THOMAE v. KOMISSIO

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

10 pdivdnd joulukuuta 2002 *

Asiassa T-123/00,

Dr. Karl Thomae GmbH, kotipaikka Biberach an der Rif§ (Saksa), edustajanaan
asianajajat D. Waelbroeck ja D. Brinckman, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

jota tukee

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
kotipaikka Bryssel (Belgia), edustajinaan solicitor D. Perkins ja asianajaja M. Van
Kerckhove, prosessiosoite Luxemburgissa,

viliintulijana,

* QOikeudenkéyntikicli: englanti.
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vastaan

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindin R. Wainwright ja H. Stevlbzk,
prosessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jota tukee

Euroopan unionin neuvosto, asiamiehiniin M.-C. Giorgi ja G. Houttuin,

viliintulijana,

jossa kantaja vaatii kumottavaksi Furoopan lidkearviointiviraston 1.3.2000
tekemdn piddtoksen, jolla hylittiin kantajan hakemus Daquiran-nimisen -
kevalmisteen markkinointiluvan muuttamiseksi erdiltd osin,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN
OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J. D. Cooke sekd tuomarit
R. Garcia-Valdecasas ja P. Lindh,

kirjaaja: hallintovirkamies J. Plingers,
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ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 29.1.2002 pidetyssd suullisessa
kisittelyssi esitetyn,

on antanut seuraavarn

tuomion

Asiaa koskevat oikeussdannot

Laidkkeitd koskee harmonisointisddnnostd, jonka tarkoituksena on toteuttaa
ndiden tuotteiden vapaa liikkuvuus yhteisossd seki taata kansanterveyden suo-
jelu. Yhteison oikeudessa on kaksi menettelyd ihmisten kiyttoon tarkoitetun
ladkkeen markkinoille saattamiseksi. Ensimmiinen menettely perustuu jisen-
valtion antaman markkinoille saattamista koskevan luvan (jaljempina kansalli-
nen lupa) vastavuoroiseen tunnustamiseen. Toinen perustuu kaikkialla yhteiséssid
pitevdn luvan antamiseen, jossa annetaan kussakin jisenvaltiossa samat oikeudet
ja velvollisuudet kuin timén jisenvaltion antamassa kansallisessa luvassa (jil-
jempédnd EY-lupa). Tdssd keskitetyssi menettelyssi EY-lupaa koskevien hake-
musten tutkiminen kuuluu Euroopan liikearviointivirastolle (EMEA).

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisén luvananto- ja
valvontamenettelyistd sekd Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta
22 pdivdnd heindkuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93
(EYVL L 214, 5. 1) 49 artiklan mukaan EMEA:n tehtivini on “sovittaa yhteen
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten sen kiytt6on asettamat olemassa
olevat tieteelliset voimavarat ldikkeiden arvioimiseksi ja valvomiseksi.” Tami
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tehtdvd madritellddn yleisesti saman asetuksen 51 artiklassa, jossa todetaan, etti
EMEA:n “tavoitteena on toimittaa jisenvaltioille ja yhteisén toimielimille mah-
dollisimman korkeatasoinen tieteellinen lausunto ihmisille tarkoitettujen ldsk-
keiden ja eldinlidkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden arviointia

koskevista kysymyksistd, jotka sille toimitetaan yhteisén lddkkeitd koskevan
lainsddddnnén mukaisesti”.

Neuvosto antoi asiassa merkitykselliset sddnnokset hyviksyessiin ldi-
kevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten lihent-
misestd 26 pédivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY
(EYVL 1965, 22, s. 369), jota on muutettu useaan otteeseen muun muassa
3.5.1989 annetulla neuvoston direktiivilli 89/341/ETY (EYVL L 142, s. 11) ja
14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilli 93/39/ETY (EYVL L 214, s. 22,
muutetussa muodossaan jiljempini direktiivi 65/65/ETY).

Direktiivin 65/65/ETY 3 artiklan mukaan lidikettd ei saa jdsenvaltiossa saattaa
markkinoille, ellei jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ole myéntinyt sii-
hen lupaa kyseisen direktiivin nojalla tai ellei lupaa ole annettu asetuksen
N:o 2309/93 mukaisesti. Asetuksella N:o 2309/93 kiytto6én otettu keskitetty
jarjestelmd on pakollinen erdilli bioteknisilli menetelmilld saaduille lidkkeille ja
vapaaehtoinen lddkkeille, joihin sisiltyy keksintd tai merkittdvi erityisintressis
ndmd kaksi lidkeryhmid on vastaavasti kuvattu asetuksen A ja B osassa (ase-
tuksen N:o 2309/93 3 artiklan 1 ja 2 kohta).

Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklassa sdddetdin, ettd saadakseen 3 artiklassa sii-
detyn luvan saattaa ldike markkinoille, tulee valmisteen saattamisesta markki-
noille vastaavan henkilén hakea lupaa kyseisen jisenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta. Hakemukseen tulee liittdd erditd asiakirjoja, kuten valmisteen
nimi (kuvitteellinen nimi taikka yleisnimi yhdessi tavaramerkin tai valmistajan
nimen kanssa taikka tieteellinen nimi yhdessi tavaramerkin tai valmistajan nimen
kanssa).
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Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden merkinnéistd ja pakkausselosteista 31 piivini
maaliskuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/27/ETY (EYVL L 113, s. 8)
1 artiklan 2 kohdan ensimmdisessd luetelmakohdassa todetaan, ettd *nimli]
— — voi olla kuvitteellinen, yleinen tai tieteellinen nimi yhdessi tavaramerkin
tai valmistajan nimen kanssa; kuvitteellinen nimi ei saa johtaa sekaannukseen
yleisnimityksen kanssa”. Lisiksi direktiivin 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja
7 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan lidkkeen ulompaan piillykseen ja
pakkausselosteeseen on oltava merkittynid “liskkeen nimitys, jota seuraa yleis-
nimitys, jos valmiste sisdltdd ainoastaan yhtd vaikuttavaa ainetta ja jos silli on
kuvitteellinen nimi”.

Direktiivin 65/65/ETY 5 artiklan mukaan 3 artiklassa tarkoitettu lupa “on
evittivi, jos 4 artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jalkeen
osoittautuu, ettd lddkevalmiste on tavanomaisesti kiytettyni haitallinen taikka,
ettd silld ei ole terapeuttista tehoa tai ettd hakija ei ole kyennyt sitd riittdvisti
osoittamaan taikka, ettd silld ei ole ilmoitettua koostumusta laadun ja méirin
osalta”, taikka jos "hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit
tdytd 4 artiklan vaatimuksia®,

Direktiivin 65/65/ETY 21 artiklan mukaan lupaa ei saa evitd eikd keskeyttii
eikd peruuttaa muilla kuin kyseisessid direktiivissd saidetyilld perusteilla.

Keskitetystd menettelystd sdddetddn asetuksen N:o 2309/93 11 artiklassa seu-
raavaa:

“Edelld 3 artiklassa tarkoitettu lupa eviitiin, jos 6 artiklan mukaisesti toimitet-
tujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jilkeen vaikuttaa silt4, ettei hakija ole
osoittanut riittdvalld tavalla lddkkeen laatua, turvallisuutta tai tehokkuutta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden yhteisén oikeuden sddnnosten sovel-
tamista.
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Lupa evitddn my0s, jos hakijan 6 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot ja
asiakirjat eivit ole moitteettomia tai jos hakijan ehdottamat merkinnit tai pak-
kausseloste eivit ole direktiivin 92/27/ETY mukaiset.”

Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méiriysten
lihentdmisestd 20 padivini toukokuuta 1975 annetun toisen neuvoston direktiivin
75/1319/ETY (EYVL L 147, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld
93/39/ETY (jdljempdnd direktiivi 93/39/ETY), otetaan kiyttéén liike-
valmistekomitea (jaljempidni komitea), joka kuuluu EMEA:n alaisuuteen.

Vastavuoroisessa tunnustamismenettelyssi komitean tehtivini on antaa lau-
suntoja lupien myontdmisen, peruuttamisen, muuttamisen tai voimassaolon
keskeyttimisen edellytyksistd (direktiivin 75/319/ETY 8—135 artikla). Keskitetyn
menettelyn osalta asetuksen N:o 2309/93 § artiklassa tismennetdin, ettd komi-
tean “tehtdvidnd on muotoilla [EMEA:]n lausunto — — esitettyjen asiakirjojen
hyviksyttiavyyttd, ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden sallimista, luvan muutta-
mista, lykkdimisti tai peruuttamista — — koskevista kysymyksista”.

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan markkinoille

saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimisesta 10 piivdni maa-
liskuuta 1995 annetun komission asetuksen (EY) N:o 542/95 (EYVL L 55, s. 15)
2 artiklassa todetaan seuraavaa:

»Téssd asetuksessa kidytetdin seuraavia midritelmii:

1) ’Markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutos’: muutos asetuk-
sen (ETY) N:o 2309/93 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa — — tarkoitettujen
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asiakirjojen sisdlt6on, sellaisina kuin ne olivat markkinoille saattamista
koskevasta luvasta tehdyn paidtoksen hetkelld, on tehty kyseisen asetuksen
10 artiklan — — mukaisesti, tai mahdollisten aiempien muutosten hyvik-
synnén jilkeen, paitsi kun markkinoille saattamista koskevasta luvasta on
esitettdvd uusi hakemus tdmin asetuksen II liitteen sddidoksen mukaisesti.

»

Asetuksen N:o 542/95 liite II koskee hyvin merkittdvid (ns. tyypin 2) muutoksia,
jotka merkitsevdt perustavanlaatuista muutosta lupaehtoihin ja jotka tdmin
vuoksi edellyttidvit uutta lupahakemusta.

Asetuksen N:o 542/95 liite I koskee vihemmin tirkeitd (ns. tyypin 1) muutoksia,
kuten luvan haltijan nimen tai osoitteen muutos taikka viriaineen poistaminen
tai sen korvaaminen toisella. Asetuksen N:o 542/95 4 artiklan 1 kohdassa tar-
kennetaan seuraavasti:

”Lajin 1 muutosta varten on markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan
jatettdvd virastolle hakemus ja liitettdvi siihen asiakirjat, jotka osoittavat, ettd
tdimdn asetuksen liitteessd I sdddetyt, pyydettyd muutosta koskevat ehdot on
tiytetty ja kaikki asiakirjat muutettu hakemuksen johdosta.”

Asetuksen N:o 2309/93 6 artiklan 5 kohdan mukaan “komissio laatii viraston,
jasenvaltioiden sekd asianosaisten kanssa neuvotellen yksityiskohtaisen oppaan,
jossa kisitellidn muotoa, jossa lupahakemukset on esitettdvid”. Sddnnoksen
nojalla komissio on laatinut oppaan nimelti Liikkeisiin sovellettavat sdannot
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Euroopan yhteisossd (The Rules Governing Medicinal Products in the European
Community). Teoksen II osassa, jonka otsikkona on *The Notice to Applicants”
(jiljempand huomautus hakijoille), on lukuisia ohjeita, joiden tarkoituksena on
tarkentaa EY-luvan hakijoille sovellettavien siinnosten tulkintaa.

Komissio ilmoittaa kyseisen hakijoille osoitetun huomautuksen johdannossa
seuraavaa:

»Télld lausunnolla ei ole lain voimaa, eikd se vilttimittid ole komission lopulli-
nen kanta. Tdmédn vuoksi episelvissid tapauksissa on tutustuttava asianomaisiin
yhteisén direktiiveihin ja asetuksiin. Huomautuksen hakijoille on laatinut
komissio asetuksen (ETY) N:o 2309/93 6 artiklan ja muutetun direktiivin
75/318/ETY liitteen mukaisesti. Tekstid luettaessa on otettava huomioon, ettd
direktiiveissd ja asetuksissa asetettujen oikeudellisten edellytysten on tiytyttavi ja
ettd tissd lausunnossa esitetddn jidsenvaltioiden ja Euroopan liike-
arviointiviraston yhdenmukaistettu nikemys siiti tavasta, jolla nimi ehdot on
tdytettdvd.”

Téssd tapauksessa asianosaiset ovat nostaneet esille kaksi niisti ohjeista:

— tyyppid I olevia muutoksia varten tarkoitettuja asiakirjoja koskevia vaa-
timuksia koskeva selitys (marraskuu 1999) [Guideline on dossier require-
ments for type I variations (november 1999)], joka sisiltyy huomautukseen
hakijoille, osa 2 C
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~— yhteison hyviksymien ihmiskdytt6on tarkoitettujen lidkkeiden pakkauksissa
mainittavia tietoja koskeva ohje (huhtikuu 1999) [Guideline on the packa-
ging information of medicinal products for human use authorised by the
Community (april 1999)], joka sisdltyy huomautukseen hakijoille, osa 2 C.

Asian tausta

Kantaja on yhtio, joka kuuluu Boehringer & Ingelheim -nimiseen lda-
kekonserniin. Yhtié valmistaa lddkettd, jonka vaikuttava aine on pramipeksoli.
Liike on tarkoitettu Parkinsonin taudin hoitoon, kun toinen vaikuttava aine eli
levodopa ei endd vaikuta tai kun se tulee tehottomaksi.

Kantaja jitti 31.5.1996 EMEA:lle EY-lupaa koskevan hakemuksen tille lazik-
keelle nimen Daquiran osalta.

Kantaja ilmoitti kirjeelld 2.10.1996 saksalaiselle laikeyhtiolle nimeltd Byk Gul-
den Lomberg Chemische Fabrik GmbH (jiljempidnd Byk Gulden) aiko-
muksestaan saattaa kyseinen lddke markkinoille tavaramerkilli DAQUIRAN ja
pyysi titd olemaan vastustamatta asiaa.

Byk Gulden kieltdytyi 5.11.1996 suostumasta pyyntdén vedoten sekaannusvaa-
raan tavaramerkilldi TAXILAN kauppaamansa neuroleptisen lidkkeen kanssa.
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Kantaja uudisti 2.10.1997 pdivitylli kirjeelld pyyntonsd Byk Guldenille. Tama
kieltaytyi 21.10.1997 edelleen suostumasta ja pyysi kantajaa luopumaan tava-
ramerkin DAQUIRAN kiytdstd kyseisen lidkkeen osalta.

Komissio antoi 27.10.1997 yhteisén markkinoille saattamista koskevan luvan
(EYVL C 362, s. 2) tille lidkkeelle nimelld Daquiran.

Kantaja pyysi 17.2.2000 kirjeitse EMEA:ta muuttamaan luvassa lddkkeen nimei
ja ulkoasua todeten tilti osin seuraavaa:

“Ulkopuolisen yhtién vastustuksen johdosta tavaramerkki DAQUIRAN ei ole
kiytettdvissi Saksassa. Tanskassa, Ruotsissa ja Suomessa tavaramerkkid
DAQUIRAN ei ole rekisterdity, ja siksi sen sijasta on tarkoitus kiyttis tavara-
merkkid SIPNOK; SIPNOK on rekisterdity ja kiytettdvissd ndissid maissa.

Yhdessd uuden nimen FIROL kanssa Saksassa on tarkoitus kiyttdd uutta
ulkoasua, joka eroaa kaikissa muissa jdsenvaltioissa kiytetystd ulkoasusta.”
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EMEA episi hakemuksen kirjallisesti 1.3.2000 (jdljempini riidanalainen piitos)
niilld sanoilla:

"Pyyddmme saada huomauttaa, ettd EMEA sai 23.2.2000 tyyppid I olevan
muutoshakemuksenne Daquiranin nimen osalta.

Muutetun komission asetuksen (EY) N:o 542/95 mukaisesti lddikkeen nimei
voidaan muuttaa luvansaannin jilkeen tyyppiid I olevalla muutoksella, kohta 2.
Tillaisen muutoksen vahvistamista varten EMEA tutkii, tiyttyvitks kaikki
mainitun asetuksen liitteessd I sdddetyt ja ’tyyppid I olevia muutoksia varten
tarkoitettuja asiakirjoja koskevia vaatimuksia koskevassa selityksessd (marras-
kuu 1999)’ asetetut ehdot ja edellytykset.

Kun yhteison markkinoille saattamista koskeva lupa on pitevd koko Euroopan
unionissa, kauppanimen on luvan olennaisena osana oltava pitevd kaikissa
Euroopan unionin jisenvaltioissa. Jotta yksi ainoa kaupallinen markkinoille
saattamista koskeva lupa voidaan myéntié keskitetyssid menettelyssi, ladkkeelld,
jolle lupaa haetaan, on oltava yksi ainoa nimi. Tdmi periaate johtuu yhteisén
lainsddddnnostd eli muutetun neuvoston asetuksen 65/65/ETY 4 artiklan kol-
mannen kohdan 2 alakohdasta sekd direktiivin 92/27/ETY muutetuista sdén-
noksistd (1 artiklan 2 kohdan ensimmaiinen luetelmakohta, 2 artiklan 1 kohdan
a alakohta ja 7 artiklan 1 kohdan a alakohta), joissa méaritellidn ladkkeen nimi
luvuissa, joiden otsikot ovat *Miiritelmit ja soveltamisala’, *Lidkkeiden mer-
kinndt’ ja *Kiyttdjille tarkoitettu pakkausseloste’.

Tyyppid I olevana muutoksena ehdotettua uutta kauppanimei on sovellettava
samalla tavoin kaikissa Euroopan unionin jisenvaltioissa. Kun edelld mainittu
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otetaan huomioon, pyytdmiidnne muutosta, jossa ehdotetaan useita kauppanimid
yhteen markkinoille saattamista koskevaan lupaan, ei voida vahvistaa.

"Yhteison hyvidksymien ihmiskiyttodn tarkoitettujen liikkeiden pakkauksissa
mainittavia tietoja koskevan ohjeen (huhtikuu 1999)’ mukaan ldikkeen ulkoasun
(logo, formaatti, esitystapa, tyyli, viriyhdistelmi ja pakkauksen mitat) on oltava
sama kaikkialla yhteisossd. Tamin vuoksi ei voida sallia ehdotettua, vain Saksan
markkinoita koskevaa pakkausta.”

Kantaja pyysi nimien Firal ja Sipnok liittimistd nimeen Daquiran.

Oikeudenkaynti

Kantaja nosti nyt kisiteltdvdnd olevan kanteen ensimmaiisen oikeusasteen tuo-
mioistuimeen 9.5.2000 jittimailliin kannekirjelmalla.

Neuvosto toimitti ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimeen 21.7.2000 viliin-
tulohakemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen
komission vaatimuksia. Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen viidennen
jaoston puheenjohtaja hyviksyi viliintulohakemuksen 6.9.2000 antamallaan
médrayksell.
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Neuvosto jitti 12.9.2000 viliintulokirjelminsa.

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (jiljempéin
EFPIA) toimitti ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimeen 5.10.2000 viliintu-
lohakemuksen, jossa se pyysi saada osallistua oikeudenkiyntiin tukeakseen
kantajan vaatimuksia. Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen viidennen
jaoston puheenjohtaja hyviksyi viliintulohakemuksen 21.11.2000 antamallaan
méairiykselld.

Komissio ilmoitti 7.11.2000 jattdmaillddn kirjeelld, ettei se jitd vastauskirjelmai.

EFPIA jatti 11.1.2001 viliintulokirjelminsi.

Kantaja ilmoitti 30.1.2001 kirjaamoon, ettei se aikonut jittia vastinetta EFPIA:n
kirjelmddn.

Komissio jatti 27.2.2001 vastineensa EFPIA:n kirjelmiin.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin (viides jaosto) piitti esittelevdin tuo-
marin kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn ja esitti prosessin-
johtotoimenpiteend komissiolle ja neuvostolle kirjallisia kysymyksi, joihin ndms
vastasivat asetetussa midrdajassa.
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Asianosaisten lausumat seki vastaukset ensimmiisen oikeusasteen tuomioistui-
men esittdmiin kysymyksiin kuultiin 29.1.2002 pidetyssi julkisessa istunnossa.

Asianosaisten vaatimukset

Kantaja vaatii, ettd ensimméiisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen piitoksen

— toissijaisesti hyviksyy oikeudenkiyntiviitteen, joka on esitetty direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan 2 alakohdan sekd direktiivin
92/27/ETY 1 artiklan 2 kohdan ensimmiiisen luetelmakohdan, 2 artiklan
1 kohdan a alakohdan ja 7 artiklan 1 kohdan a alakohdan osalta sikili kuin
jossakin ndistd sddnnoksistd voidaan tulkita edellytettivin, ettd keskitetyssi
markkinointilupamenettelyssi hyviksyttyjen lidkkeiden osalta on kiytettivi
yhtd ainoaa tavaramerkkii ja yhti ainoaa ulkoasua

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Komissio vaatii, ettd ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin

— hylkdd kanteen
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— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

39 EFPIA vaatii viliintulijana, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen paitoksen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

a0 Neuvosto vaatii viliintulijana, ettd ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuin hyl-
kdd oikeudenkdyntiviitteen, joka on esitetty direktiivien 65/65/ETY ja
92/27/ETY erididen sddnnosten osalta.

Oikeudelliset seikat

Alustavat huomautukset

a1 Kantaja viittdd riidanalaisen pdidtoksen perustuvan virheelliseen oletukseen siité,
ettd yhden ainoan tavaramerkin ja yhden ainoan ulkoasun kiytté on EY-luvan
saannin ja pysymisen edellytyksend. Kantajan mielestd timaé vaatimus ei ensin-
nikdidn seuraa sovellettavasta lainsdéddnnéstd, eikd sitd toiseksi voida perustella
tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen liittyvilli nikékohdilla, ja kolmanneksi se
loukkaa suhteellisuusperiaatetta ja kaupankiynnin vapautta vastaan, sekd nel-
janneksi loukkaa omistusoikeutta, ja vield viidenneksi se on vastoin kauppaa
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koskevista immateriaalioikeuksista tehdyn sopimuksen mairiyksii, joka sopimus
on Maailman kauppajdrjestostd tehdyn sopimuksen liitteessd 1 C, joka sopimus
puolestaan on hyviksytty yhteisén nimissd timin toimivaltaa koskevien seik-
kojen osalta 22.12.1994 tehdylld neuvoston paitokselld 94/800/EY (EYVL L 336,
s. 214). Kuudenneksi riidanalainen pidtds on perusteltu puutteellisesti, ja seit-
seminneksi harkintavaltaa on kiytetty viirin.

Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen kehotuksesta kantaja selvensi istun-
nossa esittimiddn kirjallisia huomautuksia. Aluksi kantaja tarkensi, etti sen
argumentoinnissa sanan “tavaramerkki” on ymmérrettiva viittaavan lidkkeen
“nimeen”. Sen jilkeen kantaja totesi, etti tavaramerkin kisitteen ja nimen
kisitteen vilinen ero on keinotekoinen, koska kyseisen lizdkkeen nimet ovat yhti
lailla tavaramerkkeji. Lisdksi kantaja totesi, ettd asiaa koskeva lainsiidinté ei
edellytd yhden ainoan tavaramerkin eikd yhden ainoan nimen kiyttoa.

Komissio ja viliintulijat ottivat huomioon nimi tarkennukset, joihin ne myén-
tyivat,

Niiden tarkennusten valossa on tutkittava yhden ainoan nimen ja yhden ainoan

ulkoasun vaatimusta.

Yhden ainoan nimen vaatimus

Asianosaisten lausumat

Kantaja viittdd, ettd riidanalainen piditds — koska siind edellytetiin yhtd
ainoaa nimed keskitetyssi menettelyssi — on vailla oikeusperustaa ja vastoin
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suhteellisuusperiaatetta. Kantaja esittidi kolme viiteryhmii, jotka koskevat
sovellettavien sddnnosten sanamuotoa ja tarkoitusta sekd komission péi-
toksentekokdytantod.

Ensiksikin sovellettavien sddnnésten sanamuodon osalta kantaja EFPIA:n tuke-
mana viittdd, ettei yhdessikddn asetusten N:o 2309/93 ja N:o 542/95 eiki
direktiivien 65/65/ETY ja 92/27/ETY sainnoksessd aseteta EY-luvan myonti-
misen eikd voimassapitdmisen ehdoksi yhden ainoan nimen kiyttéd. Riidan-
alainen pdit6s on vailla oikeusperustaa, koska se perustuu tillaisen edellytyksen
olemassaoloon. Istunnossa kantaja ja EFPIA pqinottivat erityisesti, ettei komissio
nimenomaisen sddnnoksen puuttuessa voi asettaa itsedin lainsaitijian sijaan ja
luoda kieltoa, josta lainsdadinnéssid ei sdidetd. Ne vetoavat tiltd osin peri-
aatteeseen, jonka mukaan kaikkea sellaista, jota ei ole nimenomaisesti kielletty,
on pidettdvi sallittuna.

Kantaja kritisoi tdmin jdlkeen erdiden direktiivin 65/65/ETY (4 artiklan
kolmannen kohdan 2 alakohta) ja direktiivin 92/27/ETY (1 artiklan 2 kohdan
ensimmdinen luetelmakohta, 2 artiklan 1 kohdan a alakohta ja 7 artiklan
1 kohdan a alakohta) sddnndsten kirjaimellista tulkintaa, johon riidanalainen
péatds perustuu. Yksikossi olevan ilmaisun ”ladkkeen nimitys” kiytosti ei voida
padtelld, ettd on olemassa velvollisuus kiyttdi yhtd ainoaa nimei.

Komission ei myoskién pitéisi katsoa, ettd yhden ainoan nimen vaatimus johtuu
EY-luvan ykseydesti, silld missddn johdannaisen oikeuden siinndksessi ei ndin
sdddetd.

Toiseksi — sovellettavien sddnnésten tarkoituksen osalta — kantaja huomaut-
taa, ettd sddnndston tarkoituksena on yksinomaan suojata kansanterveytrd
todistamalla lddkkeiden laatu, turvallisuus ja tehokkuus. Kantaja tekee téstd
kaksi padtelmad viittden, ettd riidanalainen pidtds on suhteellisuusperiaatteen
vastainen.
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Komissio ei ensinnidkéin voi evitd tai peruuttaa EY-lupaa tavaroiden vapaaseen
liikkuvuuteen liittyvin perustein, koska niilli perusteilla ei ole yhteyttd kansan-
terveyden suojeluun.

Toiseksi se, ettd kaikissa olosuhteissa vaaditaan yhden ainoan nimen kiyttdi,
saattaa osoittautua kansanterveyden kannalta vaaralliseksi muun muassa kieli-
erojen tai eri liddkkeiden vilisen sekaannusvaaran vuoksi. Niin ollen tissi
tapauksessa nimien Daquiran ja Taxilan foneettinen liheisyys voi aiheuttaa
sekaannusta niiden lddkkeiden vilille, joiden hoitoindikaatiot ovat suhteellisen
lihelld toisiaan (Parkinsonin tauti ja vaikutukset keskushermostoon). Kantajan
mielestd komissio el mydskidin ole vedonnut esillid olevassa asiassa mihinkddn
seikkaan tukeakseen viitettiin, jonka mukaan erilaisten nimien kiytto samasta
lddkkeestd voi vaarantaa kansanterveyden suojelun. Kantajan mukaan markki-
noille on kansallisin luvin piistetty useita lidkkeitd niin, ettd niiden nimet ovat
erilaiset eri jdsenvaltioissa, eiki komissio ole koskaan vastustanut titi silld
perusteella, ettd siihen sisdltyy riski kansanterveydelle.

EFPIA:n mukaan vaatimalla yhden ainoan nimen kiytt6id samasta liikkeestd
siirretddn EY-luvan antamista sithen saakka, kun timin luvan hakija pystyy
kiyttimain yhtd ainoaa tavaramerkkii koko yhteisdssi. Tarve 16ytid yksi ainoa
nimi, jota voidaan suojata tavaramerkkioikeudellisin keinoin kaikkialla yhtei-
sOssd, on lddkeyrityksille raskas ja hyodytdn taakka, joka on omiaan vii-
vyttdimaddn  lddkkeen  toimittamista  potilaille, mikd on  haitallista
kansanterveydelle. Tillainen vaatimus on vastoin yhti asetuksen N:o 2309/93
tavoitetta, joka on antaa EY-lupa nopeassa menettelyssi.

Kolmanneksi komission pditéksenteon osalta kantaja viittii, ettd komissio on jo
sallinut Hoechst Roussel Marion -nimisen yhtién (nykyididn Aventis) kdyttid
nimid Refludin ja Refludan samasta keskitetyssi menettelyssi hyviksytysti
ladkkeesti.
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Komissio kiistd4d neuvoston tukemana nidmi viitteet korostaen, ettdi yhden
ainoan nimen vaatimus on seurausta asetuksen N:o 2309/93 6 artiklasta seki
EY-luvan ykseydestd. Olisi jdsenvaltioiden tasolla epinormaalia, etti liikkeelle
hyviksytddn useampia nimii. Samoin keskitetty menettely edellyttii komission
mukaan yhden ainoan nimen kiyttdmisti.

Riidanalaisesta piitGksestd ilmenee komission mielestd selkessti, ettd yhden
ainoan nimen ehto lddkkeen EY-luvan saannille johtuu direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan kolmannen kohdan 2 alakohdasta sekd direktiivin 92/27/ETY
1 artiklan 2 kohdan ensimmdisestd luetelmakohdasta, 2 artiklan 1 kohdan
a alakohdasta ja 7 artiklan 1 kohdan a alakohdasta.

Tdmi jokaista EY-lupaa koskeva yhden ainoan nimen vaatimus perustuu myos
tavaroiden vapaaseen liikkkuvuuteen liittyviin perusteltuihin nidkokohtiin louk-
kaamatta silti tavaramerkin haltijoiden oikeuksia.

Mitd tulee niihin vaaroihin, joita tillaisen vaatimuksen viitetdin synnyttdvin
kansanterveydelle, komissio kiistid EFPIA:n viitteet, jotka koskevat EY-luvan
antamisen mahdollista viivdstymistd hyviksyttivin nimen osalta tarvittavan
tutkinta-ajan takia. Téllaisen viivdistymisen tapauksessa komissio katsoo olevan
mahdollista antaa pditos tai tieteellinen lausunto pelkistdsn silld perusteella,
joka koskee tavaramerkilld tai valmistajan nimelli ja mychemmin tyyppid I
olevan muutoksen kautta asetuksen N:o 542/95 mukaisesti esitetylld nimelld
varustettua yhteistd kansainvilistd nimed.

Komissio kuitenkin myontid, ettd poikkeuksellisesti yhden ainoan nimen vaa-
timuksesta voidaan poiketa, kuten komissio on tidsmentinyt tiedonannossaan
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevista yhteisén lupamenettelyisti
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(EYVL C 229, s. 4; jiljempini 22.7.1998 annettu tiedonanto). Komissio ottaa
ndin huomioon immateriaalioikeudet aina kun hakija osoittaa vakuuttavasti
hakemuksensa loukkaavan tavaramerkkid. Tillaisessa poikkeuksellisessa tilan-
teessa se on hyviksynyt nimien Refludin ja Refludan kiyton samasta lidkkeesti
(padtos K(98) 211 lopullinen, 30.1.1998) seki eriissi toisessa tapauksessa nimet
Infergen ja Inferax (paitokset K(2000) 113, 20.1.2000, ja K(2000) 3396,
29.11.2000).

Toisin kuin niissd kahdessa esimerkissi komissio katsoo tissid tapauksessa, ettd
kantaja ei ole kyennyt osoittamaan tilanteen poikkeuksellisuutta. Kantaja oli
komission mukaan toimittanut EMEA:lle ainoastaan tavaramerkin TAXILAN
oikeudet Saksassa omistavan tahon kanssa kiyminsi kirjeenvaihdon. Kantaja ei
mitenkddn ollut todistanut Saksan viranomaisten evinneen tavaramerkin
DAQUIRAN tai ettd kyseinen merkki olisi kumottu tai ettd siihen olisi kohdis-
tettu vdite. Mitd taas tulee lddkkeen nimen muuttamista Tanskassa, Ruotsissa ja
Suomessa koskevaan hakemukseen, kantaja ei ollut komission mukaan esittinyt
mitddn viitettd, joka koskisi minkiinlaista kollisiota niissi jisenvaltioissa voi-
massa olevien tavaramerkkien kanssa. Koska todisteita, jotka oikeuttaisivat
poikkeamaan yhden ainoan nimen periaatteesta, ei ole, komissio katsoo riidan-
alaisen pddtoksen olevan perusteltu.

Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Riidanalaisessa paditoksessi EMEA hylkisi kantajan hakemuksen, joka koski
luvan muuttamista, silli perusteella, ettd EY-lupa voi sisiltdd vain yhden ainoan
nimen. EMEA nojautui pddtoksessidin sovellettavan lainsiidinnén tulkintaan,
jonka mukaisesti se katsoi ensinnikin, etti “jotta [EY-lupa] voidaan myéntii
keskitetyssd menettelyssd, lidkkeelld, jolle lupaa haetaan, on oltava yksi ainoa
nimi”. EY-luvan muuttamisen osalta EMEA muistuttaa toiseksi EY-luvan
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ykseydestd korostaen, ettd “tyyppid I olevana muutoksena ehdotettua uutta
kauppanimeid on sovellettava samalla tavoin kaikissa Euroopan unionin jdsen-
valtioissa”. Niistd toteamuksista EMEA piittelee kolmanneksi seuraavaa:

”Kun edelld mainittu otetaan huomioon, pyytimiinne muutosta, jossa ehdote-
taan useita kauppanimid yhteen markkinoille saattamista koskevaan lupaan, ei
voida vahvistaa.”

Kanteessaan kantaja kiistd4 kyseisen tulkinnan sovellettavasta lainsiidéannosti ja
kysyy, estddko tdmi tulkinta hakemasta EY-luvan muuttamista sellaiseksi, ettd
samalle lddkkeelle sallitaan useita nimia.

Kyseisen tulkinnan oikeutuksen tutkimiseksi on ensin tutkittava, edellyttizko
EY-lupa lidhtSkohtaisesti yhden ainoan nimen kiyttdd, ja sen jilkeen, onko
EY-luvan ykseys ristiriidassa useamman nimen kiytté4 tarkoittavien muutosten
kanssa.

Ensimmdisen kysymyksen osalta on huomattava, ettd tulkinnan, jonka mukaan
EY-lupa voidaan ldhtékohtaisesti antaa ainoastaan yhdelle ainoalle nimelle,
vahvistavat implisiittisesti useat seikat, jotka seuraavat sovellettavien sddnnosten
sanamuodosta. Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan kolmannen kohdan 2 alakohta
ja 4 a artiklan 1 kohta sekd lddkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisii,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tutkimussuunnitelmia
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnén lihentdmisestd 20 pdivind toukokuuta
1975 annettu neuvoston direktiivi 75/318/ETY (EYVL L 147, s. 1), joihin ase-
tuksen N:o 2309/93 11 artiklassa episuorasti viitataan, viittaavat kaikki l4ik-
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keen nimeen yksikdssd. Yhdessikdin niistd sdinnoksisti ei nimenomaisesti
mainita saman luvan sisiltdvin useita nimid. Miti tulee direktiiviin 92/27/ETY,
johon asetuksen N:0 2309/93 11 artiklassa niin ikéin viitataan, niin sen 1 artiklan
2 kohdan ensimmadisessi luetelmakohdassa ja 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sekd 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa mainitaan sana ”nimitys” ainoastaan
yksikkomuodossa. Lisiksi on muistettava, ettd vihiisten EY-luvan muutosten
osalta asetuksen N:o 542/95 liitteessid I olevassa B 2 kohdassa viitataan samoin
yksikossd EY-lupaan kirjattuun nimeen. Sddnnéksistd seuraa implisiittisesti, ettd
EY-lupa sisiltdd lihtokohtaisesti vain yhden nimen.

Lisdksi kyseistd tulkintaa tukee EY-lupaan sovellettavan lainsiddidnnon tarkoi-
tus. Helpottamalla kyseessd olevan ldsikkeen tunnistamista yksi ainoa nimi auttaa
samalla sekd kansanterveyden suojelussa (direktiivin 65/65/ETY johdanto-osan
ensimmdinen perustelukappale), joka on keskeinen tavoite, johon kuuluvat
luonnostaan lidkkeen laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat perusteet,
ettd tavaroiden vapaata liikkuvuutta, joka niin ikiin on keskeinen tavoite, joka
perustamissopimuksen jérjestelmissd asetetaan yleiseksi padmiiriksi ja johon
viitataan asetuksen N:o 2309/93 ensimmaiisessd perustelukappaleessa.

Kansanterveytti ajatellen yhden ainoan nimen kiytté helpottaa liikkeen tun-
nistamista ja saattaa osaltaan vihentidi sekaannusriskis lidkkeiden vililli koko
yhteisén alueella.

Miti taas tulee tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen, niin sen ohella, ettd “yhden
ainoan luukun” periaate, johon keskitetty menettely perustuu, yksinkertaistaa
luvan saamisen edellyttimid hallintotoimia, on kiistatonta, ettd EY-luvan ykseys
helpottaa lidkkeiden vapaata liikkuvuutta.

Toisen kysymyksen osalta pddasian asianosaiset ovat yhtd mieltd siitd, ettei
missddn johdannaisen oikeuden siinnoksessi nimenomaisesti kielletd hyviksy-
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mistd EY-luvan muuttamista useiden nimien kdyttimiseksi koskevaa hakemusta.
Sitd vastoin asianosaiset ovat eri mielti siitd, voidaanko tillainen kielto johtaa
epdsuorasti EY-lupaan sovellettavan lainsdddidnnon sanamuodosta tai tarkoi-
tuksesta.

EY-luvan muuttamista koskevien siinnésten sanamuodon osalta ensinniikin on
todettava, ettdi asetuksen N:o 2309/93 mukaan EY-luvan muuttaminen on
mahdollista vain, mikili muutos tdyttdd kansanterveyden suojeluun liittyvit eli
ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat vaatimukset. Asetuksen
N:o 2309/93 johdanto-osan kolmannessa perustelukappaleessa mainitaan peri-
aate, jonka mukaan “kansanterveyden kannalta on tarpeen tehdd lidikkeiden
sallimista koskevat paddtokset asianomaisen ldikkeen laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevin puolueettomin tieteellisin perustein, poissulkien taloudel-
liset tai muut vaikuttimet” ja joka on pantu tiytintd6n asetuksen N:o 2309/93
68 artiklan 1 kohdassa, jonka mukaan EY-lupaa voidaan muuttaa “ainoastaan
[kyseisessd] asetuksessa esitetyistd syisti”.

On siis tutkittava, onko riidanalaisessa piitoksessd esitetty tulkinta objektii-
visesti ottaen perusteltu kansanterveyden sekd lidkkeen laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevien vaatimusten kannalta. Tutkittaessa titd on ensinnikin
ilmeistd, ettei kyseinen tulkinta ole riskiton kansanterveyden kannalta. Tulkinta
on my0s ristiriidassa komission 22.7.1998 antamassa tiedonannossa esittimén,
sovellettavien sddnndsten tulkinnan kanssa. Tdmin lisdksi tulkintaa vastaan
puhuu komission piitoksentekokiytinto.

Kansanterveydelle aiheutuvien riskien osalta on ensinnikin todettava, ettei voida
sulkea pois sitd mahdollisuutta, etteiko yleinen kielto muuttaa EY-lupaa nimei
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tarkistamalla voisi joissakin tilanteissa aiheuttaa vahinkoa kansanterveydelle.
Kuten kaikki asianosaiset ovat painottaneet, liikeyritykset kiyttavit tavallisesti
nimind merkkejd, jotka ne rekisterdivit yhti lailla tavaramerkkeinid. On mah-
dollista, ettd liheisen tavaramerkin haltijan kanssa kiytivin oikeudenkiynnin
kuluessa yhteison tavaramerkin haltija kieltdd nimen kiytén jossakin jasenval-
tiossa esimerkiksi vastakanteen seurauksena. Tillaisessa tapauksessa EY-luvan
haltija ei voi laillisesti saattaa kyseisessi jdsenvaltiossa markkinoille asianomaista
laskettd. Koska asianomaisella taholla ei ole mahdollisuutta muuttaa EY-lupaa
lisdamalld sithen uusi nimi eikd tilaisuutta hakea kansallista lupaa kyseisessi
jasenvaltiossa, hin joutuu luopumaan liikkeen markkinoille saattamisesta tdssi
jasenvaltiossa tai esimerkiksi hankkimaan uuden EY-luvan samalle lddkkeelle eri
nimelld. Tédstd EY-luvan haltijalle aiheutuvien kielteisten kaupallisten seurausten
lisiksi tillainen tilanne voi vaarantaa ainakin viliaikaisesti liikkeen saatavuuden
asianomaisen jdsenvaltion potilaille.

Sitd vastoin kansanterveydelle siitid aiheutuvat riskit, ettd edellisessi kohdassa
juuri kuvatuissa tilanteissa on mahdollista muuttaa EY-lupaa niin, etti otetaan
kiyttoon useampia nimid, vaikuttavat vihiisiltd. Jollei niet sekaannusvaaraa
oteta huomioon, useampien nimien poikkeuksellinen kiytté EY-luvan saaneesta
ladkkeestd ei vaikuttaisi olevan omiaan vaikuttamaan kielteisesti ldikkeen laa-
tuun, turvallisuuteen tai tehokkuuteen. Tiltd osin on korostettava, ettd lidkkeen
nimed koskevat EY-luvan muutokset kuuluvat asetuksessa N:o 542/95 vihiisiin
muutoksiin. Nimi muodostaa EY-luvan muotoon kuuluvan osatekijin ilman
suoraa yhteyttd lidkkeen kemiallisiin, farmakologisiin, biologisiin tai toksikolo-
gisiin ominaisuuksiin. Tdmin takia asetuksen N:o 542/95 liitteessi I olevan
B 2 kohdassa sdidetddn, etti on estettivi, ettei nimen muuttaminen aiheuta
sekaannusvaaraa muiden olemassa olevien lddkkeiden nimien kanssa, jotta
kansanterveytti voidaan suojella. '
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On silti muistettava, ettd vastavuoroista tunnustamista ja kansallisia lupia kos-
kevassa menettelyssd samalla lddkkeelld voi olla nimii, jotka eroavat jisenvaltion
mukaan. Keskitetyn menettelyn ulkopuolella viidessitoista jidsenvaltiossa mark-
kinoille saatetun lidkkeen on saatava viisitoista kansallista lupaa, ja silld voi
ainakin teoriassa olla yhtd monta erilaista nime#. Kansallisten lupien osalta on
todettava, ettd useampien nimien kayttd yhteisdssi on laillista. Komissio on niin
ikddn istunnossa myontinyt, ettei eri nimien kiyttd eri jisenvaltioissa samasta
ladkkeestd aiheuta erityistd vaaraa kansanterveydelle.

Ei siis voida viittdd, ettd kielto muuttaa EY-lupaa nimii lisddmalld olisi kan-
santerveyden sanelemasta pakosta johtuva. Tillainen viite on vihintddnkin
paradoksaalinen. Sellaisen lddkkeen osalta, jolla on EY-lupa, kielto estiisi kan-
santerveyden varjolla useampien nimien poikkeuksellisen kdytén, kun taas lih-
tokohtaisesti lddke, jolla on kansallisia lupia, voidaan laillisesti saattaa
markkinoille nimill3, jotka vaihtelevat jdsenvaltioiden mukaan.

Niin ollen on péateltdvi, ettd vaikka asetuksen N:o 2309/93 kirjaimen ja hengen
perusteella voidaan katsoa, ettd EY-lupa kisittdd ldhtokohtaisesti ainoastaan
yhden nimen, ei voida péitelli — kun kyseisestd asetuksesta ja asetuksesta
N:o 542/95 puuttuu nimenomainen siinnds — ettei titd nimed voitaisi muuttaa
lisddmalld muita nimid, mikdli EY-luvan haltija osoittaa, etti sellaiset poik-
keukselliset seikat, jotka voivat vaikuttaa kansanterveyteen haitallisesti, sitd
edellyttivit, ja mikili komissio on todentanut, ettd haettu muutos timin ohella
tdyetdd lddkkeen laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat vaatimukset.

Toiseksi EMEA:n riidanalaisessa piidtoksessiin esittimi periaate, jonka mukaan
sovellettavan sddnnoston mukaan ei ole mahdollista muuttaa EY-lupaa niin, etti
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otetaan kidytt6on useampia nimid, on ristiriidassa komission 22.7.1998 antaman
tiedonannon C kohdassa esittimin tulkinnan kanssa. Tistd kohdasta niet
ilmenee, ettd vastavuoroisessa tunnustamismenettelyssd ”kutakin markkinoille
saattamista koskevaa myodnnettyi lupaa kohti hyviksytiin tavallisesti ainoastaan
yksi tuotenimi”. Komissio toteaa lisiksi seuraavaa:

”Samoja periaatteita sovelletaan myds yhteison myéntiessid luvan lddkkeelle,
jonka osalta on olemassa yksi valmisteyhteenveto, yksi seloste ja yksi hyviksytty
merkintd. On suotavaa, ettd keskitettyd menettelyd kiyttavit hakijat yksiloivit
aikaisessa vaiheessa ja ennen hakemuksen jdttimistd yhden tuotenimen, jota
voidaan kidyttidd kaikkialla yhteisdssd. Hakijalla on kuitenkin oltava varalla
muita vaihtoehtoja (tuotenimi()).

Poikkeustapauksissa (erityisesti silloin, kun ehdotettu tuotenimi on hylitty, siti
vastustetaan tai sitd ei hyviksytd jonkin jdsenvaltion tavaramerkkilainsiididnnon
nojalla) komissio puuttuu asiaan, jotteivit kyseessd olevan jasenvaltion potilaat
joutuisi epdedulliseen asemaan ja jotteivit heidin mahdollisuutensa kayttid
kyseistd ladkettd heikkenisi. Jos markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
esittdd riittdvit todisteet siitd, ettd luvanhaltijan ponnisteluista huolimatta valit-
tua tai aiottua tavaramerkkid ei voida kiyttii jossakin jasenvaltiossa, komissio
antaa — poikkeuksellisesti — luvan kiyttdd erilaista tavaramerkkid kyseisessd
jasenvaltiossa. Jos poikkeus myénnetdin, se ei vaikuta markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan oikeudellisiin velvoitteisiin eikd my6skiin markkinoille
saattamista koskevan luvan voimassaoloon yhteistssi eiki sen kiyttd saa miltddn
osin jakaa Euroopan markkinoita, kuten rajoittaa tai estii kyseisen liikkeen
vapaata liikkuvuutta.”

Tdmd kansanterveyden suojelun innoittama poikkeus on aiemmin esitetyn, ase-
tusta N:o 2309/93 koskevan tulkinnan mukainen (ks. edelld 63—74 kohta).
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On todettava, ettd riidanalaisessa piidtoksessi EMEA ei ole noudattanut
22.7.1998 annetussa tiedonannossa annettua tulkintaa eiki ole tutkinut, voiko
kantaja vedota poikkeustilanteeseen, joka oikeuttaa lisidmaiidn nimid Daquiran-
ladkkeelle. Sitd vastoin EMEA vetosi toiseen komission antamaan tulkitsevaan
tiedonantoon eli ”tyyppid I olevia muutoksia varten tarkoitettuja asiakirjoja
koskevia vaatimuksia koskevaan selitykseen (marraskuu 1999)”, Tissd asiakir-
jassa pyritddn antamaan EY-lupaa koskevien vidhidisten muutosten hakijoille
kdytdntod koskevia selvennyksid. Johdanto-osan jilkeen asiakirjassa on tauluk-
ko, jossa on mainittu 34 muutostyypin osalta asetettavat vaatimukset ja asia-
kirjat, jotka hakijan on toimitettava. Nimi on osa EY-luvan ehtoja, joita voidaan
muuttaa vain korvaamalla. Implisiittisesti selityksessd suljetaan pois se mahdol-
lisuus, ettd EY-lupaa voidaan muuttaa lisidmailli nimii. Tama tulkinta on siten
ristiriidassa 22.7.1998 annetun tiedonannon kanssa ilman, etti olisi viitetty sen
tarkoituksena olleen muuttaa sitd. Tami ristiriita on valitettava oikeusvarmuu-
den kannalta, silld 22.7.1998 annetun tiedonannon ja kyseisen selityksen tar-
koituksena on kummankin tulkita asetuksia N:o 2309/93 ja N:o 542/95.

Kolmanneksi on lisdttivd pddtoksentekokiytinnén osoittavan, ettd komissio on
ainakin kahdesti sallinut muutoksen, jossa on lisitty nimi EY-lupaan (laikkeet
nimeltd Refludin ja Refludan seki Infergen ja Inferax).

Edelld todetusta onkin padteltivi, ettd riidanalainen paitds, jossa hylitddn
hakemus EY-luvan muuttamiseksi lisddmailld kaksi nimed pelkéstidn silld
perusteella, ettd lddkkeelld voi olla aina korkeintaan nimi, nojautuu asetusten
N:o 2309/93 ja N:o 542/95 virheelliseen tulkintaan. Koska sdinnostd, jossa
kiellettdisiin nimenomaisesti tillainen muutos, ei ole, komissio voi sallia nimen
lisdidmisen EY-lupaan, mikili EY-luvan haltija osoittaa, etti kansanterveyteen
haitallisesti vaikuttamaan omiaan olevat poikkeukselliset seikat siti edellyttivit
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ja mikéli haettu muutos tiyttdd lisiksi lidkkeen laatua, turvallisuutta ja tehok-
kuutta koskevat vaatimukset.

Lopuksi on vastattava viitteisiin, jotka on esittinyt komissio, joka — myon-
nettydén kirjallisissa huomautuksissaan, ettd yhden ainoan nimen vaatimuksesta
voidaan poiketa poikkeustilanteessa — on viittinyt, ettei kantaja ollut osoitta-
nut tdllaisen poikkeustilanteen vallitsevan tissi tapauksessa (ks. edelli 58 ja
59 kohta). Tdmd viite ei voi menestyd. Riidanalaisessa pditoksessi EMEA ei
ratkaissut sitd, ovatko hakijan esiin tuomat seikat (tavaramerkin DAQUIRAN
kidyton vastustus ja tavaramerkkien FIROL ja SIPNOK kiytettivissdolo) luon-
teeltaan kantajan hakemuksen hyviksymisen mahdollistavalla tavalla poik-
keuksellisia. Hylkddmisen perusteeksi EMEA esitti vain dsken tarkastellun,
sovellettavan sddnnoston tulkinnan.

Kuitenkin pditoksen itsessddn on oltava riittdvi eikd sen perusteluina voida pitid
sellaisia kirjallisia tai suullisia selityksii, jotka on annettu jilkeenpiin kyseistd
péitostd koskevan kanteen jo ollessa yhteisdjen tuomioistuinten kisiteltivina
(asia T-16/91, Rendo ym. v. komissio, tuomio 12.12.1996, Kok. 1996, s. 11-1827,
45 kohta). Niin ollen komissio ei voi tdssd oikeusasteessa viittdd, ettei tilanne,
johon kantaja vetoaa, ole poikkeuksellinen. Jos tillaiset perusteet ovat saattaneet
olla ratkaisevia, EMEA:n asiana on esittii ne kantajalle riidanalaisessa pii-
toksessd sen perusteluvelvollisuuden mukaisesti, joka johtuu asetuksen
N:o 542/95 5 artiklan 4 kohdasta sekid asetuksen N:o 2309/93 67 artiklasta,
jonka mukaan “kaikissa timin asetuksen mukaisesti tehdyissi markkinoille
saattamista koskevan luvan antamista, epddmistid, muuttamista, lykkiddmistd tai
peruuttamista koskevissa paitoksissid on ilmoitettava tismillisesti niiden perus-
teena olevat syyt”.

Ei my6skiin ole ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen asiana asettaa itseddn
komission tai EMEA:n sijaan ja tutkia viran puolesta, onko tapauksessa kyseessi
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poikkeustilanne, jonka johdosta Daquiran-liikkeen nimen muuttamista koskeva
hakemus voidaan hyviksyai.

Tdmin vuoksi riidanalainen pddtés on kumottava sikili kuin siind hyldtaan
hakemus EY-luvan muuttamisesta lddkkeen nimen osalta, eiki ole tarpeen tutkia
muita kanneperusteita, jotka koskevat riidanalaista padtosta taltd osin.

Vaatimus yhdesti ainoasta ulkoasusta

Asianosaisten lausumat

Kantaja vdittad, ettd riidanalaisessa padtoksessd vaatimuksella yhdestd ainoasta
ulkoasusta ei ole oikeusperustaa.

Kantaja huomauttaa riidanalaisen padtoksen perustuvan yksinomaan ohjeeseen,
joka koskee yhteisén hyviksymien ihmiskiyttoon tarkoitettujen ladkkeiden
pakkauksissa mainittavia tietoja (huhtikuu 1999). Koska paitéksen perustelujen
itsessddn on oltava riittdvit, komissio ei voi esilld olevassa kanteessa vedota
perusteluihin, jotka on otettu direktiiveisti 65/65/ETY ja 92/27/ETY (asia
T-77/95, Ufex ym. v. komissio, tuomio 25.5.2000, Kok. 2000, s. 1I-2167,
54 kohta).
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Kantajan mukaan komissio totesi itse ilmoituksessaan hakijoille, ettei ohje ole
sitova ja ettei se vilttimittid edusta komission lopullista kantaa. Komissio myds
lisdsi, ettd episelvissd tapauksissa on syytd tarkastella asiaa koskevia yhteisén
direktiivejd ja asetuksia.

Siind tapauksessa, ettd ensimmdiisen oikeusasteen tuomioistuin pitdisi kyseistd
ohjetta oikeudellisesti sitovana, kantaja kiistii lainvastaisuusviitteelld sen ehdon
laillisuuden, joka koskee vaatimusta yhdestd ainoasta ulkoasusta, silli perus-
teella, ettei tim4 ilmene sovellettavasta lainsdddiannésti. Direktiivin 92/27/ETY
2 artiklan 2 kohdassa ei nimittdin edellytetd yhtd ainoaa ulkoasua liikkeelle,
joka on saatettu markkinoille useissa jisenvaltioissa. Ennen keskitettyd menet-
telyd direktiivin tarkoituksena oli kantajan mukaan yhdenmukaistaa jasenval-
tioiden lainsdddiantod lidkkeiden merkinnéistd ja pakkausselosteesta. Niin ollen
direktiivistd ei voida paitelld, ettd EY-luvat on tarkoitettu vain niille ldzkkeille,
joiden ulkoasu on sama kaikissa jisenvaltioissa.

Kantaja  viittdid  lopuksi  kyseisen  vaatimuksen olevan EMEA:n
rinnakkaisjakelijoita kohtaan noudattaman kidytinnén vastainen. Virasto on jo
antanut EY-luvan Zyprexa-nimisen liikkeen markkinoille saattamiseen erilaisin
ulkoasuin sen jdlkeen, kun Eurim Pharm on pakannut lidkkeen uudelleen.

Kantaja toistaa viitteensi siitd, etti EY-lupa voidaan eviti tai peruuttaa
ainoastaan kansanterveyden suojeluun liittyvistd pakottavista syistd. Vaatimusta
yhdestd ainoasta ulkoasusta ei voida perustella tavaroiden vapaata liikkuvuutta
koskevilla nikokohdilla (EY 3 ja EY 28 artikla). Komissio voi eviti tai peruuttaa
luvan vain, mikili erityistilanteesta johtuen toisistaan eroavien ulkoasujen kiyttd
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voi vaarantaa kansanterveyden esimerkiksi kielierojen tai lddkkeiden vilisen
sekaannusvaaran vuoksi. Komissio ei kantajan mielestid voi vedota kansanter-
veyden suojeluun vaatiessaan systemaattisesti kiyttimaiin yhti ainoaa ulkoasua.
Useita lddkkeitd on tdlld hetkelld markkinoilla eri jdsenvaltioissa eri ulkoasulla
ilman erityistd sekaannusvaaraa.

Téssd tapauksessa komissio ei ole vedonnut mihinkiin erityiseen seikkaan, joka
olisi omiaan vaarantamaan kansanterveyden. Kantaja piittelee tistd, ettid yhden
ainoan ulkoasun vaatimus on ristiriidassa suhteellisuusperiaatteen kanssa.

Komissio kiistdi viitteet. Se huomauttaa, ettd asetuksen N:o 2309/93 9 artiklan
1 kohdassa viitataan direktiivin 92/27/ETY sddnnoksiin. Nimi sddnnokset
muodostavat perustan riidanalaisessa piitdksessd mainitun ohjeen perusteluille.
Mainitun ohjeen mukaan ulkoasun eli logon, formaatin, esitystavan, tyylin,
viriyhdistelmidn ja pakkauksen mittojen on asianomaisen lddkkeen kaikkien
pakkausversioiden osalta oltava samat kaikkialla yhteisossi.

Tdmin vuoksi merkinndt ja pakkausseloste ovat osa EY-lupaa, ja niiden on
oltava samanlaiset kaikkialla yhteisdssd. Ainoat poikkeukset sainnosti koskevat
merkinnoissd kiytettdvdd kieltd (direktiivin 92/27/ETY 4 artikla) sekd niitd
vaatimuksia, joita jdsenvaltiot voivat midirati hinnan merkitsemisen tai sosiaa-

liturvajdrjestelmidn mukaisen korvattavuuden edellytysten osalta (direktiivin
92/27/ETY 5 artiklan 2 kohta).
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Komissio viittdd, ettd hakemusta, jolla kantaja on pyytinyt muutosta kaupalli-
seen asuun (”trade dress”) Saksassa, ei ole perusteltu. Kirjeenvaihdossaan
EMEA:n kanssa kantaja tyytyi vetoamaan “kaupallisiin syihin”.

Kantajan niiden moitteiden osalta, jotka johtuvat rinnakkaisjakelijoiden tilan-
teesta (ks. edelld 88 kohta), komissio viittdd noudattavansa yhtendistd kiytin-
tod. Se viittaa 22.7.1998 antamaansa tiedonantoon ja toteaa EY-luvan kattavan
kaikki kieliversiot pakkausmerkintoihin ja -selosteeseen tehdyistd merkinnoistd
sekd kaikki kdytettivissd olevat hyviksytyt pakkauskoot. Lidkkeen alkuperiistd
olotilaa pakkauksen sisilli ei voida muuttaa suoraan eiki vilillisesti. Kaikki
pakkauskoon muutokset on perusteltava asianmukaisesti; rinnakkaisjakelijan
on osoitettava muutoksen vilttimittémyys. Komission kiytinté on sen omasta
mielestd johdonmukainen, yhteniinen ja oikeudellisesti perusteltu.

Lopuksi komissio katsoo, ettei ohjetta vastaan esitettyid lainvastaisuusviitettd
voida ottaa tutkittavaksi. EY 241 artiklassa tarkoitettu lainvastaisuusviite voi-
daan kohdistaa ainoastaan yleisesti sovellettaviin toimiin, joilla on vastaavia
vaikutuksia kuin asetuksella (asia 92/78, Simmenthal v. komissio, tuomio
6.3.1979, Kok. 1979, s. 777, 40 kohta). Koska ohje ei kuitenkaan ole oikeu-
dellisesti sitova toimi, EY 241 artikla ei ole sen osalta sovellettavissa. Komissio
toteaa lisdksi toissijaisesti, ettd lainvastaisuusviite ei ole perusteltu edelli esite-
tyistd syistd.

Koska komissio on myontinyt ohjeen olevan oikeudellisesti sitomaton, kantaja
vastaa viitteisiin toteamalla komission nidin vahvistaneen, ettei ohje voi olla
oikeusperustana yhden ainoan ulkoasun kiytt64d koskevalle vaatimukselle. Kan-
tajan mielestd tilloin ei ole tarpeen esittid ohjeeseen kohdistuvaa lainvastai-
suusviitetti.
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Ensimmiisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensimmaiseksi on hyldttdvi kantajan viite siité, ettei riidanalaisella paitokselld
ole oikeusperustaa sen vuoksi, ettei ohje, johon se perustuu, ole oikeudellisesti
sitova. EMEA on kylli ratkaissut ulkoasua koskevan hakemuksen viitaten
yksinomaan ohjeeseen. Ohjeessa, jolla ei ole sitovaa vaikutusta, mainitaan
opastukseksi komission noudattama tulkinta sovellettavasta lainsiidinnosti.
Tédma ei silti tarkoita, ettd riidanalaisella paatokselli ei ole oikeusperustaa ja etti
sen kumoaminen on perusteltua. EMEA on soveltanut suoraan ohjeen mia-
rdyksid direktiivin 92/27/ETY tulkinnasta, jonka oikeellisuus on tarkastettavissa
nostamalla riidanalaiseen piddtokseen kohdistuva kanne (ks. vastaavasti yhdiste-
tyt asiat 32/58 ja 33/58, Snupat v. korkea viranomainen, tuomio 17.7.1959,
Kok. 1959, s. 275, 303).

Toiseksi on tutkittava, perustuuko riidanalainen piitds sovellettavan sddnndstén
oikeaan tulkintaan. Riidanalaisessa paatoksessd viitataan pelkistddn ohjeeseen ja
todetaan vain, ettd “lddkkeen ulkoasun (logo, formaatti, esitystapa, tyyli, viri-
yhdistelmé ja pakkauksen mitat) on oltava sama kaikkialla yhteisossa” ja ettd
tdmidn vuoksi ei voida sallia ehdotettua, vain Saksan markkinoita koskevaa
pakkausta.
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On huomattava, etti kyseisen ohjeen D osassa, joka koskee lddkkeen ulkoasua,
todetaan seuraavaa:

»2. Pakkauksen ulkoasu

Kiaytdnnon edellyttdmistd ja kielellisistd syisti EY-markkinointiluvan haltijat
voivat esittdd lddkepakkauksen ulkoasusta eri kieliversioita ja/tai ’kansallisia’
versioita — — . Talloin ulkoasun eli logon, formaatin, esitystavan, tyylin, viri-
yhdistelmin ja pakkauksen mittojen on kaikkien pakkausversioiden osalta oltava
samat kaikkialla yhteistssi.

Direktiivin 92/27/ETY 10 artiklan mukaan ulkoasua koskevat muutosehdotukset
on annettava Euroopan lddkearviointivirastolle, joka toimittaa tiedon komis-
siolle.”

Tiamidn tulkinnan oikeellisuuden tutkimiseksi on aluksi muistettava, ettd ase-
tuksessa N:o 2309/93 ei nimenomaisesti edellytetd yhtid ainoaa ulkoasua EY-
luvan saaneelle liikkeelle. Asetuksen N:o 2309/93 9 ja 11 artiklan mukaan
ladkkeen, jolle EY-lupaa haetaan, ulkoasun on oltava direktiivin 92/27/ETY
mukainen. Direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 1 kohdassa sidddetddn, ettd lddkkeen
ulommaisessa piillyksessi on oltava tietyt pakolliset merkinnit. Lisiksi artiklan
2 kohdan mukaan ulommaiseen piillykseen voi "sisdltyd merkkeji tai kuva-
merkkejid, joiden tehtivini on selventii tiettyji 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
ja muita valmisteen ominaisuuksista laaditun yhteenvedon kanssa yhteensopivia
tietoja, jotka ovat hyodyllisid terveyskasvatuksessa, lukuun ottamatta luonteel-
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taan myynninedistimiseen tdhtddvii osia”., Nidmid sddnnokset eivit koske
nimenomaisesti virin, logon, formaatin ja yleisen asun kaltaisia ulkoasun osa-
tekijoita.

EY-luvan ykseydestd ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden perusperiaatteesta joh-
tuen voidaan silti hyviksyd, ettd liddkkeelld, jolle haetaan EY-lupaa, on liht6-
kohtaisesti oltava yksi ulkoasu. Tamai tulkinta vastaa sovellettavan siinnoston
kokonaisuutta ja tarkoitusta. T#ltd osin on korostettava, ettei asiassa ole kiistetty
sitd, ettd kansallisessa lupamenettelyssi yksi ainoa ulkoasu on luvallinen. Esilld
olevassa oikeudenkdynnissi ei ole ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen asia
ratkaista niitd ehtoja, joiden mukaan kolmannet, jotka eivit ole liikkeen EY-
luvan haltijoita, voivat rinnakkaisjakelun varmistamiseksi muuttaa liikkeen
ulkoasua.

Sen kysymyksen osalta, onko tdmai tulkinta ristiriidassa yhti lailla jokaisen EY-
luvan muutoshakemuksen kanssa, on huomattava, ettei asetuksessa N:o 542/95,
jossa on nimenomaisesti mahdollisuus muuttaa nimes, ole ulkoasua koskevaa
vastaavaa sddnnOstd. Nimenomaisen sddnnéksen puuttuessa ei lainsiitdjin vai-
kenemisesta voida paitelld, ettd tarkoituksena on ollut kieltdd kaikki timin-
luonteiset muutokset.

Ulkoasu — aivan kuten nimikin — on yksi EY-luvan virallisista osista ilman
suoraa yhteyttd lidkkeen tieteellisiin ominaisuuksiin. Jos nimen valinnalla saat-
taakin muihin lddkkeisiin sekaantumisen vaaran takia olla jilkiseurauksia kan-
santerveydelle, on epdtodennikoisti — joskaan ei mahdotonta — etti tillaista
vaaraa voi aiheutua logon, virin, formaatin ja yleisen ulkoasun kaltaisten lddk-
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keen ulkoasuun kuuluvien osatekijéiden muutoksesta. Sitd vastoin kaikkien
ulkoasun tdydentdmisti koskevien EY-luvan muutoshakemusten hylkiziminen
saattaa aiheuttaa vaaraa kansanterveydelle. On ajateltavissa, ettdi EY-luvan
saannin jilkeen luvanhaltija kieltid EY-luvassa tarkoitetun ulkoasun kiyton
jossakin jisenvaltiossa esimerkiksi vastakanteen yhteydessd. Tillaisessa tapauk-
sessa kyseisenlaisen EY-luvan muutoshakemuksen epiiminen saattaa ainakin
sithen saakka, kun uusi EY-lupa myonnetdin toiselle ulkoasulle, vaarantaa
kyseessd olevan lidkkeen saatavuuden timin jasenvaltion potilaille.

Kun riidanalaisessa paitoksessi hyldtdin hakemus EY-luvan muuttamiseksi
lisdamalld erityinen ulkoasu Saksan markkinoiden osalta tutkimatta sitd, onko
kyseessi poikkeustilanne, pditds perustuu sovellettavan siddnndston virheelliseen
tulkintaan. Niin ollen on pidettivi perusteltuina viitteits, joiden nojalla kantaja
on kiistdnyt tulkinnan, jonka mukaan liikkeen ulkoasun on poikkeuksetta
oltava samanlainen kaikkialla yhteisossi.

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen asiana ei ole asettaa itseddn komission
tai EMEA:n sijaan eikd tutkia, onko tdssi tapauksessa kyseessd poikkeustilanne,
jonka johdosta Daquiran-liikkeen ulkoasun muuttamista koskeva hakemus
voidaan hyviksyi.

Tdmidn vuoksi riidanalainen pddtés on kumottava sikili kuin siind hyldtddn
hakemus EY-luvan muuttamisesta asianomaisen liikkeen Saksan markkinoita
varten olevan ulkoasun osalta, eikd ole tarpeen tutkia muita kanneperusteita,
jotka koskevat riidanalaista paitostd tilti osin.
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107 PA4tds on siis kumottava kokonaisuudessaan.

Oikeudenkiyntikulut

108 Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen tyéjirjestyksen 87 artiklan 2 kohdan
mukaan asianosainen, joka hividd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeuden-
kayntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska komissio on hivinnyt asian ja
koska kantaja ja EFPIA ovat vaatineet kulujensa korvaamista, komission on
vastattava omista kuluistaan sekd korvattava kantajan ja EFPIA:n oikeuden-
kdyntikulut.

109 Tyojdrjestyksen 87 artiklan 4 kohdan ensimmaiisen alakohdan mukaan neuvosto
vastaa viliintulijana omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN
(viides jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Kumotaan 1.3.2000 tehty Euroopan lddkearviointiviraston padtos, jolla
hyldttiin kantajan hakemus Daquiran-nimisen ldskkeen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan muuttamiseksi valmisteen nimen osalta.
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2) Komissio vastaa omista oikeudenkidyntikuluistaan sekd velvoitetaan kor-
vaamaan kantajan ja viliintulijana olevan EFPIA:n oikeudenkiyntikulut.

3) Neuvosto vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Cooke Garcia-Valdecasas Lindh

Julistettiin Luxemburgissa 10 piivini joulukuuta 2002.

H. Jung R. Garcia-Valdecasas

kirjaaja viidennen jaoston puheenjohtaja
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