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THOMAE MOT KOMMISSIONEN

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (femte avdelningen)
den 10 december 2002 *

I mal T-123/00,

Dr. Karl Thomae GmbH, Biberach an der Rif§ (Tyskland), foretridd av
advokaterna D. Waelbroeck och D. Brinckman, med delgivningsadress i
Luxemburg,

sokande,

med stod av

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
Bryssel (Belgien), foretridd av D. Perkins, solicitor, och advokaten M. Van
Kerckhove, med delgivningsadress i Luxemburg,

intervenient,

* Rittegingssprik: engelska,
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mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av R. Wainwright och
H. Stevlbak, bida i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

med stod av

Europeiska unionens rad, foretritt av M.-C. Giorgi och G. Houttuin, bada i
egenskap av ombud,

intervenient,

angdende en talan om ogiltigférklaring av Europeiska likemedelsmyndighetens
beslut av den 1 mars 2000 att avsli anstkan om indring av vissa villkor i
godkinnandet for forsiljning av likemedlet Daquiran,

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (femte avdelningen)

sammansatt av ordféranden J.D. Cooke samt domarna R. Garcia-Valdecasas och
P. Lindh,

justitiesekreterare: byrddirektoren J. Plingers,
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THOMAE MOT KOMMISSIONEN

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter det muntliga férfarandet den
29 januari 2002,

foljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

Likemedel omfattas av utforliga harmoniseringsforeskrifter, vilka syftar till att
genomfora den fria rérligheten for dessa produkter inom gemenskapen samtidigt
som skyddet fér folkhilsan garanteras. Det finns enligt gemenskapsritten tva
forfaranden nir det giller att slippa ut ett humanlikemedel pad marknaden. Det
forsta forfarandet grundas pa ett 6msesidigt erkdnnande av ett godkdnnande for
forsdlining som beviljats av en medlemsstat (nedan kallat det nationella
godkinnandet). Det andra férfarandet grundas pd ett godkidnnande for for-
silining som 4r giltigt inom hela gemenskapen, vilket i varje medlemsstat medfér
samma rittigheter och skyldigheter som ett godkinnande som meddelats i den
medlemsstaten (nedan kallat gemenskapsgodkinnandet). Inom ramen for detta
centraliserade forfarande granskas ansékningarna om gemenskapsgodkinnande
av Buropeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad EMEA).

EMEA skall, enligt artikel 49 i rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden fér godkinnande f6r forséljning av och
tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgiva, omride 13, volym 24, s. 158), *ansvara {6r samordningen av de
vetenskapliga resurser som stills till dess forfogande av medlemsstaternas
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ansvariga myndigheter for provning av och tillsyn 6ver likemedel”. Denna
uppgift beskrivs i allméinna ordalag i artikel 51 i nimnda férordning, enligt vilken
“myndigheten [skall] ha till syfte att ge medlemsstaterna och gemenskapens
institutioner bista mojliga vetenskapliga rddgivning i varje frdga som giller
provningen av humanlikemedels och veterinirmedicinska likemedels kvalitet,
sikerhet och effekt och som hinskjuts till den enligt bestimmelserna i gemen-
skapens likemedelslagstiftning”.

Till grund f6r de relevanta bestimmelserna ligger rddets direktiv 65/65/EEG av
den 26 januari 1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 1965,
22, s. 369; svensk specialutgiva, omride 13, volym 1, s. 67), vilket vid flera
tillfillen har dndrats, bland annat genom ridets direktiv 89/341/EEG av den 3 maj
1989 (EGT L 142, s. 11; svensk specialutgdva, omride 13, volym 19, s. 9), och
radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 214, s. 22; svensk
specialutgdva, omride 13, volym 24, s. 178) (nedan kallat, i dess dndrade lydelse,
direktiv 65/65).

Enligt artikel 3 i direktiv 65/65 fir ett likemedel saluféras i en medlemsstat
endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten har meddelat godkin-
nande fér férsiljning enligt nimnda direktiv eller om godkdnnande har meddelats
enligt férordning nr 2309/93. Det centraliserade foérfarande som inrittats genom
forordning nr 2309/93 ir obligatoriskt i friga om likemedel som utvecklats med
vissa bioteknologiska processer och frivilligt i friga om likemedel som innebir en
betydelsefull innovation eller som #r av betydande terapeutiskt intresse. Dessa
bada kategorier av likemedel beskrivs i del A respektive del B i bilagan till denna
férordning (artikel 3.1 och 3.2 i férordning nr 2309/93).

I artikel 4 i direktiv 65/65 foreskrivs bland annat att for att f3 ett godkdnnande
enligt artikel 3 skall den som svarar for forsiljningen anséka hos den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten. Ansokan skall atfoljas av vissa uppgifter, varav
”[likemedlets] namn (varumirkesnamn eller gingse benimning tillsammans med
varumirket eller tillverkarens namn eller vetenskaplig benimning tillsammans
med varumirket eller tillverkarens namn)”.
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Enligt artikel 1.2 forsta strecksatsen i rddets direktiv 92/27/EEG av den
31 mars 1992 om mirkning av humanlikemedel och om bipacksedlar (EGT
L 113, s. 8; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 22, s. 35) kan ”det namn
som 3satts ett likemedel... utgdras av ett fantasinamn, en gingse bendmning
tillsammans med ett varumirke eller tillverkarens namn eller en vetenskaplig
bendmning tillsammans med ett varumirke eller tillverkarens namn; risk for
forvixling mellan fantasinamnet och den giéingse bendmningen far inte finnas”.
Dessutom skall enligt artiklarna 2.1 a och 7.1 a i detta direktiv pa likemedlets
yttre forpackning och bipacksedel anges ”lékemedlets namn, foljt av den gingse
bendmningen om produkten endast innehdller en aktiv bestdndsdel och dess
namn 4r ett fantasinamn”.

I artikel 5 i direktiv 65/65 foreskrivs att godkdnnande enligt artikel 3 inte skall
meddelas, Yom det efter granskning av de uppgifter och dokument som
uppriknas i artikel 4 framgar att likemedlet 4r skadligt vid normal anvindning,
eller att terapeutisk effekt saknas eller av sokanden inte har tillfredsstéillande
dokumenterats, eller att likemedlets sammansittning till art och mingd inte
overensstimmer med deklarationen”, eller “om de uppgifter och den dokumen-
tation som bifogats inte dr i dverensstimmelse med artikel 4”.

Enligt artikel 21 i direktiv 65/65 far ett godkdnnande for forsiljning inte végras,
tillfalligt dras in eller Aterkallas annat 4n pd de grunder som faststillts genom
detta direktiv.

I artikel 11 i férordning nr 2309/93 ges féljande foreskrifter angdende det
centraliserade forfarandet:

»Utan att detta paverkar andra bestimmelser i gemenskapslagstiftningen, skall
det godkinnande for forsiljning som avses i artikel 3 inte meddelas, om det
framgar vid granskningen av de uppgifter och dokument som limnats enligt
artikel 6 att den sokande inte pi ett tillfredsstillande sdtt har kunnat styrka
likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt.
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Godkiinnande for forsiljning skall inte heller beviljas, om de uppgifter och
dokument den s6kande har limnat enligt artikel 6 inte 4r korrekta eller om den
mérkning och de bipacksedlar som foreslds av den stkande inte 6verensstimmer
med direktiv 92/27/EEG.”

Genom ridets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning
av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som
giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva,
omride 13, volym 4, s. 98), i dess lydelse enligt direktiv 93/39 (nedan kallat
direktiv 75/319) inrittades en kommitté for farmaceutiska specialiteter (nedan
kallad kommittén), vilken lyder under EMEA.

Inom ramen for forfarandet for omsesidigt erkinnande har kommittén till uppgift
att avge yttranden angdende villkoren f6r meddelande, dterkallande, dndring eller
tillfillig indragning av férsiljningstillstdnd (artiklarna 8—15 i direktiv 75/319). 1
artikel 5 i forordning nr 2309/93 foreskrivs att kommittén vid det centraliserade
forfarandet “skall ansvara for utarbetandet av [EMEA:s] yttranden i alla frigor
som giller godkinnande av de dokument som limnats in..., meddelande, dndring
eller aterkallande, tillfilligt eller slutgiltigt, av godkdnnanden for forséljning f6r
humanlikemedel”.

Artikel 2 i kommissionens forordning (EG) nr 5§42/95 av den 10 mars 1995 om
provning av dndringar av villkoren for forsiljningstillstidnd [*] for ldkemedel som
omfattas av radets férordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 55, s. 15) har foljande
lydelse: [*I 6verensstimmelse med terminologin i forordning nr 2309/93 anvinds
i stillet for ordet forsaljningstillstand uttrycket godkidnnande for forsiljning.
Overs. anm. |

”] denna forordning avses med

1. ’dndring av villkor for ett [godkinnande for forsiljning’]: en dndring av
innehdllet i de dokument som &syftas i artikel 6.1 och 6.2... i
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[l

[f6rordning nr 2309/93], sidana de framlades d& beslutet om [godkéinnande
for forsilining] meddelades enligt artikel 10 i samma f6rordning, eller efter
varje redan godkédnd sndring, si vitt inte inlimnandet av en ny ansékan om
[godkinnande for férsiljning] inbegirts i kraft av bilaga II till denna
forordning.”

Bilaga II till forordning nr 542/95 avser dndringar av storre betydelse (kallade
dndringar av typ II), det vill siga sddana dndringar som innebdr en grund-
laggande dndring i villkoren f6r godkinnandet f6r f6rsiljning och som darfor
kriver att en ny ansékan om godkinnande for forséljning inldmnas.

I bilaga I till férordning nr 542/95 behandlas dndringar av mindre betydelse
(kallade dndringar av typ I) sdsom dndring av namn eller adress fér innehavaren
av godkdnnandet, uteslutning av ett firgdmne eller ersittning av ett firgdmne
med ett annat, Artikel 4.1 i férordning nr 542/95 innehéller féljande foreskrifter:

»I avsikt att utverka en dndring av typ I skall innehavaren av godkidnnandet f6r
forsiljning limna in en ansdkan till myndigheten 4tf6ljd av handlingar som
bestyrker att de foreskrivna villkoren i bilaga I till denna f6rordning 4r uppfyllda
och att samtliga tillhérande dokument foljaktligen dndrats.”

Enligt artikel 6.5 i forordning nr 2309/93 skall ”[k]Jommissionen..., i samridd med
myndigheten, medlemsstaterna och berdrda parter, uppritta detaljerade instruk-
tioner for hur ansokningarna om godkinnande for forsiljning skall vara
utformade”. Kommissionen har med st6d av denna bestimmelse utarbetat
Likemedelsregler inom Europeiska gemenskapen (The rules governing medicinal
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products in the European Community). Volym II av detta verk, som har titeln
*The Notice to Applicants” (nedan kallad anvisningar for sékande), innehéller
ett flertal riktlinjer dgnade att tillhandahdlla sékande av gemenskapsgodkin-
nande en tolkning av tillimplig lagstiftning.

Kommissionen har gjort foljande tillkdnnagivande i inledningen till anvisning-
arna for sokande:

”Dessa anvisningar ir inte rittsligt bindande och 4terger inte med ndédvindighet
kommissionens slutliga stindpunkt. Vid osikerhet i detta hinseende hinvisas
foljaktligen till relevanta gemenskapsrittsliga direktiv och férordningar. Anvis-
ningarna for sokande har utarbetats av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
forordning (EEG) nr 2309/93 och med bilagan till direktiv 75/318/EEG i dess
dndrade lydelse. Lisaren av denna text erinras om att de rittsliga krav som stélls i
direktiven och i férordningarna skall uppfyllas och att dessa anvisningar dterger
ett harmoniserat stillningstagande av medlemsstaterna och Europeiska likeme-
delsmyndigheten betriffande hur dessa krav skall uppfyllas.”

Tv4 av dessa riktlinjer har i férevarande mal 4beropats av parterna, nimligen

I

— riktlinjer angdende kraven pa ansokningshandlingarna avseende dndringar av
typ I (november 1999) (Guideline on dossier requirements for Type I
variations (November 1999)), som ingir i volym 2 C i anvisningar for
sokande,

IT - 5202



18

19

20

21

THOMAE MOT KOMMISSIONEN

— riktlinjer angdende information pé férpackningar f6r humanldkemedel som
godkints i gemenskapen (april 1999), (Guideline on the packaging infor-
mation of medicinal products for human use authorised by the Community
(April 1999)) som ingr i volym 2 C i anvisningar f6r s6kande.

Bakgrund till tvisten

Sékanden 4r ett foretag som ingdr i likemedelskoncernen Boehringer Ingelheim.
Foretaget producerar ett likemedel vars verksamma substans 4r pramipexol.
Detta likemedel anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom nér effekterna
av en annan verksam substans, levodopa, forsvinner eller f6rsvagas.

Stkanden ansokte den 31 maj 1996 hos EMEA om gemenskapsgodkénnande f6r
detta likemedel under namnet Daquiran.

S6kanden underrittade genom skrivelse av den 2 oktober 1996 det tyska
likemedelsforetaget Byk Gulden Lomberg Chemische Fabrik GmbH (nedan
kallat Byk Gulden) om sin avsikt att marknadsféra ifrdgavarande likemedel
under varumirket DAQUIRAN, och Byk Gulden ombads att inte motsitta sig
detta.

Byk Gulden meddelade den 5 november 1996 att féretaget motsatte sig denna
begiran med motiveringen att det foreldg en risk for forvixling mellan det
aktuella likemedlet och ett likemedel inom kategorin neuroleptika, som
foretaget salufér under varumirket TAXILAN.
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Sékanden férnyade sin begiran hos Byk Gulden genom skrivelse av den
2 oktober 1997. Byk Gulden upprepade den 21 oktober 1997 sin vigran och
uppmanade sbkanden att avsta frin att anvinda varumirket DAQUIRAN fo6r
ifrdgavarande likemedel.

Kommissionen meddelade den 27 oktober 1997 gemenskapsgodkinnande for
forsiljning for detta likemedel (EGT C 362, s. 2), under namnet Daquiran.

Sokanden ansokte hos EMEA genom skrivelse av den 17 februari 2000 om
dndring av vissa villkor i detta gemenskapsgodkinnande avseende lakemedlets
namn och férpackningens utformning och uppgav i detta hinseende f6ljande:

“P4 grund av att ett utomstdende foretag inte har limnat sitt medgivande, kan
varumirket DAQUIRAN inte anvindas i Tyskland. Varumirket DAQUIRAN i4r
inte registrerat i Danmark, Sverige eller Finland och av den anledningen kommer
i stillet varumirket SIPNOK att anvindas. SIPNOK ir registrerat och kan
anvindas i dessa linder.

Samtidigt med det nya namnet FIROL i Tyskland skall dven en ny forpackning
inféras som till sin utformning skiljer sig frin de férpackningar som anvinds i
alla andra medlemsstater.”
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25 EMEA avslog denna ans6kan genom skrivelse av den 1 mars 2000 (nedan kallat
det ifragasatta beslutet) med foljande lydelse:

“[EMEA] har den 23 februari 2000 mottagit Er ans6kan om dndring av typ Ii
friga om likemedlet Daquirans namn.

Enligt kommissionens férordning (EG) nr 542/95 i dess 4ndrade lydelse kan ett
likemedels namn #ndras efter tillstdnd till dndring av typ I punkt 2. Vid
prévningen av en sddan ansékan om #dndring undersoker [EMEA] huruvida alla
villkor och krav som anges i bilaga I till nimnda férordning samt i riktlinjer
angdende kraven pd ansokningshandlingarna avseende 4ndringar av typ I
(november 1999) idr uppfyllda.

Eftersom gemenskapsgodkinnandet #r giltigt i hela Europeiska unionen skall
varunamnet, vilket omfattas av godkdnnandet, vara giltigt i Europeiska unionens
samtliga medlemsstater. For att ett enda godkénnande f6r forsiljning skall kunna
beviljas inom ramen fér det centraliserade férfarandet krdvs det att det likemedel
som avses med ansokan har ett enda namn. Denna princip f6ljer av gemenskaps-
lagstiftningen, ndmligen artikel 4 tredje stycket punkt 2 i radets di-
rektiv 65/65/EEG, i dess dndrade lydelse, och bestimmelserna i rddets
direktiv 92/27/EEG, i deras dndrade lydelse [artikel 1.2 forsta strecksatsen, ar-
tikel 2.1 a, artikel 7.1 a], ddr en definition ges av likemedlets namn i kapitlen
med rubrikerna ’Réckvidd och definitioner’, *Mirkning av likemedel’ och
"Bipacksedel for anvindaren’.

Det nya varunamn som avses med ansdkan om dndring av typ I skall anvindas pa
samma sitt i alla medlemsstater i Europeiska unionen. Mot bakgrund av det
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ovanstiende kan inte Er ansékan om #ndring, som syftar till att samma
godkinnande for férsiljning skall avse flera varunamn, bifallas.

Enligt ’riktlinjer fér information pd férpackningar fér humanlikemedel som
godkints i gemenskapen (april 1999)’ skall likemedelsforpackningen (i friga om
logotyp, format, utformning, stil, firgkombinationer och férpackningsstorlek)
vara identisk i hela gemenskapen. Foljaktligen kan inte godkidnnande ges for den
specifika utformning av férpackningen vilken foreslagits endast for den tyska
marknaden.”

Sokanden ansokte siledes bland annat om att namnen Firol och Sipnok skulle
tillfogas namnet Daquiran.

Forfarandet

Sokanden vickte forevarande talan genom ansdékan som inkom till férstainstans-
rittens kanshi den 9 maj 2000.

Rédet begirde att i intervenera till stod fér kommissionen genom ansokan som
inkom till férstainstansrittens kansli den 21 juli 2000. Ordféranden pé forsta-
instansrittens femte avdelning bifoll denna begiran genom beslut av den
6 september 2000.
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Rédet gav in sin interventionsinlaga den 12 september 2000.

Genom anstkan, som inkom den § oktober 2000, begirde European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations (nedan kallad EFPIA) att fa
intervenera till stod for sékandens yrkanden. Ordféranden pd forstainstans-
rittens femte avdelning biféll denna begiran genom beslut av den 21 november
2000.

Kommissionen avstod i skrivelse, som inkom den 7 november 2000, frin sin rétt
att inkomma med en duplik.

EFPIA gav in sin interventionsinlaga den 11 januari 2001.

Stkanden informerade kansliet den 30 januari 2001 om att den inte avsdg att
inkomma med yttranden éver EFPIA:s inlaga.

Kommissionen inkom den 27 februari 2001 med yttranden éver EFPIA:s inlaga.

Pa grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten (femte avdel-
ningen) att inleda det muntliga férfarandet och stillde, inom ramen for
atgirderna for processledning, vissa skriftliga fragor till kommissionen och till
radet, vilka besvarade dessa inom den angivna fristen.
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Parterna utvecklade sin talan och svarade pd forstainstansrittens fragor vid
offentlig férhandling den 29 januari 2002.

Parternas yrkanden

Sokanden har yrkat att forstainstansritten skall

— ogiltigférklara det ifrigasatta beslutet,

— iandra hand bifalla invindningen om rittsstridighet avseende artikel 4 tredje
stycket punkt 2 i direktiv 65/65, artiklarna 1.2 forsta strecksatsen, 2.1 a och
7.1 a i direktiv 92/27 i den min som ndgon av dessa bestimmelser kan anses
innebira ett krav pd anvindning av ett enda varumirke och av en enda
torpackningsutformning for de likemedel som godkints enligt det cen-
traliserade forfarandet fér godkidnnande fér f6rsiljning,

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att forstainstansritten skall

— ogilla talan,
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— forplikta sbkanden att ersitta rittegingskostnaderna.

s

39 EFPIA har i egenskap av intervenient yrkat att forstainstansritten skall

— ogiltigforklara det ifrigasatta beslutet,

— forplikta kommissionen att ersitta rittegangskostnaderna.

s Radet har i egenskap av intervenient yrkat att forstainstansritten skall ogilla
invindningen om rittsstridighet avseende vissa bestdmmelser i direktiv 65/65 och
i direktiv 92/27.

Rittslig bedomning

Inledande synpunkier

s Sokanden har gjort gillande att det ifrigasatta beslutet vilar pa den felaktiga
forutsittningen att anvindningen av ett enda varumirke och en enda forpack-
ningsutformning #r ett villkor fér att ett gemenskapsgodkinnande skall meddelas
och uppritthallas. Sékanden har for det forsta hdvdat att ett sadant krav inte
folier av den tillimpliga lagstiftningen och for det andra att det inte kan
motiveras av hinsynstaganden till den fria rérligheten for varor. S6kanden anser
for det tredje att detta krav medfor att proportionalitetsprincipen och principen
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om ritt till fri handel 4sidositts, fér det fjirde att dganderitten krinks och for det
femte att det strider mot bestimmelserna i avtalet om handelsrelaterade aspekter
av immaterialritter i bilaga 1 C till avtalet om upprittande av virldshandels-
organisationen som ingitts, pd gemenskapens vignar — vad betriffar fragor
som omfattas av dess behorighet — genom ridets beslut 94/800/EG av den
22 december 1994 (EGT L 336, s. 214; svensk specialutgdva, omrdde 11, volym
38, s. 3). Sokanden har for det sjitte anfort att det ifrdgasatta beslutet dr
bristfilligt motiverat och for det sjunde att det har férekommit maktmissbruk.

P4 anmodan av forstainstansritten har sdkanden vid férhandlingen klargjort
innebérden av sina inlagor. Sékanden har inledningsvis preciserat att ordet
varumirke skall anses hinvisa till ikemedlets namn. Sokanden har vidare angivit
att atskillnaden mellan begreppen varumirke och namn ir konstlad, eftersom det
aktuella likemedlets olika namn dven utgér varumirken. Slutligen har sokanden
anfort att det enligt den relevanta lagstiftningen varken krdvs att ett enda
varumirke eller att ett enda namn anvinds.

Kommissionen och intervenienterna har noterat dessa klargéranden och har
godtagit dem.

Argumenten avseende kravet pa ett enda namn och en enda forpacknings-
utformning skall bedémas mot bakgrund av dessa klargoranden.

Kravet pa ett enda namn

Parternas argument

Sokanden har gjort gillande att det ifrigasatta beslutet saknar rittslig grund och
strider mot proportionalitetsprincipen, eftersom det enligt detta beslut krivs att
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ett enda namn anvinds inom ramen for det centraliserade forfarandet. S6kanden
har aberopat tre olika argument som hinfér sig till de tillimpliga bestimmel-
sernas ordalydelse och malsittning samt kommissionens beslutspraxis.

Vad giller for det forsta de tillimpliga bestimmelsernas ordalydelse har
s6kanden inledningsvis anfort, och har dirvid fatt stdd av EFPIA, att det inte i
ndgon bestimmelse i forordningarna nr 2309/93 och nr 542/95 eller i direktiven
65/65 och 92/27 krdvs att ett enda namn anvinds for att ett gemenskaps-
godkinnande skall meddelas och uppritthéllas. Det ifrdgasatta beslutet saknar
rittslig grund, eftersom det vilar pd ett sidant krav. Sokanden och EFPIA
betonade sirskilt vid forhandlingen det faktum att kommissionen, i avsaknad av
uttryckliga bestimmelser i detta hinseende, inte far trdda i lagstiftarens stille och
skapa ett forbud som inte foreskrivs i lagstiftningen. Sékanden och EFPIA har i
detta hinseende aberopat principen att allt som inte dr uttryckligen forbjudet
skall anses tillatet.

Sokanden har vidare kritiserat den bokstavliga tolkning av vissa bestdimmelser i
direktiven 65/65 (artikel 4 tredje stycket punkt 2) och 92/27 (artikel 1.2 forsta
strecksatsen, artikel 2.1 a och artikel 7.1 a), vilka ligger till grund f6r det
ifrgasatta beslutet. Det faktum att uttrycket ”likemedlets namn” anvénds i
singularis mojliggor inte slutsatsen att det finns ett krav pa att ett enda namn skall
anvindas.

Slutligen anser sokanden att kommissionen inte kan hivda att kravet pa ett enda
namn foljer av den enhetliga karaktiren hos gemenskapsgodkinnandet, eftersom
detta inte foreskrivs i nagon av sekundirrittens bestimmelser.

Sokanden har for det andra, i friga om den tillimpliga lagstiftningens malsitt-
ning, erinrat om att denna uteslutande bestdr i att skydda folkhilsan genom att
garantera likemedlens kvalitet, sikerhet och effektivitet. Sokanden har som
slutsats hédrav i huvudsak framfért tva pastienden och har hivdat att det
ifrigasatta beslutet strider mot proportionalitetsprincipen.
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For det férsta kan inte kommissionen vigra att meddela eller aterkalla ett
gemenskapsgodkinnande med hinvisning till den fria rorligheten for varor,
eftersom sidana hinsynstaganden saknar samband med skyddet for folkhilsan.

For det andra skulle det kunna innebira en risk fér folkhilsan om det under alla
omstindigheter krivdes att ett enda namn anvindes, bland annat pi grund av
sprakliga skillnader eller pa grund av risken for forvixling av olika likemedel. I
forevarande fall skulle siledes den fonetiska likheten mellan namnen Daquiran
och Taxilan medféra en risk for forvixling mellan dessa likemedel vars
terapeutiska indikationer ir relativt nirliggande (Parkinsons sjukdom respektive
centrala nervsystemets sjukdomar). Enligt sokanden hade kommissionen inte
heller i férevarande mal 4beropat ndgon omstindighet till stod f6r pastdendet att
anvindningen av olika namn pi samma likemedel kan dventyra skyddet for
folkhilsan. Manga likemedel saluférs enligt nationella godkinnanden under
olika namn i de olika medlemsstaterna utan att kommissionen ndgonsin har
motsatt sig detta pd grund av att denna situation skulle innebira en risk for

folkhilsan.

Enligt EFPIA skulle kravet pa ett enda namn for varje likemedel medféra att ett
gemenskapsgodkinnande inte skulle kunna beviljas forrdn den som ansker om
detta godkinnande kan anvinda ett och samma varumdrke i hela gemenskapen.
Tvanget att finna ett enda namn som skyddas av varumdrkesritten i hela
gemenskapen skulle vara en svar och onddig uppgift som skulle kunna forsena
patienternas tillgang till likemedlet och vara till férfing for folkhilsan. Ett sddant
krav skulle enligt EFPIA strida mot en av malsittningarna med
férordning nr 2309/93, vilken ir att forfarandet f6r meddelande av gemenskaps-
godkinnande skall vara snabbt. |

Vad, for det tredje, giller kommissionens beslutspraxis har sékanden gjort
gillande att kommissionen redan har tillatit foretaget Hoechst Roussel Marion
(nu Aventis) att anvinda namnen Refludin och Refludan fér ett och samma
likemedel som godkints fér forsiljning enligt det centraliserade forfarandet.
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Kommissionen har, med stod av ridet, tillbakavisat dessa argument och anfért
att kravet pa ett enda namn fljer av artikel 6 i forordning nr 2309/93 samt av
den enhetliga karaktdren hos gemenskapsgodkdnnandet. Det vore oldmpligt om
ett likemedel i medlemsstaterna godkindes under olika namn. Enligt det
centraliserade forfarandet krivs likaledes att ett enda namn anvénds.

Enligt kommissionen anges det tydligt i det ifrégasatta beslutet att kravet pa ett
enda namn f6r gemenskapsgodkinnande féljer av artikel 4 tredje stycket punkt 2
i direktiv 65/65, av artiklarna 1.2 forsta strecksatsen, 2.1 a och 7.1 a i direktiv
92/27.

Detta krav p4 ett enda namn fér att f4 ett gemenskapsgodkdnnande vilar dven pa
berittigade hinsynstaganden till den fria rorligheten f6r varor utan att for den
skull missgynna varumirkesinnehavarna.

Vad giller de pastadda risker som ett sidant krav skulle medféra for folkhilsan,
har kommissionen tillbakavisat EFPIA:s argument avseende en eventuell
forsening med meddelandet av gemenskapsgodkénnande pa grund av den tid
det tar att finna ett godtagbart namn. Kommissionen anser att om en sidan
forsening uppstar skulle det vara mdjligt att anta ett beslut eller vetenskapligt
yttrande pd grundval av endast den allménna internationella benimningen
tillsammans med ett varumirke eller tillverkarens namn, varefter ett varunamn
infors genom en #Andring av typ I enligt forordning nr 542/95.

Kommissionen har emellertid medgivit att avsteg frin kravet pé ett enda namn i
undantagsfall kan goras, sisom det har klargjorts i kommissionens meddelande
av den 22 juli 1998 om gemenskapsférfarande fér godkdnnande f6r forsiljning

I - 5213



59

60

DOM AV DEN 10.12.2002 — MAL 'T-123/00

av likemedel (EGT C 229, s. 4) (nedan kallat meddelandet av den 22 juli 1998).
Kommissionen beaktar siledes immateriella rittigheter om den som har ansokt
om godkinnande visar att dess ansdkan innebir intrdng i ett varumirke. Ett
sddant undantagsfall féreldg nir kommissionen godtog namnen Refludin och
Refludan fér ett och samma likemedel (beslut K(98) 211 slutlig av den 30 januari
1998, icke offentliggjort), och i ett annat fall namnen Infergen och Inferax
(besluten K(2000) 113 av den 20 januari 2000 och K(2000) 3396 av den
29 november 2000).

Kommissionen anser att sdkanden i forevarande fall, i motsats till dessa tvd
exempel, inte har visat att det foreldg en undantagssituation. Sékanden hade till
EMEA endast inlimnat en skriftvixling med innehavaren av varumirket
TAXILAN i Tyskland. Sokanden hade inte pd ndgot vis styrkt att varumarket
DAQUIRAN hade annullerats eller blivit féremal f6r invindningar hos de tyska
myndigheterna. I friga om ansdkan om dndring av det aktuella likemedlets namn
i Danmark, Sverige och Finland hade sokanden inte framfért ndgot argument
angdende en konflikt med befintliga varumirken i dessa medlemsstater. Kommis-
sionen anser att det ifrdgasatta beslutet ir vilgrundat i avsaknad av bevis till stod
for att ett undantag frin principen om ett enda namn bor beviljas.

Forstainstansrittens bedémning

EMEA avslog genom det ifrdgasatta beslutet sokandens ansékan om dndring av
ett gemenskapsgodkinnande med motiveringen att ett sidant godkdnnande for
forsiljning endast kan omfatta ett enda namn. EMEA grundade sitt beslut pa en
tolkning av den tillimpliga lagstiftningen som, fér det forsta, innebdr att det ”f6r
att ett [gemenskapsgodkinnande] skall kunna beviljas inom ramen for det
centraliserade forfarandet krivs... att det likemedel som avses med ansGkan har
ett enda namn”. I friga om dndringen av ett gemenskapsgodkinnande erinrade
EMEA, for det andra, om den enhetliga karaktiren hos ett sidant godkidnnande

II-5214



61

62

63

THOMAE MOT KOMMISSIONEN

och betonade att det nya varunamn som avses med ansdkan om dndring av typ I
skall anvindas p4 samma sitt i alla medlemsstater i Europeiska unionen”. EMEA
drog for det tredje foljande slutsats av dessa pastdenden:

»Mot bakgrund av det ovanstiende kan inte Er ansokan om 4ndring, som syftar
till att samma godkannande for forsiljning skall avse flera varunamn, bifallas.”

Sokanden har genom forevarande talan ifrigasatt denna tolkning av den till-
limpliga lagstiftningen och séker i huvudsak fi klarhet i huruvida denna
lagstiftning utgor hinder for bifall till en ansbkan om dndring av ett gemen-
skapsgodkinnande som syftar till att flera namn pé ett och samma likemedel
godkinns.

Vid bedémningen av huruvida en siddan tolkning #r vidlgrundad skall det
inledningsvis provas huruvida meddelandet av ett gemenskapsgodkdnnande
principiellt férutsitter att ett enda namn anvinds., Det skall vidare provas
huruvida den enhetliga karaktiren hos gemenskapsgodkéinnandet utgor hinder
for alla dndringar som innebir att flera namn anvéands.

Vad giller den forsta av dessa fragor skall det papekas att den tolkning som
innebdr att ett gemenskapsgodkinnande i princip bér beviljas endast for ett enda
namn underforstitt bekrdftas av flera omstindigheter hinforliga till de till-
limpliga bestimmelsernas ordalydelse. I artikel 4 tredje stycket punkt 2 och
artikel 4 a punkt 1 i direktiv 65/65 samt i rddets direktiv 75/318 av den 20 maj
1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmako-
logiska, toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for undersékning
av farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 1; svensk specialutgdva, omréde 13,
volym 4, 5. 86), till vilka det indirekt héinvisas i artikel 11 i férordning nr 2309/93,
hinvisas nimligen till likemedlets namn i singularis. Det anges inte uttryckligen i
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ndgon av dessa bestimmelser att ett och samma godkinnande for férsiljning kan
innehdlla flera namn. I artiklarna 1.2 forsta strecksatsen, 2.1 a och 7.1 a i
direktiv 92/27, till vilket det likasd hinvisas i artikel 11 i forordning nr 2309/93,
férekommer ordet namn endast i singularis. Vad giller s& kallade dndringar av
mindre betydelse i ett gemenskapsgodkinnande skall det vidare pdpekas att i
punkt B.2 i bilaga I till f6rordning nr 542/95 hinvisas likasa i singularis till det
namn som férekommer i gemenskapsgodkinnandet. Det foljer underforstitt av
dessa bestimmelser att ett gemenskapsgodkinnande, i princip, endast innehéller
ett namn.

Denna tolkning fir dessutom stdd av mdlsittningen med den lagstiftning som
reglerar gemenskapsgodkinnanden. Ett enda namn pi ett likemedel bidrar,
genom att identifieringen av detta likemedel underlittas, bade till forverkligandet
av det primira syftet att skydda folkhilsan (forsta skilet i ingressen till direktiv
65/65), vilket dr oupplosligt forbundet med kriterierna avseende likemedlets
kvalitet, sikerhet och effektivitet, samt till genomférandet av den fria rorligheten
for varor som efterstrivas genom fordragets allmdnna systematik och vilken
omndmns i forsta skilet i férordning nr 2309/93.

Vad giller folkhilsan, underlittas likemedlets identifiering av att ett enda namn
anvinds, vilket kan bidra till en minskad risk for férvixling mellan likemedel i
hela gemenskapen.

I friga om den fria roérligheten for varor kan det konstateras att, férutom det
faktum att ”one shop stop”-systemet, vilket utgér grunden f6r det centraliserade
forfarandet, forenklar de administrativa formaliteterna for att utverka ett
gemenskapsgodkinnande, dr det obestridligt att den enhetliga karaktiren hos
gemenskapsgodkinnandet underlittar den fria rorligheten for likemedel.

Vad giller den andra frigan ir parterna eniga om att inte nigon bestimmelse i
sekunddrritten innehaller ndgot uttryckligt forbud mot att bifalla en ansokan om
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andring av ett gemenskapsgodkinnande i syfte att anvinda flera namn. Det rdder
emellertid oenighet mellan parterna i frigan huruvida ett sidant férbud
underforstatt foljer av ordalydelsen av eller malsittningen med lagstiftningen
angiende gemenskapsgodkdnnanden.

Det skall i friga om ordalydelsen av de bestimmelser i den tillimpliga
lagstiftningen som angdr dndring av ett gemenskapsgodkidnnande erinras om
att en 4ndring i ett sidant godkénnande, enligt férordning nr 2309/93, endast kan
beviljas om den uppfyller de med malsittningen att skydda folkhélsan samman-
hingande kriterierna avseende likemedlets kvalitet, sikerhet och effektivitet. I
tredje skilet i ingressen i férordning nr 2309/93 formuleras principen att det ”av
hinsyn till ménniskors hélsa 4r... nddvindigt att beslut om godkidnnande for
forsilining av... likemedel grundas pd objektiva vetenskapliga kriterier, som
giller det aktuella likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt, med uteslutande av
ekonomiska och andra 6verviganden”. Denna princip tar sig uttryck i artikel 68.1
i férordning nr 2309/93 dir det féreskrivs att ett gemenskapsgodkinnande inte
far dndras ”pa andra grunder 4n dem som anges i denna férordning”.

Det skall siledes provas huruvida den tolkning som gjorts i det ifrdgasatta
beslutet objektivt kan motiveras av hinsyn till folkhélsan och med beaktande
uteslutande av kriterier som giller likemedlets kvalitet, sékerhet och effektivitet.
Det framgéar emellertid vid prévningen att denna tolkning inte &r helt fri fran
risker for folkhilsan. Den Overensstimmer inte heller med den tolkning av den
tillimpliga lagstiftningen som kommissionen framférde i sitt meddelande av den
22 juli 1998. Denna tolkning stir slutligen i strid med kommissionens
beslutspraxis.

Vad giller for det forsta riskerna for folkhilsan kan det inte uteslutas att ett
allmént forbud mot 4ndring av ett gemenskapsgodkdnnande genom tilldgg av ett
namn i vissa fall kan vara skadligt fér folkhilsan. Sdsom samtliga parter har
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anfort dr det vanligt att likemedelsféretagen som namn anvinder tecken vilka
dven registreras som varumirken. Det 4r mojligt att innehavaren av ett
gemenskapsgodkinnande, efter en tvist till foljd av exempelvis en talan om
varumdrkesintrdng med innehavaren av ett niraliggande varumirke, forbjuds att
anvinda namnet i en medlemsstat. Innehavaren av gemenskapsgodkinnandet
skulle i ett sddant fall inte lagligen kunna saluféra det aktuella likemedlet i denna
medlemsstat. Om den berorde inte hade méjlighet att begira idndring av
gemenskapsgodkinnandet genom att ldgga till ett nytt namn och inte heller att
ansoka om ett nationellt godkdnnande i den aktuella medlemsstaten skulle denne
siledes vara tvungen att avstd frdn att saluféra likemedlet i denna medlemsstat
eller, till exempel, att ansoka om ett nytt gemenskapsgodkinnande for samma
likemedel men under ett nytt namn. Bortsett frin de negativa ekonomiska foljder
som detta skulle innebira fér innehavaren av gemenskapsgodkinnandet, skulle
en sddan situation kunna dventyra, om 4n endast tillfilligt, patienternas tillging
till likemedlet i denna medlemsstat.

De risker for folkhilsan som foljer av méjligheten att, i sddana situationer som
den som det redogjorts for i foregdende punkt, kunna dndra ett gemenskaps-
godkinnande i syfte att anvinda flera namn, framstar ddremot som obetydhga
Bortsett frdn risken for en eventuell forvaxlmg, forefaller inte anvindningen i
undantagsfall av flera namn pi ett likemedel som omfattas av ett gemenskaps-
godkdnnande kunna skada likemedlets kvalitet, sikerhet och effektivitet. Det
skall i detta hinseende betonas att de dndringar i ett gemenskapsgodkinnande
som ror likemedlets namn i forordning nr 542/95 hinférs till dndringar av
mindre betydelse. Namnet utgdr en formell bestindsdel av gemenskapsgodkin-
nandet utan direkt samband med kemiska, farmakologiska, biologiska eller
toxikologiska egenskaper hos likemedlet. Detta dr anledningen till att det i punkt
B.2 i bilaga I till forordning nr 542/95 i syfte att skydda folkhilsan foreskrivs att
risker for forvixlingar med andra namn pi befintliga likemedel till f6ljd av
dndringen maste undvikas.
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Det skall emellertid erinras om att ett och samma likemedel, inom ramen f6r
forfarandet f6r Smsesidigt erkdnnande och fér nationella godkdnnanden, kan ha
olika namn i de olika medlemsstaterna. Ett likemedel som salufors pa
marknaderna i de femton medlemsstaterna och som inte har omfattats av det
centraliserade forfarandet skall ndmligen beviljas femton nationella godkdnnan-
den och kan, dtminstone teoretiskt, ha lika manga olika namn. Det 4r tillitet att i
gemenskapen anvinda flera namn for ett och samma likemedel nér det giller
nationella godkinnanden. Kommissionen medgav f6r 6vrigt vid forhandlingen
att det inte uppstar nigra sdrskilda risker fér folkhélsan pa grund av anvind-
ningen av olika namn fér ett och samma likemedel i de olika medlemsstaterna.

Under dessa omstindigheter kan det inte anses att forbudet mot dndring av ett
gemenskapsgodkinnande genom tilligg av namn motiveras av tvingande hénsyn
till folkhilsan. Ett sddant pastidende skulle minst sagt vara paradoxalt. I friga om
ett likemedel som omfattas av ett gemenskapsgodkinnande skulle det rada ett
forbud, med hinvisning till folkhilsan, mot att i undantagsfall anvinda flera
namn medan, principiellt, ett likemedel som omfattas av nationella godkidnnan-
den lagligen kunde saluféras under olika namn beroende pd medlemsstaterna.

Forstainstansritten finner foljaktligen att Aven om det pa grund av ordalydelsen
av och andemeningen i férordning nr 2309/93 i4r mojligt att anse att ett
gemenskapsgodkinnande i princip bor omfatta ett enda namn kan det inte ddrav
slutas att detta namn, i avsaknad av uttryckliga bestimmelser i nimnda
forordning eller i forordning nr 542/95, inte kan dndras genom att andra namn
liggs till, om innehavaren av gemenskapsgodkdnnandet kan styrka att det
foreligger en sddan undantagssituation som kan innebira en risk for folkhélsan
och om kommissionen har kontrollerat att den begérda dndringen dven uppfyller
de kriterier som giller likemedlets kvalitet, sikerhet och effektivitet.

Den princip som EMEA gjorde gillande i det ifrigasatta beslutet, vilken innebsr
att ett gemenskapsgodkinnande enligt tillimplig lagstiftning inte far dndras sa att
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flera namn anvinds, strider for det andra mot kommissionens tolkning i punkt C i
meddelandet av den 22 juli 1998. Det foljer nimligen av denna bestimmelse att
”[e]ndast ett varumirkesnamn... normalt sett [skall] godkidnnas per beviljat
[gemenskapsgodkinnande for forsiljning]” inom ramen for forfarandet for
omsesidigt godkidnnande. Kommissionen anférde vidare:

"Detta giller ocksi for ett gemenskapsgodkidnnande dir en enda sammanfattning
av produktens viktigare egenskaper och en enda mirkningstext har godkints. Det
rekommenderas att sékande anvinder det centraliserade forfarandet for att i ett
tidigt skede och innan ansdkan limnas meddela ett varumirkesnamn som kan
anvindas inom hela gemenskapen samtidigt som ett eller flera alternativa
varumirken halls i reserv.

I undantagsfall och sirskilt om ett foreslaget varumirkesnamn har annullerats
eller ldmnats invindningar mot under varumirkeslagen i en medlemsstat,
behandlas drendet av kommissionen, for att inte patienterna och deras tillgdng
till det ber6rda likemedlet i den berorda medlemsstaten skall missgynnas. Om
innehavaren av [godkidnnandet foér forsiljning] kan bevisa att det valda eller
planerade varumirkesnamnet trots alla hans anstringningar inte kan anvindas i
en medlemsstat, beviljar kommissionen i undantagsfall godkinnande for
anvindning av ett annat varumirkesnamn i den medlemsstaten. Om ett undantag
beviljas, har detta ingen inverkan pa vare sig [foérsiljningsgodkidnnandeinneha-
varens] rittsliga skyldigheter eller [forsiljningsgodkidnnandets] giltighet i hela
gemenskapen, och ett sidant undantag fir inte anvindas som grund fér
uppdelning av den europeiska marknaden, dvs. for att begrinsa eller hindra fri
rorlighet for det berdrda likemedlet.”

Detta undantag, som motiveras av skyddet for folkhilsan, 6verensstimmer med
den tolkning av forordning nr 2309/93 som framférts ovan (se
punkterna 63—74).
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Det skall konstateras att EMEA i det ifrdgasatta beslutet inte foljde tolkningen
som givits i meddelandet av den 22 juli 1998 och inte undersékte huruvida
s6kanden kunde gora gillande att det foreldg en undantagssituation som
motiverade att fler namn anvindes fér likemedlet Daquiran. EMEA hinvisade
ddremot till ett annat av kommissionens férklarande dokument, ndmligen
»riktlinjer angdende kraven pa ansdkningshandlingarna avseende 4ndringar av
typ I (november 1999)”. Detta dokument &r avsett att tillhandahalla praktiska
upplysningar for ansokningar om #ndringar av mindre betydelse i ett gemen-
skapsgodkinnande. Efter ett inledande avsnitt dr detta dokument utformat som
en tabell i vilken anges, fér 34 typer av dndringar, de villkor som skall uppfyllas
och vilka dokument som s6kanden skall tillhandahélla. Namnet utgor ett av de
villkor i godkinnandet som endast kan dndras genom utbyte. Dessa riktlinjer
innebdr underforstitt att en 4dndring av ett gemenskapsgodkinnande inte kan
avse tilligg av ett namn. Denna tolkning strider sdledes mot tolkningen i
meddelandet av den 22 juli 1998 utan att det har antytts att avsikten var att dndra
den. En s&dan motsigelse 4r beklaglig fran rittssikerhetssynpunkt, eftersom bade
meddelandet av den 22 juli 1998 och de aktuella riktlinjerna har som malséttning
att tillhandahélla tolkningsdata fér férordningarna nr 2309/93 och nr 542/95.

Det skall for det tredje tilldggas att det foljer av kommissionens beslutspraxis att
denna, vid dtminstone tv4 tillfillen, har medgivit en dndring av ett gemenskaps-
godkinnande genom tilligg av namn (likemedel med namnen Refludin och
Refludan respektive Infergen och Inferax).

Det foljer saledes av det ovan anférda att det ifrigasatta beslutet, i den del som
det innebir avslag pi en ansékan om #ndring av ett gemenskapsgodkinnande
genom tilldgg av tvd namn endast pa grund av att ett likemedel aldrig kan ha fler
an ett namn, grundas pa en felaktig tolkning av férordningarna nr 2309/93 och
nr 542/95. 1 avsaknad av ett uttryckligt férbud mot en sidan édndring kan
kommissionen medge tilligg av namn till ett gemenskapsgodkinnande om
innehavaren av detta godkinnande kan styrka att det foreligger en sddan
undantagssituation som kan innebéra en risk for folkhdlsan och om kommis-
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sionen har kontrollerat att den begirda dndringen dven uppfyller de kriterier som
giller likemedlets kvalitet, sdkerhet och effektivitet.

Slutligen skall forstainstansritten ta stillning till kommissionens argument.
Kommissionen, som i sina skrivelser har medgivit att avsteg frin kravet pj ett
enda namn i undantagsfall kan goéras, har gjort gillande att sékanden inte hade
visat att en sddan undantagssituation foreldg i forevarande fall (se ovan
punkterna 58 och 59). Detta argument kan inte godtas. EMEA uttalade sig
ndmligen inte i det ifrdgasatta beslutet 6ver frigan huruvida de omstindigheter
som sokanden hade &beropat (invindning mot anvindning av varumirket
DAQUIRAN, mojligheten att tillgd varumirkena FIROL och SIPNOK) visade att
det foreldg en undantagssituation som motiverade att ansokan bifélls. Till st6d
for sitt avslag hinvisade EMEA endast till den tolkning av tillimplig lagstiftning
som har blivit f6remdl for forstainstansrittens granskning ovan.

Eftersom ett beslut skall vara tillrickligt i sig, kan emellertid inte dess motivering
folja av senare skriftliga eller muntliga foérklaringar d4 beslutet i friga ar foremal
for en talan vid en gemenskapsdomstol (forstainstansrittens dom av den
12 december 1996 i méil T-16/91, Rendo m.fl. mot kommissionen, REG 1996,
s. I-1827, punkt 45). Under dessa omstindigheter kan inte kommissionen under
forevarande forfarande gora gillande att de foérhillanden som sokanden
dberopade inte hade karaktiren av en undantagssituation. Om sddana &ver-
vidganden var avgorande, 3ldg det EMEA att i det ifrdgasatta beslutet férklara
dem for s6kanden i 6verensstimmelse med motiveringsskyldigheten som foljer av
artikel 5.4 i férordning nr 542/95 och av artikel 67 i forordning nr 2309/93 dir
det foreskrivs att skilen till ”samtliga beslut att meddela, vigra, 4ndra, inneh3lla
eller dterkalla, tillfilligt eller slutgiltigt, ett godkannande for forsiljning som
fattas enligt denna forordning... utférligt [skall] anges™.

Vidare ankommer det inte pa forstainstansritten att trida i kommissionens eller
EMEA:s stille och pd eget initiativ underséka huruvida det i férevarande fall
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foreligger en undantagssituation som motiverar ett bifall till ansékan om dndring
av likemedlet Daquirans namn.

Det ifrdgasatta beslutet skall siledes ogiltigforklaras i den del som det innebir ett
avslag pa anstkan om dndring av gemenskapsgodkinnandet savitt avser like-
medlets namn, utan att det 4r nddvindigt att prova de andra grunderna avseende
denna aspekt av det ifrdgasatta beslutet.

Kravet pd en enda forpackningsutformning

Parternas argument

Sdkanden har gjort gillande att det saknas rittslig grund for det krav pé en enda
forpackningsutformning som stills i det ifrigasatta beslutet.

Sokanden har erinrat om att det ifrdgasatta beslutet endast grundas pé riktlinjer
angaende information pa forpackningar for humanlikemedel som godkants i
gemenskapen (april 1999). Eftersom en rittsakts motivering skall vara tillricklig
i sig, kan inte kommissionen i férevarande férfarande dberopa skl som hamtats i
direktiven 65/65 och 92/27 (foérstainstansriittens dom av den 25 maj 2000 i
mal T-77/95, Ufex m.fl. mot kommissionen, REG 2000, s. II-2167, punkt 54).
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Enligt sokanden hade kommissionen sjilv i sina anvisningar for sokande angivit
att nimnda riktlinjer inte dr rittsligt bindande och att de inte med nédvindighet
aterger kommissionens slutliga stdndpunkt. Kommissionen hade dven angivit att
man i tveksamma fall skall hinféra sig till relevanta direktiv och férordningar
utfirdade av gemenskapen.

For det fall forstainstansrdtten skulle anse att nimnda riktlinjer dr rittsligt
bindande har sokanden invint att villkoret avseende kravet pd en enda
férpackningsutformning ir rittsstridigt pd grund av att detta villkor inte foljer
av den tillimpliga lagstiftningen. Det finns inte i direktiv 92/27, i synnerhet inte i
artikel 2.2, ndgot krav pd att en enda férpackningsutformning skall anvindas for
ett likemedel som salufors i flera medlemsstater. Syftet med detta direktiv, som
antogs innan det centraliserade forfarandet inférdes, var enligt sékanden att
harmonisera medlemsstaternas lagstiftning om mirkning av likemedel och om
bipacksedlar. Det kan under dessa omstindigheter inte anses folja av detta
direktiv att endast de likemedel vars férpackningsutformning dr densamma i hela
gemenskapen kan meddelas gemenskapsgodkinnande.

Sokanden har slutligen anfért att detta krav strider mot EMEA:s praxis gentemot
parallelldistributérer. EMEA har redan tilltit att likemedlet Zyprexa med st6d
av ett gemenskapsgodkinnande saluférs med férpackningar av olika utformning
efter att ha omférpackats av Eurim Pharm.

Sokanden har upprepat argumentet att ett gemenskapsgodkinnande endast kan
vigras eller dterkallas pd grund av tvingande hinsyn till skyddet fér folkhilsan.
Kravet pd en enda férpackningsutformning kan inte motiveras av hidnsyn till
varors fria rérlighet (artiklarna 3 EG och 28 EG). Kommissionen skulle sdledes
kunna 4terkalla eller avsld ansbkan om gemenskapsgodkinnande nir det, pd
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grund av sirskilda omstindigheter, foreligger en risk att olika forpacknings-
utformningar kan skada folkhilsan bland annat pa grund av sprikliga olikheter
eller en risk for forvixling mellan flera likemedel. Kommissionen kan inte
dberopa skyddet for folkhilsan i syfte att systematiskt kriva att en enda
forpackningsutformning anvinds. Ett flertal likemedel salufors for tillfallet med
forpackningar av olika utformning i olika medlemsstater utan att det foreligger
ndgon sirskild risk for forvixling.

Enligt sékanden har kommissionen i férevarande mal inte anfort nagon sérskild
omstindighet som skulle kunna medféra en fara for folkhilsan. Sokanden har
hérav dragit slutsatsen att kravet pa en enda férpackningsutformning strider mot
proportionalitetsprincipen.

Kommissionen har tillbakavisat dessa argument och har erinrat om att det i
artikel 9.1 i férordning nr 2309/93 hinvisas till bestdmmelserna i direktiv 92/27.
Dessa bestimmelser utgor grunden for den motivering i riktlinjerna till vilken det
hdnvisas i det ifrdgasatta beslutet. Enligt dessa riktlinjer skall ”logotyp, format,
utformning, stil, firger och férpackningsstorlek vara identiska for det aktuella
likemedlets olika former i hela gemenskapen”.

Texten pa etiketten och pa bipacksedeln ir sdledes en bestdndsdel av gemen-
skapsgodkidnnandet och skall vara identisk i hela gemenskapen. De enda
undantagen frin denna regel angdr det sprdk som anvinds pa etiketten
(artikel 4 i direktiv 92/27) och de krav som medlemsstaterna kan stélla i friga
om likemedlets pris eller villkoren fér kostnadsersittning genom det sociala
trygghetssystemet (artikel 5.2 i direktiv 92/27).
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Kommissionen har betonat att skandens ansokan om dndring av forpacknings-
utstyrseln (”trade dress”) i Tyskland inte var motiverad. S6kanden hade i sin
skriftvixling med EMEA endast dberopat “kommersiella skil”.

Vad giller sokandens kritik grundad pi parallelldistributorernas stillning (se
ovan punkt 88) har kommissionen fornekat att dess praxis dr inkonsekvent. Med
hinvisning till meddelandet av den 22 juli 1998 har kommissionen pépekat att
gemenskapsgodkinnandet omfattar alla sprakversioner av texten pa etiketten och
pé bipacksedeln samt alla tillgingliga och godkinda forpackningsstorlekar. Det
ursprungliga likemedlet i férpackningen fir aldrig dndras, vare sig direkt eller
indirekt. Varje dndring av foérpackningsstorleken skall motiveras p4 ett tillfreds-
stillande sitt och det dligger varje parallelldistributor att styrka att dndringen dr
absolut n6dvindig. Kommissionen anser att dess praxis ir logisk, konsekvent och
rittsligt valgrundad.

Kommissionen anser slutligen att invindningen att riktlinjerna 4r rattsstridiga
inte kan tas upp till sakprévning. Invindning om rittsstridighet enligt artikel 241
EG kan goras endast i friga om rittsakter som har allmin giltighet och som har
liknande verkningar som en férordning (dom av den 6 mars 1979 i méal 92/78,
Simmenthal mot kommissionen, REG 1979, s. 777, punkt 40). Eftersom
riktlinjerna inte utgér en rdttsakt med tvingande rittsverkningar kan inte
artikel 241 EG tillimpas i friga om dem. I andra hand har kommissionen gjort
gillande att invindningen om rittsstridighet av ovan anférda skil 4r ogrundad.

Sokanden har genmilt att kommissionen, genom medgivandet att riktlinjerna
inte 4r rittsligt bindande, har bekriftat att dessa riktlinjer inte kan utgora rittslig
grund for villkoret avseende anvindningen av en enda forpackningsutformning.
Sokanden har anfért att det under dessa omstindigheter inte lingre dr nddvindigt
att ifrdgasitta nimnda riktlinjers lagenlighet.

II - 5226



97

98

THOMAE MOT KOMMISSIONEN

Férstainstansrittens bedémning

Forstainstansritten underkdnner for det forsta sékandens argument att det
ifragasatta beslutet saknar rattslig grund darfor att de riktlinjer pa vilka nimnda
beslut 4r grundat inte ér rattsligt bindande. EMEA hinvisade forvisso endast till
riktlinjerna, d& myndigheten fattade beslut angdende ansékan avseende forpack-
ningsutformningen. Riktlinjerna, som inte dr bindande, ger anvisningar om den
tolkning som kommissionen avser ge 4t den tillimpliga lagstiftningen. Denna
omstindighet medf6r emellertid inte att det ifrdgasatta beslutet saknar rittslig
grund och att det dr motiverat att ogiltigférklara detta,. EMEA tillimpade
nimligen direkt de bestimmelser i riktlinjerna som avser tolkningen av direktiv
92/27 och denna tolknings lagenlighet kan prévas inom ramen f6r en talan mot
det ifrdgasatta beslutet (se, analogt, domstolens dom av den 17 juli 1959 i de
forenade malen 32/58 och 33/58, Snupat mot Hoga myndigheten, REG 1959,
s. 275, 303).

Det skall f6r det andra prévas huruvida det ifrdgasatta beslutet dr grundat pé en
riktig tolkning av den tillimpliga lagstiftningen. Med hanvisning uteslutande till
riktlinjerna angavs endast i det ifrigasatta beslutet att ”likemedelsférpackningen
(i fraga om logotyp, format, utformning, stil, firgkombinationer och férpack-
ningsstorlek) [skall] vara identisk i hela gemenskapen” och att den specifika
forpackningsutformning som foreslagits endast for den tyska marknaden saledes
inte kan godkinnas.
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Det dr lampligt att erinra om att avsnitt D i riktlinjerna, vilket avser likemedlets
forpackning, innehdller féljande anmirkningar:

2. Forpackningens utformning

Av praktiska och sprikliga skil kan innehavarna av gemenskapsgodkinnande
komma att utforma likemedelsférpackningarna i olika sprikversioner och/eller
‘nationella versioner’... I dessa fall skall logotyp, format, utformning, stil,
fargkombinationer och férpackningsstorlek vara identiska fér samtliga versioner
av denna férpackning i hela gemenskapen.

Enligt artikel 10 i direktiv 92/27 skall alla foreslagna dndringar av forpackningen
tillstillas Europeiska likemedelsmyndigheten som underrittar kommissionen.”

For att undersdka huruvida denna tolkning 4r vilgrundad, skall det inledningsvis
pépekas att det inte i férordning nr 2309/93 finns nigot uttryckligt krav pd att en
enda forpackningsutformning skall anvindas for ett likemedel som omfattas av
ett gemenskapsgodkinnande. Enligt artiklarna 9 och 11 i férordning nr 2309/93
skall forpackningen for ett likemedel fér vilket gemenskapsgodkinnande har
begirts utformas i Overensstimmelse med foreskrifterna 1 direktiv 92/27. 1
artikel 2.1 i direktiv 92/27 foreskrivs att vissa obligatoriska uppgifter skall finnas
péd den yttre likemedelsforpackningen. I artikel 2.2 i nimnda direktiv anges
vidare att det pd den yttre forpackningen kan [férekomma] symboler eller
bildframstillningar... med en utformning som dr avsedd att klargbra viss
information som upptas i punkt 1 och annan information som &r férenlig med
sammanfattningen av produktens egenskaper och som har hilsofrimjande virde,
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dock p4 villkor att den inte har reklamkaraktir”. Dessa bestdmmelser avser inte
uttryckligen sidana aspekter av forpackningen som dess firg, logotyp, format
och allminna utformning.

Inte desto mindre kan 6verviganden hinférliga till den enhetliga karaktiren hos
gemenskapsgodkannandet och till den grundldggande principen om den fria
rorligheten for varor leda till uppfattningen att ett likemedel, for vilket
gemenskapsgodkinnande har begirts, i princip skall ha en férpackning med en
enda utformning. Denna tolkning &verensstimmer med systematiken i och
mélsdttningen med den tillimpliga lagstiftningen. Det skall i detta hdnseende
betonas att det 4r ostridigt att det i friga om nationella godkinnanden endast dr
tillitet att anvdnda en enda férpackningsutformning. Det ankommer inte pa
forstainstansrétten att inom ramen for forevarande forfarande ta stillning till pa
vilka villkor tredje man, som utan att vara innehavare av ett gemenskaps-
godkdnnande utfér parallelldistribution av ett likemedel, kan 4ndra utform-
ningen av detta likemedels forpackning.

Vad slutligen giller frigan huruvida denna tolkning dven utgdr hinder f6r varje
anstkan om #ndring av ett gemenskapsgodkinnande skall det betonas att det i
forordning nr 542/95, i vilken méjligheten att dndra namnet uttryckligen anges,
inte finns nigon motsvarande bestimmelse angdende férpackningens utformning.
I avsaknad av uttryckliga bestimmelser kan inte lagstiftarens tystnad anses
innebdra att denne avsig att férbjuda alla sidana dndringar.

Forpackningens utformning, liksom namnet, 4r ndmligen en formell bestdndsdel
av gemenskapsgodkinnandet och saknar direkt samband med likemedlets
vetenskapliga egenskaper. Medan valet av namn kan f& foljder for folkhélsan
péa grund av risker f6r forvixling med andra likemedel, 4r det foga sannolikt —
men inte omdjligt — att sddana risker uppstar till foljd av en dndring av sidana
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aspekter av forpackningen som dess logotyp, firg, format och allminna
utformning. Diremot kan det innebira risker for folkhilsan om varje ansékan
om indring av ett gemenskapsgodkinnande angdende tilligg av en forpack-
ningsutformning bemots med ett avslag. Det dr ndmligen tinkbart att en
innehavare av ett gemenskapsgodkinnande, efter det att detta meddelats,
forbjuds att i en medlemsstat anvinda den férpackningsutformning som omfattas
av gemenskapsgodkinnandet, sirskilt som foljd av en talan om varumirkes-
intring. Under sddana omstindigheter skulle ett avslag pd en ans6kan om
indring av ett gemenskapsgodkinnande, &tminstone till dess att ett nytt
gemenskapsgodkinnande meddelas avseende en annan forpackningsutformning,
innebira en risk for att patienternas tillging till likemedlet i denna medlemsstat
forsvaras.

Det ifragasatta beslutet, i det att det innebir ett avslag pd ansokan om dndring av
gemenskapsgodkinnandet avseende tilligg av en sirskild férpackningsutform-
ning for den tyska marknaden utan provning av huruvida det féreldg en
undantagssituation, grundas pi en felaktig tolkning av den tillimpliga lag-
stiftningen. Under dessa omstindigheter skall det faststillas att de argument, som
sokanden har framfort till stod for sin kritik av den tolkning som innebir att
utformningen av en likemedelsférpackning utan undantag skall vara identisk i
hela gemenskapen, ir vilgrundade.

Det ankommer inte pa forstainstansritten att trida i kommissionens eller
EMEA:s stille och underséka huruvida det i férevarande fall foreligger en sddan
undantagssituation som motiverar ett bifall till ansékan om dndring av utform-
ningen av férpackningen for likemedlet Daquiran.

Det ifrigasatta beslutet skall siledes ogiltigférklaras i den del som det innebdr ett
avslag pd ansdékan om #ndring av gemenskapsgodkinnandet angdende utform-
ningen av férpackningen for det aktuella likemedlet i friga om den tyska
marknaden, utan att det dr nddvindigt att prova de andra grunderna avseende
denna aspekt av det ifrdgasatta beslutet.
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107 Beslutet skall siledes ogiltigférklaras i dess helhet.

Rittegingskostnader

108 Enligt artikel 87.2 i forstainstansrittens rittegangsregler skall tappande part
forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna, om detta har yrkats. I férevarande
mal har sékanden, liksom intervenienten EFPIA, yrkat att kommissionen skall
forpliktas att ersdtta rittegdngskostnaderna. Kommissionen skall darfor for-
pliktas att bdra sin rittegingskostnad och att ersitta sokandens och EFPIA:s
rittegdngskostnader.

109 Enligt artikel 87.4 forsta stycket i rittegingsreglerna skall ridet i egenskap av
intervenient béra sin rittegngskostnad.

P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (femte avdelningen)

foljande dom:

1) Europeiska likemedelsmyndighetens beslut av den 1 mars 2000 att avsld
ansokan om #ndring av vissa villkor i godkinnandet f6r forsaljning avseende
likemedlet Daquiran ogiltigforklaras.
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2) Kommissionen skall bira sin rittegangskostnad och ersitta sokandens och
intervenienten EFPIA:s rittegdngskostnader.

3) Radet skall bira sin rittegangskostnad.

Cooke Garcia-Valdecasas Lindh

Avkunnad vid offentligt sammantridde i Luxemburg den 10 december 2002.

H. Jung R. Garcia-Valdecasas

Justitiesekreterare Ordférande
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