DOM AV DEN 3,7.2002 — MAL T-179/00

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (fjirde avdelningen)
den 3 juli 2002 *

I mal T-179/00,

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, Florens (Italien), foretritt
av D. Waelbroeck och D. Brinckman, avocats, med delgivningsadress i
Luxemburg,

s6kande,

med stod av

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Bryssel
(Belgien), foretridd av D. Anderson, QC, J. Stratford, barrister, I. Dodds-Smith
och A, Wearing, solicitors, med delgivningsadress i Luxemburg,

intervenient,

* Rittegdngssprak: engelska.
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A. MENARINI MOT KOMMISSIONEN

mot

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

svarande,

angdende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens beslut av den
17 april 2000 om avslag pd sbkandens begdran att f& anvinda sin logotyp i
den bl4 rutan p4 forpackningen till likemedlet OPTRUMA, som godkints enligt
det centraliserade godkinnandeférfarandet,

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (fjirde avdelningen)

sammansatt av ordféranden M. Vilaras, samt domarna V. Tiili och P. Mengozzi,

justitiesekreterare: avdelningsdirektéren B. Pastor,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter férhandlingen den 6 mars
2002,
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f6ljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

Ett godkinnandeférfarande giller for likemedelsforsiljning inom Europeiska
unionen. I rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forsdljning av och tillsyn Gver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgiva, omride
13, volym 24, s. 158) foreskrivs ett ”centraliserat™ forfarande for godkdnnande
av likemedel. Enligt artikel 9.1 tredje strecksatsen i férordning nr 2309/93,
kontrolleras, inom ramen for det centraliserade forfarandet, bland annat om
mirkningen och bipacksedeln 6verensstimmer med ridets direktiv 92/27/EEG av
den 31 mars 1992 om mirkning av humanlikemedel och bipacksedlar (EGT
L 113, s. 8; svensk specialutgiva, omrade 13, volym 22, s. 35).

I enlighet med artikel 6.5 i férordning nr 2309/93 har kommissionen, i samrdd
med Europeiska likemedelsbyrdn (nedan kallad EMEA), medlemsstaterna och
berorda foretag, upprittat detaljerade instruktioner fér hur ansékningarna om
godkdnnande for forsiljning skall vara utformade. Riktlinjer f6r den information
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A. MENARINI MOT KOMMISSIONEN

som skall finnas pd forpackningar till humanlikemedel har intagits i Kommis-
sionens regler for likemedel inom Europeiska unionen (The rules governing
medicinal products in the European Union), volym 2 c, Faststillda riktlinjer
(Regulatory guidelines).

I artikel 2.1 i direktiv 92/27 uppriknas de uppgifter som obligatoriskt skall finnas
pd den yttre férpackningen eller, ddr sddan saknas, pd likemedelsbehdllaren.
Bland dessa uppgifter dterfinns bland annat namn pa och adress till innehavaren
av forsiljningstillstdndet.

I artikel 2.2 foreskrivs dessutom f6ljande:

*P& den yttre forpackningen kan symboler eller bildframstillningar férekomma
med en utformning som &dr avsedd att klargbra viss information som upptas i
punkt 1 och annan information som dr forenlig med sammanfattningen av
produktens egenskaper och som har hilsofrimjande virde, dock pé villkor att
den inte har reklamkaraktir.”

Enligt artikel 5.2 i direktiv 92/27 kan medlemsstaterna, utan hinder av artikel 5.1,
krdva anvindning av vissa former av mirkning sa att sirskilda uppgifter fér en
medlemsstat kan framgd. For att presentera dessa sirskilda uppgifter har
kommissionen skapat begreppet den bld rutan, som skall innehilla dessa
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uppgifter pd en sida av den yttre forpackningen till det likemedel som godkénts
genom det centraliserade forfarandet. I riktlinjerna angdende férpackningen har
‘kommissionen angett f6ljande:

"De sirskilda uppgifterna for en medlemsstat skall limnas pa en etikett i en ruta
(benimnd den bl3 rutan) pa en av férpackningens sidor. Uppgifterna i den bla
rutan fir endast vara avfattade pd det eller de officiella spraket/n i medlemsstaten
i frdga... Den bl4 rutans placering pa forpackningen skall vara densamma for alla
sprak. Nir en forpackning dr avsedd for forsiljning i flera medlemsstater bor
endast en bl ruta finnas pa forpackningen. Rutan kan innehdlla olika uppgifter i
olika medlemsstater. Detta kan i praktiken ske exempelvis genom att en tom bla
ruta trycks pa férpackningen, pa vilken ruta en sjilvhiftande etikett innehdllande
de uppgifter som medlemsstaten kriver kan fastsdttas. Om detta i undantagsfall
inte kan goras skall varje bl4 ruta ha samma dimensioner och finnas pd samma
sida av forpackningen.”

En av de uppgifter som kan limnas i den bl rutan ir namnet pid den ”lokale
representanten”. I riktlinjerna betrdffande forpackningar anges i detta hidnseende
foljande:

*Vissa innehavare av forsiljningstillstdnd har begirt att en kontaktperson skall
anges pd etiketten och bipacksedeln. I regel handlar det om innehavaren av
forsiljningstillstdndet. Nir denne emellertid 6nskar tilligga ett namn pa en annan
(lokal) kontaktperson kan den ’lokala representanten’ anges pa f6ljande sitt:

— med sitt namn, adress och telefonnummer pd bipacksedeln, och
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A. MENARINI MOT KOMMISSIONEN

— med sitt namn p4 etiketten i den bla rutan (sdsom denna beskrivs i sektion A).

Adressen och/eller telefonnumret kan anges om sd onskas och om tillgéingligt
utrymme medger det (utan att detta forsvdrar ldsligheten av texten pa den yttre
férpackningen).

Med uttrycket lokal representant avses foljande: Varje fysisk eller juridisk person
som har site inom gemenskapen och som enligt avtal med innehavaren av
forsdljningstillstindet skall representera denne i ett bestdimt (geografiskt) omrade.
Detta avtal utesluter 6verféring av det ansvar som for innehavaren av forsilj-
ningstillstdndet foljer av gemenskapsritten, den nationella ritten eller av
administrativa bestimmelser eller atgirder som beslutats fér genomférande av
gemenskapsritten.

b
.

Dessutom foreskrivs att “av praktiska och sprikliga skil kan innehavare av
forséljningstillstind anvinda likemedelsférpackningar i olika sprakliga och/eller
‘nationella’ versioner (pd avsedd plats pa forpackningen). I siddana fall skall
logotypen, formatet, utformningen, stilen, firgkombinationerna och férpack-
ningsdimensionerna vara identiska fér de olika férpackningsversionerna inom
hela gemenskapen.
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Bakgrund till tvisten

Sokanden i#r ett bolag som bildats enligt italiensk ritt och som bedriver
verksamhet inom sektorn for farmaceutisk forskning, utveckling och forsiljning
av likemedel.

Den 5 augusti 1998 beviljade kommissionen, enligt det centraliserade férfaran-
det, forsiljningstillstdnd for Eli Lilly Nederland BV (nedan kallat Eli Lilly), ett
nederlindskt likemedelsforetag, avseende ett likemedel kallat OPTRUMA, en
farmaceutisk specialitet som innehdller en likemedelssubstans bendmnd ralox-
ifen, vilket anvinds for behandling och forebyggande av benskérhet hos kvinnor
som passerat 6vergdngsdldern.

Den 3 september 1999 ingick Eli Lilly ett licensavtal med Menarini International
Operations Luxembourg SA, ett bolag som bildats enligt luxemburgsk ritt, om
dess rittigheter betriffande mirket OPTRUMA vad giller siljfrimjande dtgdrder
och distribution av detta likemedel i Italien. Enligt detta avtal var Menarini
International Operations Luxembourg sjilvt berittigat att bevilja s6kanden en
exklusiv underlicens for nyttjandet av dessa rittigheter, vilket bolaget gjorde den
18 oktober 1999.

I egenskap av innehavare av forsiljningstillstindet framlade Eli Lilly for EMEA
flera utkast till yttre férpackningar f6r likemedlet. Dessa inneholl, dtminstone i
den bl3 rutan pd den italienska foérpackningen, sbkandens namn i form av ett
stiliserat M f6ljt av ordet Menarini.
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I februari 1999 ansdg EMEA att den foreslagna férpackningen inte var godtagbar
med motiveringen att sdkandens logotyp inte fick finnas i den bl rutan. EMEA
hinvisade sékanden till kommissionen for en mer ingdende diskussion.

Den 24 maj 1999 skickade sékanden en skrivelse till chefen f6r enheten fér
farmaceutiska och kosmetiska produkter inom direktoratet Industripolitik III:
Konsumtionsvaruindustri i kommissionens tidigare generaldirektorat Industri
(GD III). I skrivelsen begirde sbkanden att dess logotyp skulle fi inféras i den bla
rutan pa forpackningen till likemedlet OPTRUMA. Till skrivelsen bifogade
sokanden en skrivelse fran Eli Lilly av den 17 maj 1999 med f6ljande rubrik:
“Begiran om inférande av logotyp i den bla rutan”.

Genom skrivelse av den 9 juni 1999 svarade den tillférordnade chefen f6r enheten
for farmaceutiska och kosmetiska produkter pa féljande sitt:

»

Jag bekriiftar att vi i princip inte ser ndgot skil att utesluta [ett sddant inforande].
Vi kommer dock att ta upp denna fraga vid Farmaceutiska kommitténs nista
sammankomst, i september 1999, i syfte att nd en Overenskommelse mellan
medlemsstaterna om en dndring av de tillimpliga riktlinjerna.”

Farmaceutiska kommittén diskuterade frigan om anbringande av en logotyp pé
den yttre férpackningen till ett likemedel som godkints enligt det centraliserade
forfarandet, vid dess fyrtiodttonde mote den 27 och den 28 september 1999.
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Kommitténs ledaméter ansdg enhilligt att anbringande av logotypen for det
bolag som innehade férsiljningslicensen pa férpackningen borde godtas for att
mojliggora identifiering.

Efter Farmaceutiska kommitténs nimnda méte tillsinde sokanden kommissionen
en skrivelse, daterad den 9 november 1999, vari sékanden presenterade olika
argument for att distributorens eller, i forekommande fall, innehavaren av
forsiljningstillstindets logotyp skulle f3 finnas i den blj rutan pa de likemedels-
forpackningar som godkints enligt det centraliserade forfarandet.

Chefen for enheten for farmaceutiska och kosmetiska produkter svarade genom
skrivelse av den 22 november 1999 att han inte sig “ndgot skil att motsitta sig
ett sidant inférande [av den lokale representantens logotyp] for att méjliggdra
identifiering”. Han anforde vidare foljande:

"Eftersom denna frdga dnnu inte har diskuterats med medlemsstaterna ser jag det
nddvindigt att ta upp frigan vid Farmaceutiska kommitténs nista samman-
komst, i mars 2000, i syfte att uppnd en Overenskommelse mellan medlems-
staterna for en dndring av [de] tillimpliga riktlinjerna.”

Vid Farmaceutiska kommitténs fyrtionionde méte, som hélls den 22 och den
23 mars 2000, diskuterades sdkandens ansékan om tillstind att fi anvinda den
lokale representantens logotyp pd de likemedelsférpackningar som godkints
enligt det centraliserade forfarandet. En stor majoritet av medlemsstaternas
representanter motsatte sig att den lokale representantens logotyp anbringades pa
de likemedelsférpackningar som godkints enligt det centraliserade forfarandet.
Huvudskilet som framfordes var att syftet med att en lokal representants namn
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anges 4r att patienterna skall kunna f4 tag pa den nationelle kontaktpersonen och
att det av hilsoskil inte dr nddvindigt att bolagets logotyp lidggs till dessa
uppgifter. Dessutom ansdg vissa delegationer att ett anbringande av logotypen
kan leda till att patienter foérvixlar innehavaren av forsdljningstillstdndet (som
bir allt ansvar fér likemedlet) med den lokale representanten, som, per
definition, inte biar nigot ansvar.

Genom en skrivelse av den 17 april 2000, som sékanden mottog den 26 april
2000 (nedan kallat det ifrdgasatta beslutet) informerade svaranden s6kanden om
att dess ansbkan om att f anvinda sin logotyp i den bl rutan slutgiltigt hade
avslagits.

I det ifrdgasatta beslutet anférde kommissionen féljande:

*Trots att vissa representanter for medlemsstaterna stott ert férslag har det stora
flertalet av dem uttalat sig mot att den ’lokale representantens’ logotyp anbringas
pa forpackningen till farmaceutiska produkter som godkénts enligt det cen-
traliserade forfarandet.

Det huvudsakliga skailet till detta stillningstagande dr att bolagets logotyp inte
tillfér ndgot till de uppgifter som har hilsofrimjande virde eftersom enbart
uppgiften om den ’lokale representantens’ namn och adress i sig ridcker for att
garantera patienternas mojlighet att kunna fa tag pa en nationell kontaktperson.
Dessutom har vissa delegationer understrukit att ett sidant anbringande kan leda
till att innehavaren av forsiljningstillstindet (som ansvarar f6r produkten)
forvixlas med den lokale representanten, som per definition, inte bdr sddant
ansvar.

IT- 2891



21

22

23

DOM AV DEN 3.7.2002 — MAL T-179/00

Kommissionen anser sig vara bunden av den klara stindpunkt som uttryckts
inom Farmaceutiska kommittén, inte bara med hinsyn till den stora majoritet
som visat sig vara mot anbringande av logotypen, utan ocksa pd grund av att det
for varje fordndring av ’riktlinjerna f6r den bld rutan’ som skulle méjliggora
anbringandet av den ’lokale representantens’ logotyp, krivs stod av denna
kommitté. F6ljaktligen kan forslaget om anvindning av den ’lokale representan-
tens’ logotyp pa férpackningen till farmaceutiska produkter som godkints enligt
det centraliserade forfarandet inte godtas.”

Forfarandet och parternas yrkanden

Genom ansokan som inkom till forstainstansrittens kansli den 3 juli 2000 vickte
sokanden forevarande talan.

Genom inlaga som inkom till forstainstansrittens kansli den 4 januari 2001
begirde European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(nedan kallad EFPIA) att forstainstansritten skulle tillita den att intervenera i
detta forfarande till stod for s6kandens yrkanden. Genom beslut av ordféranden
vid forstainstansrittens fjarde avdelning av den 23 januari 2001 tillits EFPIA
intervenera.

Efter att ha tagit del av referentens rapport beslutade forstainstansritten (fjarde
avdelningen) att inleda det muntliga forfarandet. Som atgird for processledning
anmodades sokanden och svaranden att skriftligen besvara vissa fragor.
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24 Parterna utvecklade sin talan och svarade pa forstainstansrittens frigor vid
forhandlingen den 6 mars 2002. Vid slutet av denna forhandling beslot
forstainstansrdtten att avsluta det muntliga férfarandet vid ett senare datum.
Det muntliga forfarandet avslutades den 18 mars 2002.

25 Seékanden har yrkat att férstainstansritten skall

— ogiltigforklara det ifrdgasatta beslutet,

— i andra hand, med stod av artikel 241 EG, faststdlla att kommissionens
riktlinjer om information pa likemedelsforpackningar ér rittsstridiga savitt
de kan tolkas si, att de innehdller ett foérbud mot att den lokala
representanten eller licensinnehavaren anvinder sin logotyp, och

— forplikta svaranden att ersitta rdttegdngskostnaderna.

26 Under forhandlingen 4terkallade sékanden sitt andrahandsyrkande, vilket ocksé
noterades av forstainstansritten i férhandlingsprotokollet.
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27 Svaranden har yrkat att forstainstansritten skall

— l4mna sékandens talan utan bifall, och

— forplikta sokanden att ersitta rittegdngskostnaderna.

1

28 Intervenienten har yrkat att férstainstansritten skall

— bifalla s6kandens talan, och

— forplikta svaranden att ersitta rittegingskostnaderna.

Rattsfragan

29 Sokanden har dberopat sju grunder till stod for sin talan, av vilka den forsta avser
avsaknad av rittsligt stod i gemenskapslagstiftningen fér kommissionen att
forbjuda sokanden att anvinda sin logotyp pd den yttre forpackningen till
likemedlet OPTRUMA. Den andra grunden avser dsidosittande av s6kandens
dganderitt, den tredje grunden avser 4sidosittande av icke-diskriminerings-
principen och den fjirde grunden avser 4sidosittande av principen om skydd for
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berittigade forvintningar. Den femte grunden avser &sidosittande av motive-
ringsskyldigheten, den sjitte grunden dsidosdttande av proportionalitetsprincipen
och av ritten att fritt utéva niringsverksamhet och den sjunde grunden avser att
talan har vickts for sent.

Parternas argument

Vad giller den férsta grunden, som avser avsaknad av rittsligt stéd for forbudet
att anvianda sékandens logotyp p4 den yttre forpackningen till likemedlet
OPTRUMA, har sékanden for det forsta understrukit att huvudsyftet med de
gemenskapsrittsliga bestimmelserna om mirkning och férpackning av likemedel
som anges i direktiv 92/27 ir att sdkerstilla ett omfattande skydd for
konsumenterna. Namn pd och adress till den person som ansvarar for
likemedlets forsiljning utgor i detta hinseende viktiga uppgifter for anvindare
och vardpersonal och bidrar sdledes till att ett omfattande skydd fér kon-
sumenten uppnds.

Sékanden har gjort gillande att den person som ansvarar for forsdljningen av ett
likemedel har ett flertal skyldigheter, bland annat att tillhandahilla veten-
skapliga upplysningar och sikerhetsévervakning.

Det iir siledes viktigt att vardpersonal som anvinder de aktuella likemedlen ltt
och pa ett korrekt sitt kan identifiera den som ansvarar for forséljningen av ett
likemedel genom, i forekommande fall, bolagets logotyp, vilken inte kan
sdrskiljas fran dess affirsidentitet och dess namn.
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Sokanden har for det andra gjort gillande att det i de italienska bestimmelser
genom vilka direktiv 92/27 inforlivas med den nationella ritten foreskrivs att nér
innehavaren av férsiljningstillstdndet inte sjilv salufér likemedlet skall namnet
pa och adressen till licensinnehavaren eller dterférsiljaren (den lokale represen-
tanten) finnas pd den yttre férpackningen.

Sokanden har for det tredje understrukit att det ifrigasatta beslutet inte kan vara
grundat pd nigon bestimmelse i direktiv 92/27.

Sokanden har for det fjarde hidvdat att logotypen kan framhiva de uppgifter som
krdvs av hilsoskil, sdsom de som garanterar att patienterna kan f3 tag pa en lokal
affarskontakt.

Intervenienten har anslutit sig till sokandens argument och nirmare angett att
inom ramen for det centraliserade férfarandet dr det en enda innehavare av
forsiljningstillstind som ansvarar for hela gemenskapsmarknaden. Innehavaren
av forsiljningstillstindet 4r ofta etablerad i en annan medlemsstat in den dir
likemedlet salufors. Foljaktligen dr ofta de lokala representanterna i praktiken de
enda faktiska kontaktminnen for praktiserande likare och patienter, vilka i
avsaknad dirav skulle méta svirigheter att pdpeka oonskade effekter av
lakemedlet eller erhalla upplysningar dirom. Anvindarna av likemedlet bereds
sdlunda mojlighet att friga om rad pa sitt eget sprak och pd lokal niva.

Svaranden har gjort gillande att varken namnet p4 eller logotypen for sékanden,
vilken i4r innehavare av en exklusiv licens for siljfrimjande Aatgirder och
forsiljning av OPTRUMA i Italien, 4r sidana uppgifter som obligatoriskt skall
finnas pa forpackningen enligt artikel 2.1 i direktiv 92/27. Frigan dr huruvida
sokandens namn och/eller logotyp far finnas pa férpackningen pa grund av att de
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utgdr “annan information... som har hilsofrimjande virde” enligt artikel 2.2 i
detta direktiv. Kommissionens praxis i detta hinseende innebdr att det dr
godtagbart att innehavaren av forsiljningstillstdndet sdsom kontaktperson anger
namnet pd den lokale representanten i den bl rutan. Denna praxis kan férklaras
av det faktum att, vad giller ett likemedel som godkints f6r f6rsiljning inom
gemenskapen, namnet pd en lokal representant som #dr kontaktperson for
yrkesmin eller konsumenter ibland kan visa sig ha hélsofrimjande virde i vid
mening.

Svaranden anser att allt som patienterna eller vdrdpersonalen i praktiken behéver
kinna till 4r namnet pd en kontaktperson eller ett telefonnummer for att “enkelt,
snabbt och utan tvetydighet” kunna urskilja den lokale representanten. Sokanden
papekar att inférande av logotypen i den bla rutan snarare medfér att uppgifterna
om affirskontakten inte framtrider lika klart, pd sé sitt att de inte drar till sig
tillracklig uppmirksamhet. Utrymmesproblem har ofta stor betydelse, i synnerhet
pa forpackningar som dr smd eller dir informationen skrivs pa flera sprak. En
logotyp, som drar uppmirksamheten till sig, men som har tillhérande infor-
mation om affirskontakten i mycket sméd bokstiver pd ett begrinsat utrymme
hjilper inte anvidndare att snabbt och enkelt fa reda pd vem han skall kontakta.

Sékanden har tillagt att inom det reglerade omradet for likemedelsupplysningar
dr det nodvindigt att definiera och begrinsa de uppgifter som ges och att
foreskriva att nimnda uppgifter skall presenteras pa ett bestimt sdtt som ir
forenligt med syftet att ge anvindarna klara, preciserade och fullstindiga
upplysningar om ifrigavarande produkt, vilket bidrar till att skyddet for
folkhilsan garanteras. Begrinsningen av de uppgifter som finns pé etiketten dr
saledes rittfirdigade av konsumentskyddsskal.

I1-2897



40

41

42

DOM AV DEN 3.7.2002 — MAL T-179/00

Svaranden har hidvdat att de tv4 skil som anforts i det ifrigasatta beslutet utgér
en rimlig tolkning av artikel 2.2 i direktiv 92/27. I denna bestimmelse foreskrivs
ett fakultativt undantag frin den allminna bestimmelsen som inférts genom
artikel 2.1 i direktiv 92/27 om uppgifter som skall finnas p4 likemedelsférpack-
ningen. Undantag frin allminna bestimmelser skall tolkas restriktivt. Med
beaktande vidare av karaktiren av uttrycket “information... som har hilso-
frimjande virde” tolkar kommissionen detta si att en viss skonsmissig
bedémning skall goras av vad som har sddant virde, och den domstolsprévning
som gors ddrav skall begrinsas till en undersékning av om uppenbart oriktig
bedomning eller maktmissbruk férekommit. I férevarande fall kan det inte vara
frdga om att kommissionens slutsats, att den lokale representantens logotyp inte
ar en uppgift av hilsofrimjande virde, innebir en uppenbart oriktig bedémning.

Svaranden har understrukit att identifieringen av bolaget inte forsvdras av att
namnet anvinds utan logotypen. I férevarande fall 4r logotypen i sjilva verket en
stiliserad version av namnet. Dessutom ir det med hinsyn till det syfte som
kommissionen efterstrivar, vilket dr att av hilsofrimjande skil garantera
mojligheten att f3 tag pd en kontaktperson, namnet pi och adressen till den
lokale representanten som #r av virde i detta sammanhang och inte dennes

logotyp.

Slutligen har svaranden gjort gillande att oavsett vilken situation som rider i
Italien eller i ndgon annan medlemsstat dr den rittsliga situationen den att en
person av sikerhetsévervakningsskil inte kan vara ansvarig for férsiljningen av
ett likemedel utan att samtidigt vara innehavare av forsiljningstillstindet.
Dessutom dr, enligt kommissionens kidnnedom, inférandet av den lokale
representantens logotyp inte ett bruk som ir gemensamt for alla medlemsstater.
Av protokollet frdn Farmaceutiska kommitténs méte i mars 2000 framgdr att en
stor majoritet av medlemsstaterna motsatte sig att en sidan logotyp inférdes pd
produkter som hade godkints enligt det centraliserade férfarandet och man kan
sdledes anse att den stdndpunkt som antagits i Farmaceutiska kommittén likasd
ar den som giller i medlemsstaterna betriffande produkter som godkints pa lokal
niva.
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Férstainstansriittens bedomning

Forstainstansritten erinrar inledningsvis om att det i artikel 2.1 i direktiv 92/27
uppriaknas de uppgifter som skall finnas pd den yttre férpackningen till
humanlikemedel, medan det i artikel 2.2 anges de slag av uppgifter som pa
den yttre férpackningen kan liggas till de obligatoriska uppgifter som foreskrivs i
artikel 2.1. I det ifrigasatta beslutet har kommissionen i huvudsak uttalat sig om
mdjligheten for en lokal representant att anbringa sin logotyp pd den yttre
forpackningen till ett likemedel med hénsyn till artikel 2.2 1 direktiv 92/27.

Enligt domstolens praxis kan bedémningar av komplicerad medicinsk och
farmakologisk karaktir som har legat till grund for ett myndighetsbeslut endast
bli féremal fér en begrinsad domstolsprovning (se domstolens dom av den
21 januari 1999 i mal C-120/97, Upjohn, REG 1999, s. I-223, punkterna 33 och
34, och beslut av domstolens ordférande av den 11 april 2001 i mal C-459/00
P(R), kommissionen mot Trenker, REG 2001, s. I-2823, punkterna 82 och 83).

I forevarande fall férutsatte det beslut som kommissionen hade att fatta inte
ndgra komplicerade medicinska och farmakologiska bedémningar, som exem-
pelvis bedémningar i friga om likemedlets verkningsfullhet, sikerhet och kvalitet
(se beslutet i det ovannimnda méilet kommissionen mot Trenker, punkt 82).
Mojligheten att enligt artikel 2.2 i direktiv 92/27 inféra den lokale representan-
tens logotyp pd den yttre forpackningen till ett likemedel avgérs nidmligen av
frigan huruvida en sddan uppgift dr av hilsofrimjande virde eller inte.
Bedémningen av den nidmnda logotypens hilsofrimjande virde dr emellertid
inte av nigon komplicerad karaktér pa si sitt att domstolsprévningen skulle vara
begrdnsad. Fér bedémningen krivs nidmligen inte ndgon expertkunskap eller
sdrskilda tekniska kunskaper.
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Sdsom framgér av det ifrdgasatta beslutet ansdg kommissionen for det forsta att
den lokale representantens logotyp inte tillférde nagot till de uppgifter som
behovdes av hilsoskil, for det andra att anbringandet av logotypen kunde leda
till att innehavaren av forsiljningstillstindet, som ansvarar fér produkten,
forvixlas med den lokale representanten, som inte gor det, och for det tredje att
den var tvungen att folja Farmaceutiska kommitténs uppfattning.

Vad giller det forsta skilet erinrar férstainstansritten om att direktiv 92/27 syftar
till att bestimmelserna om de uppgifter som skall limnas till anvindaren skall ge
ett omfattande skydd for konsumenten s att likemedlet kan anvindas korrekt
med hjdlp av fullstindig och begriplig information (se femte skilet i ingressen).

Med hiansyn till detta syfte skall det undersékas om det var motiverat att inte
tillita att den lokale representantens logotyp inférs i den bld rutan. Forsta-
instansritten erinrar till en bérjan om att logotypen i férevarande fall itfoljs av
ordet menarini, vilket ér ett registrerat mirke som representerar sokandens namn
och affirsidentitet. Rétten erinrar hirvid likasd om att det i riktlinjerna om
forpackningar foreskrivs att den lokale representantens namn, adress och
telefonnummer kan vara en del av de uppgifter som finns i den bli rutan

‘(sektion C, punkt 5). Vidare ansig Farmaceutiska kommittén enhilligt vid sitt

fyrtiodttonde mote att anbringande av logotypen for det bolag som innehar
forsiljningstillstdndet pd forpackningen borde godtas for att mojliggdra identi-
fiering. Om anbringande av logotypen for det bolag som innehar forsiljnings-
tillstdndet emellertid godtas fér att méjliggéra identifiering, maste detsamma
gilla for den lokale representantens logotyp.

Logotypen spelar ndmligen en viktig roll for identifieringen av ett bolag som finns
pd marknaden. Dess funktion #r att tillsammans med bolagets namn bilda en
helhet for att underlitta identifieringen av bolaget. Syftet med direktiv 92/27 ir,
enligt dess femte skil, att uppnd ett omfattande skydd for konsumenten, och
inforandet av logotypen i den bl4 rutan, vilket underlittar identifieringen av den
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lokale representanten, bidrar till att férbittra konsumentskyddet. Eftersom
konsumenterna littare kan fi tag pd den lokale representanten vid fall av
problem med likemedlet och stilla fragor till denne pd sitt modersmal och
eftersom, dd ansvarsfrigor uppkommer, den lokale representanten kan anmoda
dem att vinda sig till innehavaren av f6rséljningstillstdndet, 4r inférandet av den
lokale representantens logotyp i den bld rutan av hilsofrdmjande virde i den
mening som avses i artikel 2.2. i direktiv 92/27.

Vad giller det andra skilet f6r det ifrigasatta beslutet har kommissionen
framhdllit risken for forvixling betriffande det ansvar som innehavaren av
forsiljningstillstindet har och det som den lokale representanten har. Enligt
kommissionen kan inférandet av tvd logotyper i den bla rutan skapa forvirring
hos konsumenterna mellan innehavaren av forsiljningstillstdndet, som ansvarar
for likemedlet, och den lokale representanten som, per definition, inte bir nigot
ansvar.

Aven om kommissionen med ritta understrukit denna skillnad, ir skillnaden inte
avgorande for tvistens 16sning. Det dr nidmligen nédvindigt, for att bedoma om
anbringandet av den lokale representantens logotyp innebdr en risk for férvixling
mellan innehavaren av forsiljningstillstindet och den lokale representanten, att
skilja mellan de allmédnna och vanliga uppgifterna pa den yttre férpackningen och
en medlemsstats sirskilda uppgifter som anges i den bla rutan. Enligt artikel 2.1 i
direktiv 92/27 méste namnet pad och adressen till innehavaren av forsiljnings-
tillstdndet ovillkorligen anges pd den yttre forpackningen till likemedlet.
Dessutom fAr innehavaren av forsdljningstillstdndet anvinda sin logotyp pé
forpackningen. I riktlinjerna har angetts att den lokale representantens namn och
adress far anges i den bla rutan (sektion C, punkt 5). Mot denna bakgrund kan
logotypen, som utgdr en helhet tillsammans med den lokale representantens
namn, inte orsaka ndgon ytterligare forvixlingsrisk for konsumenten eftersom
den lokale representantens namn och adress redan finns i den bla rutan.
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Harav foljer att kommissionen gjort en felaktig rittstillimpning genom att med
stod av artikel 2.2 i direktiv 92/27 férbjuda att den lokale representantens
logotyp infors i den bld rutan pd den yttre férpackningen till likemedlet
OPTRUMA.

Det ifrdgasatta beslutet kan inte heller rittfirdigas av det faktum att kommis-
sionen ansett sig tvungen att folja Farmaceutiska kommitténs forslag betridffande
inférandet av s6kandens logotyp i den bl4 rutan. Farmaceutiska kommittén avger
ndmligen endast ett yttrande som inte binder kommissionen.

Av ovanstdende f6ljer att talan skall bifallas p4 den forsta grunden och det saknas
salunda skl att préva sokandens évriga grunder och argument,

Rittegdngskostnader

Enligt artikel 87.2 i forstainstansrittens rdttegingsregler skall tappande part
torpliktas att ersitta rittegingskostnaderna, om detta har yrkats. S6kanden och
intervenienten har yrkat att svaranden skall férpliktas att ersitta rittegdngskost-
naderna. Eftersom svaranden har tappat mélet, skall detta yrkande bifallas.
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P4 dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (fjirde avdelningen)

féljande dom:

1) Kommissionens beslut av den 17 april 2000 om avslag pa sokandens ansékan
om att fA anvinda sin logotyp i den bId rutan pa forpackningen till
likemedlet OPTRUMA, som godkints enligt det centraliserade godkidnnan-
deforfarandet, ogiltigforklaras.

2) Svaranden skall bidra sin rittegdngskostnad och ersitta sokandens och
intervenientens rittegangskostnader.

Vilaras Tiili Mengozzi

Avkunnad vid offentligt sammantridde i Luxemburg den 3 juli 2002.

H. Jung M. Vilaras

Justitiesekreterare Ordférande
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