det direktivet i enlighet med jamforelseta-
bellen i bilaga III till detta.

8 — Direktiv 2001/83 nimnt i fotnot 7 ovan., Genom artikel 8.3
terinfordes artikel 4.3 i direktiv 65/65 (ovan fotnot 7), i
dndrad lydelse enligt ridets direktiv 83/570/EEG av den
26 oktober 1983 om indring av direktiven 65/65/EEG,
75/318/EEG och 75/319/EEG om tillndrmning av bestim-
melser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar
och som géller farmaceutiska specialiteter (EGT L 332, s, 1;
svensk specialutgiva, omride 13, volym 13, s. 163). Artikel
4.3 punkt 9 hade foljande lydelse: “En sammanfattning, i
Gverensstimmelse med artikel 4a, av produktens viktigare
egenskaper, ett eller flera prover pd den produktpresenta-
tion som skall anvandas for specialiteten tillsammans med
en bipacksedel, nir en sidan skall bifogas.”
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med bilaga 1. Enligt punkt j i denna
bestimmelse omfattar dessa uppgifter ”[e]n
sammanfattning, i éverensstimmelse med
artikel 11, av produktens egenskaper, ett
eller flera prover eller modeller pa den
likemedelsbhehdllare och yttre forpackning
som skall anvindas f6r likemedlet tillsam-
mans med en bipacksedel”.

16. ”Likemedelsbehéllare” definieras som
”den behéllare eller forpackning av annat
slag som befinner sig i omedelbar kontakt
med likemedlet” och “yttre forpackning”
som “den fdrpackning som likemedels-
behéllaren placerats i”.°

17. Enligt artikel 11 i direktiv 2001/83 10
skall en sammanfattning av produktens
egenskaper innehdlla vissa angivna uppgif-
ter, bland annat, enligt punkt 6.4 i bestim-
melsen, ”likemedelsbehillarens art och
innehall”.

18. Enligt bilaga I ¢ill direktiv 2001/83
skall de sirskilda uppgifter och handlingar
som bifogas en ansokan om forsiljnings-

9 — Genom artikel 1.23 och 1.24 i direktiv 2001/83 Aterinférs
definitionerna i artikel 1,2 i ridets direktiv 92/27/EEG av
den 31 mars 1992 om miirkning av humanlikemedel och
om bipacksedlar (EGT L 113, s, 8; svensk specialutgiva,
omride 13, volym 22, s. 35).

10 — Genom vilken den i fotnot 7 ndmnda artikel 4a i direktiv
65/65 aterinfordes, vilken tillkom genom direktiv 83/570
{ovan fotnot 8). De uppgifter som foreskrevs fenom
artikel 4a togs in under punkt 6.4 “likemedelsbehallarens
art och innehall”,
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tillstdind redovisas i fyra delar. I del 1,
»Sammanfattning av ansdkningshandling-
arna” anges under rubriken *A. Administ-
rativa uppgifter”:

*Det likemedel som ansékan giller skall
identifieras med namn och namn pa
aktiv(a) substans(er) samt likemedelsform,
administreringssitt, styrka och slutlig
utformning inklusive férpackning.”

19.1 del 1 anges dven féljande under
rubriken ”B. Sammanfattning av produk-
tens egenskaper”:

»Den stkande skall féresld en sammanfatt-
ning av produktens egenskaper enligt
artikel 11.

Dessutom skall den sékande tillhandahélla
prover pi eller modeller av forpackning,
etiketter och bipacksedlar for likemedlet.”

20. Kommittén for farmaceutiska speciali-
teter 11 skall ansvara f6r utarbetandet av
ELM:s yttranden avseende godkdnnande
for férsilining. 12 I artikel 9.3 i férordning
nr 2309/93 féreskrivs foljande:

*Om yttrandet tillstyrker att godkdnnande
for forsiljning av likemedlet skall medde-
las, skall foljande dokument bifogas ytt-
randet:

c) Den sokandes forslag till marknings-
text och bipacksedel, angivet pad det
sdtt som foreskrivs i direktiv
[2001/83/EEG]....” 13

21. 1 artikel 54 i direktiv 2001/83 4 anges
uppgifter som skall finnas pd den yttre
likemedelsférpackningen. Till dessa upp-
gifter hor enligt punkt ¢ i bestimmelsen

1 —-U;)/prﬁtmd genom artitkel 81 rddets andra direktiv
75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av
bestimmelser som faststillts Fcnom lagar eller andra
fiirfmtnin%ar och som giller farmaceutiska specialiteter
(EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva, omrdde 13,
volym 4, s. 98).

12 — Artikel 5 i férordning nr 2309/93 (ovan fotnot 3).

13 — Den ursprungliga hinvisningen var till rddets dircktiv
92/27/EEG (ovan fotnot 9), Aven direktiv 92/27 upp-
hivdes med verkan frin den 18 december 2001 genom
dircktiv 2001/83 (ovan fotnot 7).

14 — Genom vilken artikel 2,1 i dircktiv 92/27, som under
lgu(liktcmn ¢ och | innehdll identiska uppgifter, &terin-
drdes.
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”[lJdkemedelsform och mingdangivelse
uttrycke i vikt, volym eller antal doser av
lakemedlet” och enligt punkt | i bestim-
melsen *[nJumret pd godkdnnandet for
férsdljning”.

22,1 artikel 56 i direktiv 2001/83 15 stad-
gas att de uppgifter som avses i artikel 54
skall vara *litt lisbara, lattforstieliga och
outplénliga”.

23. 1 artikel 58 i direktiv 2001/83 16 fore-
skrivs att en bipacksedel skall ingd i
likemedelsférpackningen, sdvida inte all
information som krivs enligt artiklarna 59
och 62 meddelas direkt pd den yttre
férpackningen eller pa likemedelsbehsla-
ren.

24. 1 artikel 59 i direktiv 2001/83 17 anges
de uppgifter som skall limnas pa bipack-
sedeln. Till dessa uppgifter hor enligt punkt
”a) For identifiering av likemedlet:”

*Likemedelsform och halter per viktenhet,
volymenbhet eller antal doser av likemedlet

15 — Genom vilken artikel 4.1 i direktiv 92/27 Aterinfors.
16 — Genom vilken artikel 6 i direktiv 92/27 dterinf6rs.
17 — Genom vilken artikel 7.1 i direktiv 92/27 dterinfors.
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for varje form som likemedlet férekommer
i”18

25.1 artikel 10.1 i forordning nr 2309/93
foreskrivs foljande:

"Kommissionen skall, inom 30 dagar efter
det att den mottagit yttrandet [frin Kom-
mittén fér farmaceutiska specialiteter],
utarbeta ett forslag till beslut i friga om
ansbkan med beaktande av gemenskaps-
lagstiftningen.

Om forslaget till beslut tillstyrker att god-
kannande for forsiljning meddelas skall de
dokument som avses i artikel 9.3 a—c
bifogas.

Det féreslagna beslutet skall verlimnas till
medlemsstaterna och till den sékande.” 1°

18 — Tredje strecksatsen.

19 — Den stindiga kommittén for humanlikemedel avger dér-
efter sitt yttrande (genom kvalificerad majoritet) om
forslaget tiYI beslut, Om beslutet godkidnns av kommittén
antas det av kommissionen, om inte ligger kommissionen
fram ett forslag till rddet) (artikel 73 i forordning
nr 2309/93).
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26. Artikel 11 andra stycket i forordning
nr 2309/93 har féljande lydelse:

?Godkiinnande for forsiljning skall inte...
beviljas, om de uppgifter och dokument
den s6kande har limnat enligt artikel 6 inte
ir korrekta eller om den mirkning och de
bipacksedlar som foreslds av den stkande
inte dverensstimmer med
[direktiv 2001/83],” 20

27. 1 artikel 12.1 i forordning nr 2309/93
foreskrivs foljande:

"... ett godkinnande for forsiljning, som
har meddelats enligt det forfarande som
faststdlls i denna férordning, [skall] gilla
inom hela gemenskapen. Det skall ge
samma rittigheter och skyldigheter i varje
medlemsstat som ett godkidnnande for for-
siljning som medlemsstaten sjilv har bevil-
jat enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG.

De godkinda likemedlen skall inféras i
Gemenskapsregistret Over likemedel och
tilldelas ett nummer som skall anges pa
forpackningen.”

20 — Den ursprungliga hinvisningen var till rddets dircktiv
92/27 {ovan fotnot 9).

28. 1 artikel 15.3 i férordning nr 2309/93
foreskrivs foljande:

»Om den person som ansvarar for att
likemedlet slipps ut pd marknaden avser
att gora nigon dndring av de uppglfter och
den dokumentation som avses i artikel 6
och 9, skall han anséka om detta hos
myndigheten.”

29.1 hir relevanta delar foreskrivs i
artikel 51 i forordningen f6ljande:

»For att skyddet av méinniskors... hilsa och
av likemedelskonsumenterna skall frimjas
inom hela gemenskapen... skall myndighe-
ten utfora foljande uppgifter inom ramen
for sina kommittéer:

c) samordning av kontrollen... av likeme-
del, som har godkints for f6rséljning
av gemenskapen...”
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Den férsta tolkningsfriagan

30. Genom den f6rsta tolkningsfrigan vill
Landgericht Kéln i huvudsak f3 klarhet i
om det, nir ett likemedel (i férevarande
fall insulinampuller) omfattas av tvd sepa-
rata centrala godkinnanden for férsiljning
som meddelats enligt forordning (EEG)
nr 2309/93 1) f6r forpackningar om tio
enheter och 2) for foérpackningar om fem
enheter, dr tillitet att saluféra produkten i
en dubbelférpackning bestiende av tvd
férpackningar om fem enheter.

31. Aventis har foérklarat att den silunda
formulerade frigan skall besvaras jakande.
Enligt artikel 12 i f6rordning nr 2309/93 ir
ett centralt godkdnnande fér forsiljning
giltigt 6ver hela gemenskapen och ELM
kan dérfor inte féreskriva ytterligare villkor
for parallellimportérer. Godkinnandet
avseende forpackningar med tio ampuller
omfattar en forsdljningsenhet med tio
ampuller bestdende av tvd forpackningar
med fem ampuller som buntats samman.

32. Svarandena, den norska regeringen och
kommissionen har tillstyrkt att frigan skall
besvaras nekande med hinvisning till att
varje godkdnnande dr begrinsat till den
férpackningsstorlek som avsdgs i ansékan
om just det godkdnnandet. Enligt bestam-
melserna skall den som ansoker om ett
centralt godkinnande for forsiljning till-
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handahilla den sirskilda forpackningen
tillsammans med ansokan. Det godkin-
nande som eventuellt utfirdas avser den
uppgivna forpackningsstorleken. Foreskrif-
ter om flera forpackningar saknas och
dylika férpackningar dr ddrmed inte till-
latna,

33. Jag delar denna uppfattning.

34. Av bestimmelserna framgar tydligt att
lagstiftaren betraktar uppgifterna om den
planerade forpackningen for likemedel
som en viktig del av en anstkan om ett
centralt godkdnnande for forsiljning. Detta
har historiskt sett varit kinnetecknande f6r
gemenskapslagstiftningen om beviljande av
godkinnande fér forsiljning. Redan innan
ett centralt godkinnande for forsiljning
inférdes, genom forordning nr 2309/93,
krdvdes, frdn boérjan, i lagstiftningen om
harmoniseringen av villkoren f6r beviljande
av nationella tillstdnd att sokanden skulle
ldimna uppgifter om den planerade férpack-
ningen for det likemedel som avsigs i
tillstindsansokan, 21

35. Av bestimmelserna framgar sarskilt att
lagstiftaren anser det viktigt att uppgifter
om den exakta mingden av ett likemedel i
den forpackning avseende vilken ett cen-
tralt godkinnande for f6rsiljning har med-

21 — Artikel 4 i direktiv 65/65 (ovan fotnot 7).
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delats klart skall anges bidde pd den yttre
forpackningen och pa bipacksedeln. Aven
hir har kravet pd den yttre f6rpackningen
en ling historia som gar tillbaka till &r
1965.22

36. De relevanta kraven i de nuvarande
bestimmelserna kan sammanfattas pd fol-
jande sitt.

37. For det férsta maste ansokan tfoljas
av ett prov eller en modell av den yttre
férpackningen och av den bipacksedel som
krdvs enligt bestimmelserna.?? Utform-
ningen, inklusive forpackningen, skall ha
sin slutliga form.2* Den sokandes forslag
till mairkningstext och bipacksedel skall
fogas till sdvil yttrandet frén Kommittén
for farmaceutiska specialiteter om att till-
styrka ett godkinnande for forsiljning?’
som till kommissionens f6rslag till beslut
om detta, 26

38. For det andra skall anstkan atfoljas av
en sammanfattning av produktens egen-

22 — Artike! 13 i direktiv 65/65.

23 — Artikel 6.1 i forordning nr 2309/93 och artikel 8.3j i
dircktiv 2001/83, s¢ punkterna 14 och 15 ovan,

24 — Artikel 8.3 i och bilaga I till dircktiv 2001/83, se punkt 18
ovan,

2§ — Artikel 9.3 i férordning nr 2309/93, se punkt 20 ovan.

26 — Artikel 10,1 i férordning nr 2309/93, sc punkt 25 ovan.

skaper?? dir likemedelsbehallarens inne-
hill skall anges. 28 P4 den yttre ldkemedels-
férpackningen skall finnas mingdangivelse
uttrycke i vikt, volym eller antal doser av
likemedlet,2® och bipacksedeln skall inne-
halla uppgift om halter per viktenhet,
volymenhet eller antal doser av likemedlet

fér varje form som likemedlet férekommer
i 30
i

39. Dessa krav Aterspeglar det som dom-
stolen har betecknat som det *visentliga
syftet” med den tidigare lagstiftningen om
nationella forsiljningstillstdind — varav
manga bestimmelser aterspeglas i foérord-
ning nr 2309/9331 — och det som i direk-
tiv 2001/83 anges som det *frimsta syftet”
med alla féreskrifter som reglerar tillverk-
ningen, distributionen eller anvidndningen
av likemedel,32 nidmligen att vdrna om
folkhélsan. 33 Lagstiftarens avsikt med
ovanstdende bestimmelser var tveklost att
en “forsiljningsenhet” — for att citera den
hinskjutande domstolen — av likemedel
skall vara forsedd med uppgift om dess
innehall och att bipacksedeln till en sddan
*forsiljningsenhet” skall utformas efter
den mingd likemedel den innehaller. Dessa
ligger uppenbart i linje med folkhélso-
intresset.

27 — Artikel 6.1 i forordning ne 2309/93 och artikel 8.3j i
direktiv 2001/83, se punkterna 14 och 15 ovan.

28 — Artikel 11 i direkeiv 2001/83, se punkt 26 ovan.

29 — Artikel 54 i dircktiv 2001/83, se punkt 21 ovan.

30 — Artikel 59 i dircktiv 2001/83, s punkt 24 ovan,

31 — Se ovan fotnot 3.

32 — Andra skiilet som dterger det fossta skiilet i direktiv 65/65.

33 -—Dom av den 30 november 1983 i mal 227/82, van
Bennckom {REG 1983, s. 3883), punkt 14,
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40. Betydelsen av de uppgifter som enligt
lagstiftningen skall anges pd den yttre
férpackningen och bipacksedeln under-
stryks av det faktum att 1) ett centralt
godkinnande f6r forsiljning inte skall
beviljas om mirkningen eller bipacksed-
larna som sokanden har f6reslagit inte
Overensstimmer med de bestimmelserna 34
och 2) att den person som ansvarar for att
ldkemedlet slipps ut pd marknaden skall
ans6ka hos myndigheten om han avser att
dndra uppgifterna, 35

41. For det tredje mdaste numret pa det
centrala godkinnandet foér forsiljning
anges pd den yttre forpackningen. 3¢ Mot
bakgrund av det som papekats ovan tycks
det std klart att det numret skall vara
numret pd det godkidnnande som soktes
och beviljades avseende den forpackning
och bipacksedel som tillhandahélls med
ansokan. Det tillstdndet giller enligt min
uppfattning endast den *f6rsiljningsenhet”
som bestir av en forpackning av den
storleken och som beskrivs i den bipack-
sedeln,

42. Jag anser foljaktligen att nir ett like-
medel omfattas av tvi separata centrala
godkinnanden f6r forsiljning som beviljats
enligt férordning (EEG) nr 2309/93 1) for
férpackningar med tio enheter och 2) fér
férpackningar med fem enheter, avser vart
och ett av dessa godkidnnanden endast den

34 — Artikel 11 andra stycket i forordning nr 2309/93 (ovan
fotnot 26),

35 ~— Artikel 15.3 i férordning nr 2309/93, se punkt 28 ovan,
36 — Artikel 54 i direktiv 2001/83, se punkt 21 ovan,
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angivna foérpackningsstorleken. Produkten
kan dicfor inte saluféras lagenligt i en
dubbelforpackning bestiende av tvd for-
packningar med fem enheter.

43, Detta tycks, som jag papekat, ofrdn-
komligen félja av bestimmelsernas sys-
tematik, syften och lydelse. Sirskilt f6relig-
ger, som kommissionen framholl vid for-
handlingen, en uppenbar latent risk vid den
typ av “buntning” som beskrivs av den
hinskjutande domstolen att konsumenten
vilseleds och att folkhilsan ddrmed &dven-
tyras. Det kan féreligga olikheter mellan de
bipacksedlar som medféljer de pa detta sitt
buntade férpackningarna eftersom bipack-
sedlarna kommer att vara utformade for —
och skall innehilla uppgift om37 — de
kvantiteter som skall siljas i originalf6r-
packningarna.

44, Visserligen forklarade Aventis foretri-
dare vid férhandlingen att bipacksedlarna i
forevarande fall 4r identiska for forpack-
ningar med fyra, fem eller tio Insuman-
ampuller och det foreldg siledes ingen som
helst risk f6r att konsumenterna skulle
vilseledas. Aven om detta skulle vara
riktigt — och det forefaller mirkligt med
tanke pd att bipacksedeln enligt bestim-
melserna skall innehdlla uppgift om for-
packningens innehdll per viktenhet, volym-
enhet eller antal doser av ldkemedlet 38 —
kan man tinka sig situationer ddr en
konflikt mellan det inneh3ll som anges pa

37 — Artikel 59 i direktiv 2001/83, se punkt 24 ovan.
38 — Se fotnot 37.
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bipacksedeln och innehéllet i *forsiljinings-
enheten” bestdende av buntade forpack-
ningar skulle kunna vilseleda konsumenter
och dirmed skada folkhilsan.

45. Aventis har &beropat artikel 12.1 i
férordning nr 2309/93 3° dir det foreskrivs
att ett centralt godkinnande f6r forsiljning
skall gilla inom hela gemenskapen och har
gjort gillande att en importér pid den
grunden kan silja ett likemedel som ir
identiskt med det for vilket godkidnnandet
har beviljats. Av ovan angivna skil anser
jag dock att ett centralt godkinnande for
forsilining tveklést avser mer #n det
berdrda likemedlets bestdndsdelar, och
sarskilt kriver att produkten siljs i en
forpackning av den i anstkan angivna
storleken,

46. Aventis har vidare gjort gillande att
ELM i sin skrivelse 40 anmodade denne att
ompaketera de importerade ampullerna i
forpackningar om tio enheter, men att
ELM inte har befogenhet att stilla nigot
sadant krav, vilket f6ljakeligen var ritts-
stridigt.

47,1 den skrivelsen anges att eftersom den
planerade utformningen med tva férpack-

39 — Atergiven i punkt 27 ovan,
40 — Se punkt 8 ovan.

ningar om fem enheter inte anges i det
centrala godkinnandet for forsiljning kan
den inte godkiinnas foér parallelldistribu-
tion.

48. Enligt férordning nr 2309/93 skall
myndigheten svara f6r att samordna Sver-
vakningen av likemedel som har godkints
inom gemenskapen. 41

49.1 ett meddelande frdn ar 199842 for-
klarade kommissionen for att “klargéra sin
stdndpunkt avseende vissa aspekter i
anslutning till inférandet av det centralise-
rade férfarandet och forfarandet f6r 6mse-
sidigt godkdnnande” 43 under rubriken
"Parallell distribution av likemedel som
godkints inom gemenskapen”:

»Aven om inget ytterligare godkinnande
krdvs [av parallellimportérer] skall gemen-
skapen (i praktiken den europeiska like-
medelsmyndigheten) och de nationella
myndigheterna... underrittas om parallell-
distributionen... foér att den europeiska
likemedelsmyndigheten skall kunna kon-
trollera forenligheten med villkoren i
gemenskapens godkidnnande for forsilj-
ning,..”

41 — Artikel S1c (ovan fotnot 29).

42 — Kommissionens meddelande om gemenskapsforfarande for
%ggléﬁnngr;dc for forsiljning av likemedel (EGT C 229,
, s 4

43 — Fjirde stycket i inledningen till meddelandet.
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50. Ar 1999 utfirdade ELM sitt "For-
farande f6r anmilan av parallelldistribu-
tion av centralt godkinda likemedel” ”for
att ge vigledning och hjilpa parallelidis-
tributérer att fullgéra sina skyldigheter,
utan att bortse frdn Europeiska kommis-
sionens och/eller EG-domstolens tolkning
av gemenskapsdirektiv och férordningar”.
I det dokumentet hidnvisas till kommis-
sionens meddelande och det slds fast att
ELM ir den myndighet som utsetts att
kontrollera en parallelldistribuerad pro-
dukts 6verensstimmelse med villkoren i
gemenskapens godkiannande for forsiljning
avseende det berdrda centralt godkinda
likemedlet”. Parallellimportérer av cen-
tralt godkinda likemedel skall enligt detta
dokument anmila planerade importer till
ELM.

51. Det finns ingenting som pekar pi att
det system som beskrivs av kommissionen
gar utéver ELM:s roll sdsom den beskrivs i
forordning nr 2309/93.

52. Den f6rsta svaranden forefaller i enlig-
het med detta ha anmilt sin avsikt, att
importera Insumanférpackningar fran
Frankrike till Tyskland, till ELM, som
svarade genom att tillkinnage sin &sikt att
buntning av tv3 importerade férpackningar
inte omfattades av det centrala godkinnan-
det for forsiljning. Av ovan angivna skl
delar jag ELM:s uppfattning p den punk-
ten. Jag anser inte att ELM, sdsom Aventis
har gjort gillande, genom att framféra
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denna &sikt forsokte stilla ett krav pd
parallellimportérer och att det dirfor inte
dr nodvindigt att faststilla om den hade
befogenhet att gora detta. Som kommis-
sionen har papekat beror svaret pd Land-
gericht Kolns férsta tolkningsfriga pd den
korrekta tolkningen av férordning
nr 2309/93.

53. Foljaktligen drar jag slutsatsen att den
forsta tolkningsfrigan — i huvudsak om
f6rordning (EEG) nr 2309/93 utgér hinder
for saluféring i dubbelférpackningar av
likemedel som importerats till en medlems-
stat frdn en annan medlemsstat — skall
besvaras jakande.

Den andra tolkningsfragan

54. Landgericht Kéln har stillt en andra
tolkningsfriga till domstolen *{o]m svaret
pa den férsta frigan dr nekande”. Av ovan
angivna skil anser jag att den forsta tolk-
ningsfrigan skall besvaras jakande. Jag
anser dock av féljande skil dndd att den
andra tolkningsfragan dr relevant.

55. Genom sin andra tolkningsfriga vill
den hinskjutande domstolen i huvudsak fa
klarhet i om den fria rorligheten for varor
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eller andra gemenskapsrittsliga bestimmel-
ser utgdr hinder f6r en nationell bestdm-
melse genom vilken ompaketering forbjuds
dirfér att framstillningen av en dubbel-
forpackning utgdr ett mindre ingripande
ingrepp i varumirkesinnehavarens rittig-
heter.

56. Denna fraga giller varumirkesaspek-
ten av svarandenas agerande, En parallell-
importér som ompaketerar varumirkes-
skyddade varor anbringar ofrdnkomligen
varumirket pd nytt och synes dirmed
prima facie [vid forsta anblicken] inte
krinka varumirkesinnehavarens rittighe-
ter. Genom principen om gemenskapstic-
kande konsumtion av rittigheterna, som
forst faststilldes av domstolen och senare
kom till uttryck i artikel 7.1 i varumarkes-
direktivet,** ger inte ett varumirke inne-
havaren ritt att férbjuda anvindningen av
varumirket for varor som av innehavaren
eller med hans samtycke, under varumir-
ket, har forts ut pd marknaden inom
gemenskapen. Med undantag frin den
principen skall artikel 7.1 enligt artikel 7.2
inte gilla “ndr innehavaren har skilig
grund att motsitta sig fortsatt marknads-
féring av varorna, sirskilt ndr varornas
beskaffenhet har fordndrats eller forsidm-
rats efter att de har férts ut pA marknaden”.

57. Enligt domstolens tolkning innebir
artikel 7.2 att varumérkesinnehavaren inte
kan motsitta sig fortsatt marknadsféring

44 — Ridets forsta dirckeiv 89/104/EEG av den 21 december
1988 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumiirkes-
lagar (EGT L 40, 1989 s. 1; svensk specialutgdva, omrdde
13, volym 17, s, 178)

av ett likemedel nidr importéren har packat
om varan och 4ter har anbringat varumir-
ket p& denna, utom under f8ljande omstin-
digheter: 1) innehavarens anvindning av
varumirkesrdtten bidrar till att pd ett
konstlat sitt avskirma marknaderna mel-
lan medlemsstaterna, 2) ompaketeringen
kan inte pdverka beskaffenheten hos den
vara som fdrpackningen innehéller, 3) pa
den nya forpackningen anges tydligt vem
som har packat om varan och dess till-
verkares namn, 4) varans utformning efter
ompaketeringen ir inte sidan att varumir-
kets eller dess innehavares anseende kan
skadas, och 5) importéren underrdttar pa
férhand varumirkesinnehavaren om att
den vara som har packats om bjuds ut till
forsiljning och, om innehavaren begir det,
tillhandah4ller honom ett prov av denna
vara. Det forsta villkoret skall anses vara
uppfyllt nidr varumirkesinnehavaren har
slippt ut en identisk farmaceutisk produke
pd marknaden i flera medlemsstater i olika
forpackningstyper och den ompaketering
som har utférts av importdren dr nddvin-
dig fér att marknadsfora produkten i
importmedlemsstaten. 45

58. Den hinskjutande domstolens andra
fraga i foérevarande mal behandlar det
villkoret, och sirskilt foljden av att en
patallellimportér av en varumirkesskyd-
dad produkt kan ompaketera denna pro-
dukt om det 4r nddvindigt att gbra detta
for att salufdra produkten i importstaten. 46
Av beslutet om hinskjutande framgdr att

45 — Se dom av den 11 juli 1996 i de f6renade mdlen C-427/93,
C-429/93 och C-436/93, Bristol-Mycrs Squibb m. fl
(REG 1996, s. 1-3457), domslutet,
46 - Sec sirskilt domen i malet Bristol-Meyers Squibb {ovan
fotnot 45), och domcnlmilC-379197 Up{ohn REG 1999,
s, 1-6927). Se idven mitt forsl 1& | avgdrande i
malen Merck, Sh'u'zp & Dolune och Bochringer Ingelheim
m.fl. {ovan fotnot
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”ompaketeringen” i forevarande fall inne-
bdr att innerférpackningen och insulinam-
pullerna tas ur de frdn Frankrike impor-
terade forpackningarna om fem enheter
och att innehéllet frin tvd sidana férpack-
ningar placeras i nya forpackningar med tio
enheter,

59. Aven om Aventis medger att svaran-
dena har ritt att anpassa forpacknings-
storleken pd de importerade produkterna
till den tyska marknaden, anser bolaget att
det kan ske lagenligt genom ommirkning
av de importerade férpackningarna med
fem enheter, med en tysk éversittning av de
erforderliga uppgifterna, varpd tvd sddan
férpackningar sitts ihop till en dubbelfér-
packning.

60. Jag har ovan férklarat varfor jag anser
att saluforing av en dubbelforpackning med
tvé férpackningar om fem enheter inte star
i Overensstimmelse med vare sig det cen-
trala godkidnnandet foér forsiljning avse-
ende férpackningarna om fem enheter eller
det avseende forpackningar om tio enheter.
Saluféring av ompaketerade forpackningar
om tio enheter omfattas dock — vilket
samtliga parter forefaller vara eniga
om — av ett centralt godkinnande for
forsdljning av forpackningar om tio enhe-
ter, forutsatt att de uppgifter som anges p4
den yttre foérpackningen och pi bipack-
sedeln 4r desamma (bortsett frin nédvin-
diga sprakliga dndringar) som de som lig
till grund for det beviljade godkdnnandet.

61. Om dirfér den enda mojliga »forsilj-
ningsenhet” i vilken de Insumanampuller
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som it i frAga i forevarande mal kunde
sdljas i Tyskland var 1) en dubbelférpack-
ning bestdende av tvd forpackningar om
fem ampuller och 2) ompaketerade fér-
packningar om tio ampuller, och om, vilket
jag anser, denna dubbelférpackning inte
omfattas av det centrala godkinnandet f6r
forsiljning, skulle svarandena endast
kunna silja det importerade insumanet
om de ompaketerade det till férpackningar
om tio ampuller, En sddan ompaketering
skulle foljaktligen vara uppenbart nddvin-
dig i den mening som avses i domstolens
rattspraxis.

62. Som kommissionen papekade vid for-
handlingen ir dessa dock inte de enda
mojliga *forsiljningsenheterna”. Insuman-
ampullerna kan siljas lagenligt i Tyskland i
de forpackningar om fem ampuller i vilka
de importerats, forutsatt att noédvindiga
sprakliga dndringar vidtas. Detta foljer av
omstindigheten att forpackningar om fem
ampuller omfattas av ett centralt godkin-
nande fér forsiljning — som dr giltigt i
hela gemenskapen.

63. Av handlingarna i milet framgar dock
inte om det finns en marknad i Tyskland
fér Insuman i férpackningar om fem
ampuller, Svarandena har i sitt skriftliga
yttrande forklarat att produkten salufors i
Frankrike i en férpackningsstorlek som inte
kan saluféras i Tyskland. Vid férhand-
lingen tycktes dock svarandenas ombud
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gora gillande att bdda storlekarna kunde
siljas ddr, Om s& dr fallet 4r den tyska
marknaden inte stingd for svarandena om
de inte kan ompaketera i forpackningar om
tio enheter. Kommissionen har av detta
dragit slutsatsen att en sddan ompaketering
inte ir nédvindig.

64. Detta dr dock inte en oundviklig slut-
sats.

65. Domstolen har nyligen, i malen Merck,
Sharp & Dohme och Boehringer Ingelheim
m.fl, tillfrigats om tolkningen av ”néd-
viindig” i det ovannimnda sammanhang-
et.47 Domstolen har dnnu inte avkunnat
dom i dessa mil. I mitt forslag till avgo-
rande, féredraget den 12 juli 2001, behand-
lade jag dock frigan tdmligen ingdende.
Efter en genomging av rittspraxis avslu-
tade jag enligt féljande:

»Ompaketering dr nddviindig om den rim-
ligen krdvs for att importdren skall fa
faktiske tilltrdde till marknaden i import-
medlemsstaten (eller till en betydande del
ddrav) och till den del andra, mindre
ingripande ompaketeringsmetoder inte
kan ge honom faktiske tilltrdde till denna
marknad (eller till en betydande del ddrav).
I detta avseende maste hinsyn tas inte bara

47 — Sc ovan fotnot 2,

till hinder enligt lag — som till exempel
regleringskraven i importmedlemsstaten —
utan dven faktiska hinder, inklusive kon-
sumentmotstind, till exempel mot f6rpack-
ningar som férsetts med klistermirken,
som paverkar praxis vad giller forskrivning
eller expediering av likemedel,” 48

66.1 forevarande mal skall siledes den
nationella domstolen enligt min uppfatt-
ning faststilla om ompaketeringen i for-
packningar om tio enheter skiligen krivs
for att géra det mojligt for svarandena att
fa faktiske tillerdde till den tyska mark-
naden eller om en ommirkning av de
importerade fdérpackningarna om fem
enheter ir tillricklig for att de skall fa
tilltride till den marknaden, Det senare
kommer inte att vara fallet om forsilj-
ningen av produkten i férpackningar om
fem enheter moter sidana rittsliga eller
faktiska hinder.

67. Aven om den nationella domstolen
finner att en sidan ompaketering ér néd-
vindig i den mening som avses i domsto-
lens rdttspraxis, vill jag erinra om att
svarandena skall iaktta 6vriga villkor som
domstolen har faststillt for att ompakete-
ringen skall vara laglig. 4°

48 — Sc punkt 118 och sjilva férstaget till avgdrande,
49 — Sc punkt 57 ovan.
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Forslag till avgorande

68. Jag anser foljaktligen att de tolkningsfrdgor som har stillts av Landgericht
Koln skall besvaras pa foljande sitt:

1)

Ett centralt godkdnnande for forsiljning som har beviljats i enlighet med
radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskaps-
forfaranden for godkdnnande for forsiljning av och tillsyn éver humanlike-
medel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet omfattar endast saluféring av ett likemedel
i den forpackningsstorlek som anges i tillstdndet. Nir ett likemedel omfattas
av tvd separata centrala godkidnnanden f6r f6rsiljning som har meddelats i
enlighet med forordning (EEG) nr 2309/93 1) for forpackningar om tio
enheter och 2) for forpackningar om fem enheter, kan produkten dirfor inte
siljas lagenligt i en “buntad” férpackning bestiende av tva férpackningar om
fem enheter.

Ompaketering dr nédvindig om den rimligen krivs for att importoren skall fa
faktiskt tilltrade till marknaden i importmedlemsstaten eller till en betydande
del ddrav och till den del andra, mindre ingripande ompaketeringsmetoder
inte kan ge honom faktiskt tilltrdde till denna marknad eller till en betydande
del dérav. I detta avseende méste hinsyn tas inte bara till hinder enligt lag —
som till exempel regleringskraven i importmedlemsstaten — utan iven till
faktiska hinder, inklusive konsumentmotstdnd, till exempel mot férpack-
ningar som forsetts med klistermdrken, som pédverkar praxis vad giller
forskrivning eller expediering av likemedel.
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