TUOMIO 3.7.2002 — ASIA T-179/00

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN
TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljds jaosto)

3 pdivdni heinikuuta 2002 *

Asiassa T-179/00,

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, kotipaikka Firenze (Italia),
edustajanaan asianajajat D. Waelbroeck ja D. Brinckman, prosessiosoite
Luxemburgissa,

kantajana,

jota tukee

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, kotipaikka
Bryssel (Belgia), edustajinaan D. Anderson, QC, barrister J. Stratford seki soli-
citor I. Dodds-Smith ja solicitor A. Wearing, prosessiosoite Luxemburgissa,

viliintulijana,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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vastaan

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehiniin R. Wainwright ja H. Stevlbak,
prosessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jossa kantaja vaatii kumottavaksi komission 17.4.2000 tekemin piitoksen, jolla
hylattiin kantajan pyynto saada kidyttdi logoaan keskitetyssd lupamenettelyssa
hyviksytyn OPTRUMA-nimisen ldikevalmisteen pakkauksen siniselld alueella,

EUROOPAN YHTEISOJEN ENSIMMAISEN
OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN (neljis jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Vilaras sekd tuomarit V. Tiili
ja P. Mengozzi,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies B. Pastor,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssa ja 6.3.2002 pidetyssi istunnossa esi-
tetyn,
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on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Liikkeiden kaupan pitiminen Euroopan unionissa edellyttii markkinoille
saattamista koskevan luvan myontamista. Thmisille ja elidimille tarkoitettuja
laakkeita koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
lddkearviointiviraston perustamisesta 22 pdivind heinikuuta 1993 annetussa
neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) saidetain niin
sanotusta “keskitetystd” lupamenettelystd lidikkeille. Asetuksen N:o 2309/93
9 artiklan 1 kohdan kolmannen luetelmakohdan mukaan keskitetyssd lupame-
nettelyssd tutkitaan muun muassa, ovatko tuotteen merkinnit ja pakkausseloste
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden merkinnéisti ja pakkausselosteista 31 paivana
maaliskuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/27/ETY (EYVL L 113, s. 8)
mukaiset.

Komissio on asetuksen N:o 2309/93 6 artiklan § kohdan mukaisesti Euroopan
lddkearviointivirastoa (jiljempand EMEA), jasenvaltioita ja asianosaisia tahoja
kuultuaan vahvistanut yksityiskohtaiset ohjeet muodosta, jonka mukaan lupa-
hakemukset on tehtivd. Ohjeet, jotka koskevat tietoja, jotka on mainittava
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yhteison hyviksymien ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden pakkauksessa (jaljem-
pini lidkepakkauksia koskevat ohjeet), on otettu The Rules Governing Medi-
cinal Products in the European Union -nimisen oppaan 2 C osaan (Regulatory
Guidelines).

Direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 1 kohdassa luetellaan maininnat, joiden on.
oltava jokaisen ldikkeen ulommassa piillyksessd tai timidn puuttuessa pak-
kauksessa ja joihin lukeutuvat muun muassa markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan nimi ja osoite.

Lisiksi artiklan 2 kohdassa sdiddetdin seuraavaa:

”Ulommaiseen paillykseen voi sisiltyd merkkejd tai kuvamerkkeja, joiden teh-
tdviana on selventii tiettyji 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja ja muita valmisteen
ominaisuuksista laaditun yhteenvedon kanssa yhteensopivia tietoja, jotka ovat
hyodyllisid terveyskasvatuksessa, lukuun ottamatta luonteeltaan myynninedista-
miseen tdhtiivid osia.”

Direktiivin 92/27/ETY § artiklan 2 kohdan mukaan jisenvaltiot voivat
1 kohdasta poiketen vaatia tiettyjen merkint6jen kiyttod, joilla voidaan osoittaa
jasenvaltiokohtaiset tiedot. Niiden tietojen esittimistd varten komissio on luonut
kasitteen sininen alue”, joka sisiltii nimi tiedot keskitetyssi menettelyssi
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hyviksytyn liikkeen ulomman piillyksen yhdelld sivustalla. Ladkepakkauksia
koskevissa ohjeissa komissio toteaa seuraavaa:

»Jasenvaltiokohtaiset tiedot on mainittava merkinnéissd kehikossa (niin sanottu
sininen alue), jonka on oltava pakkauksen jommallakummalla sivustalla. Sinisen
alueen mainintojen pitdi olla ainoastaan kyseisen jasenvaltion virallisella kielella
tai virallisilla kielilli — — . Sinisen alueen sijoituspaikan on pakkauksessa oltava
sama kaikkien kielten osalta. Kun pakkaus on tarkoitettu useamman jisenvaltion
markkinoille, on suositeltavaa, etti pakkauksessa on vain yksi sininen alue. Timi
kehikko sisiltid eri tiedot kussakin jidsenvaltiossa. Kidytinndssa timid voi
tapahtua esimerkiksi painamalla pakkaukseen puhdas sininen alue, jolle voidaan
vaaratta asettaa jisenvaltion edellyttimit tiedot sisdltivd merkintitarra. Kun
niin ei poikkeuksellisesti voida tehdd, kunkin sinisen alueen on oltava saman
suuruinen ja samalla puolella pakkausta.”

Yksi tieto, joka siniselle alueelle voidaan sisillyttad, on ”paikallisen edustajan”
nimi. Tiltd osin lidkepakkauksia koskevissa ohjeissa todetaan seuraavaa:

Jotkut yhteisdn markkinoille saattamista koskevan luvan haltijat ovat pyytineet
yhteyshenkilén mainitsemista pakkausselosteessa ja merkinnoissi. Tavallisesti
kyseessd pitiisi olla yhteison markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan.
Jos timi kuitenkin haluaa mainita lisiksi toisen (paikallisen) yhteyshenkilon
nimen, timin ’paikallisen edustajan’ osalta voidaan merkiti:

— nimi, osoite ja puhelinnumero pakkausselosteeseen seka
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— nimi pakkausmerkintojen siniselle alueelle (kuten osassa A on kuvattu)

Osoite ja/tai puhelinnumero voidaan niin haluttaessa liittda tietoihin, jos kay-
tettdvissd oleva tila timidn sallii (niin, ettei tima haittaa ulomman paallyksen
tekstin luettavuutta).

Ilmaisulla ’paikallinen edustaja’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeus-
henkil64, jonka kotipaikka on yhteisossa ja jolla on markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan kanssa solmitun sopimuksen johdosta oikeus edustaa
titd madritylld (maantieteelliselld) alueella; tillaisessa sopimuksessa on suljet-
tava pois sen vastuun siirtiminen, joka markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijalla on yhteison tai kansallisen oikeuden taikka yhteisén oikeuden tiytin-
toonpanoa tarkoittavan siintelyn tai tarkoittavien hallinnollisten toimenpiteiden
perusteella.

»

Lisdksi sdadetddn, ettd “kidytinnon ja kielellisistd syistd yhteison markkinoille
saattamista koskevan luvan haltijat voivat panna lidkkeen pakkauksen esille eri
kieliversioina ja/tai ’kansallisina’ versioina (sopivaan paikkaan pakkausta). Tal-
16in logon, formaatin, esillepanon, tyylin, viriyhdistelmin ja pakkauksen koon
on oltava samat laikkeen kaikissa pakkausversioissa koko yhteison alueella”.
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Kanteen tausta

Kantaja on Italian oikeuden mukaan perustettu yhtio, joka toimii farmaseuttisen
tutkimuksen seki lidkkeiden kehittimisen ja markkinoille saattamisen alalla.

Komissio antoi keskitetyssi menettelyssd 5.8.1998 markkinoille saattamista
koskevan luvan alankomaalaiselle lidkeyhtiolle Eli Lilly Nederland BV:lle (jil-
jempénd Eli Lilly) OPTRUMA -nimiselle ldikkeelle, joka on raloksifeeni-nimista
ladkeainetta sisdltivd erikoisvalmiste, jonka kiyttotarkoitus on vaihdevuodet
ohittaneen naisen osteoporoosin hoito ja ennaltaehkiisy.

Eli Lilly solmi 3.9.1999 Luxemburgin oikeuden mukaan perustetun Menarini
International Operations Luxembourg SA -nimisen yhtion kanssa lisens-
sisopimuksen OPTRUMA-tavaramerkkia koskevista oikeuksistaan seki ldikkeen
myynnin edistimisestd ja jakelusta Italiassa. Sopimuksen perusteella Menarini
International Operations Luxembourg sai itse luvan myéntii alilisenssin yksin-
omaan kantajalle ndiden oikeuksien kiyttimiseksi, minki se teki 18.10.1999
solmitulla sopimuksella.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijana Eli Lilly antoi EMEAlle
ladkkeen ulommasta paillyksestd useita luonnoksia, jotka sisilsivit ainakin ita-
lialaisen pakkauksen sinisen alueen sisipuolella kantajan nimen, jota edusti
tyylitelty kirjain M, jonka yhteydessi oli sana ”Menarini”.
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Helmikuussa 1999 EMEA katsoi, ettei ehdotettu pakkaus ollut hyviksyttivissi,
koska kantajan logo ei saanut olla siniselld alueella, ja kdinnytti kantajan seik-
kaperiisempia keskusteluja varten komission puoleen.

Kantaja lihetti 24.5.1999 komission aiemman Teollisuus-nimisen paiosaston
(PO III) Teollisuusasiat III: kulutushyodyketeollisuus -nimiseen osastoon kuu-
luvan lddke- ja kosmetiikkavalmisteiden yksikon paillikolle kirjeen, jossa se pyysi
logonsa lisdidamisti OPTRUMA-ldikkeen pakkauksen siniselle alueelle. Kirjeen
liitteend oli 17.5.1999 paivatty Eli Lillyn kirje, jossa oli seuraava maininta:
?pyynt6 logon lisddmisesti siniselle alueelle”.

Liike- ja kosmetiikkavalmisteiden yksikon apulaispdillikko vastasi kirjeessdan
9.6.1999 seuraavaa: '

Varmistan, ettid periaatteessa emme nde mitddn syytd jattdd [tdllaista lisdystd]
pois. Otamme kuitenkin asian esille seuraavassa lidkekomitean kokouksessa
syyskuussa 1999, jotta saisimme jisenvaltioilta suostumuksen sovellettavien
ohjeiden muuttamiseksi.”

Laskekomitea keskusteli 48. kokouksessaan 27. ja 28. syyskuuta 1999 logon
ottamisesta keskitetyssd menettelyssi hyviksytyn ladkkeen ulompaan paillyk-
seen. Komitean jasenet katsoivat yksimielisesti, ettd markkinoille saattamista
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koskevan luvan haltijana olevan yhtién logon ottaminen ulompaan piillykseen
pitdisi hyviksya yksilointitarkoituksiin.

Kyseisen lidkekomitean kokouksen jilkeen kantaja osoitti komissiolle 9.11.1999
kirjeen, jossa se esitti erilaisia perusteita sen puolesta, etti jakelijan tai mahdol-
lisesti lisenssinsaajan logo tulisi voida ottaa keskitetyssd menettelyssd hyviksyt-
tyjen lddkkeiden ulompaan paillykseen siniselle alueelle.

Laike- ja kosmetiikkavalmisteiden yksikén piillikko vastasi kantajalle kirjees-
sddn 22.11.1999, ettei se nihnyt "mitdan syytd vastustaa [paikallisen edustajan
logon] lisddmistd pakkaukseen yksildintida varten”. Piillikko totesi lisiksi seu-
raavaa:

”Koska asiasta ei kuitenkaan ole vieli keskusteltu jisenvaltioiden kanssa, on
mielestdni tarpeen siirtdd sen kisittely seuraavaan laikekomitean kokoukseen
maaliskuussa 2000, jotta jdsenvaltioilta saadaan suostumus sovellettavien
ohjeiden muuttamiseksi.”

Liakekomitean 49. kokouksessa, joka pidettiin 22. ja 23. maaliskuuta 2000,
keskusteltiin kantajan pyynnésti saada lupa paikallisen edustajan logon otta-
miseen keskitetyssd menettelyssd hyviksyttyjen ladkkeiden merkintoihin. Jisen-
valtioiden edustajien suuri enemmistd vastusti paikallisen edustajan logon
ottamista keskitetyssd menettelyssdi hyviksyttyjen laikkeiden merkintoihin.
Tiérkein esitetty syy oli se, ettd paikallisen edustajan nimen mainitsemisen tar-
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koituksena on oltava, ettid potilaat voivat saada yhteyden kansalliseen yhteys-
henkiloén ja ettd ei ole terveydellisistd syistd tarpeen lisitd yhtion logoa niihin
tietoihin. Lisdksi jotkut valtuuskunnat olivat sitd mieltd, ettd logon lisidminen
voisi aiheuttaa potilaassa sekaannusta markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan (joka vastaa tdysin lddkkeestd) ja paikallisen edustajan vililld, joka jo
maaritelmidnkdin mukaan ei ole lddkkeestd vastuussa.

Vastaaja ilmoitti kantajalle 17.4.2000 paivityssa kirjeessidn, jonka kantaja sai
26.4.2000 (jdljempdnd riidanalainen pditos), ettd timin esittimi pyyntd saada
lupa lisdti logonsa siniselle alueelle oli lopullisesti hylitty.

Riidanalaisessa paidtoksessd komissio totesi seuraavaas:

”Joidenkin jasenvaltioiden edustajien ehdotuksellenne antamasta tuesta huoli-
matta edustajien suuri enemmistd vastustaa ’paikallisen edustajan’ logon lisdi-
mistd keskitetyssd menettelyssi hyviksyttyjen lddkkeiden pakkaukseen.

Tdmén kannan piiasiallinen perustelu on se, etti yhtion logo ei antaisi lisdd
terveyskasvatuksen kannalta hyodyllista tietoa, silla pelkki ’paikallisen edusta-
jan’ nimen ja osoitteen ilmaiseminen riittda sellaisenaan takaamaan potilaille
mahdollisuuden saada yhteys kansalliseen yhteyshenkil6on. Lisiksi jotkut val-
tuuskunnat ovat painottaneet, etti tillainen lisdys voisi aiheuttaa sekaannusta
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan (joka vastaa tuotteesta) ja
paikallisen edustajan vililli, joka — jo mdaritelminkdidn mukaan — ei ole
vastuussa.
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Komission yksikot katsovat olevansa sidottuja laikekomiteassa ilmaistuun sel-
vadn kantaan paitsi sen suuren enemmiston vuoksi, joka vastusti logon lisda-
mistd, niin myos sen vuoksi, ettd paikallisen edustajan logon lisidmisen
mahdollistava sinistid aluetta koskevan ohjeen muuttaminen edellyttia komitean
puoltoa. Tamin johdosta ja edelld todetusta syistd ehdotusta paikallisen edus-
tajan logon lisddmiseksi keskitetyssi menettelyssd hyviksyttyjen lddkkeiden
pakkaukseen ei hyvaksytd.”

Oikeudenkiynti ja asianosaisten vaatimukset

Kantaja nosti esilld olevan kanteen ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimeen
3.7.2000 jattamallain kannekirjelmalla.

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (jiljempana
EFPIA) pyysi ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimeen 4.1.2001 jattimalldan
kirjelmalla tiltd lupaa saada osallistua esilld olevaan oikeudenkiyntiin viliintu-
lijana kantajan puolella. Ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen neljannen
jaoston puheenjohtajan 23.1.2001 antamalla miirdykselli EFPIA hyviksyttiin
viliintulijaksi.

Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin (neljas jaosto) paitti esittelevin tuo-
marin kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kisittelyn. Prosessinjohtotoi-
menpiteind tuomioistuin pyysi kantajaa ja vastaajaa vastaamaan Kkirjallisesti
erdisiin kysymyksiin.
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24 Osapuolten lausumat ja vastaukset ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen
esittamiin kysymyksiin kuultiin 6.3.2002 pidetyssd istunnossa. Istunnon pait-
teeksi tuomioistuin lykkasi suullisen kisittelyn paattimisen myohempiin ajan-
kohtaan. Suullinen kisittely paatettiin 18.3.2002.

25 Kantaja vaatii, ettd ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen paitoksen

— toteaa toissijaisesti EY 241 artiklan nojalla, ettd komission ohjeet laa-
kepakkauksessa mainittavista tiedoista ovat lainvastaiset sikili kuin niiden
voidaan katsoa sisiltivin kiellon, joka estdd paikallista edustajaa tai lisens-
sinsaajaa kdyttimaistd logoaan, ja

— velvoittaa vastaajan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

26 Istunnossa kantaja luopui vaatimustensa toisesta kohdasta, minkd ensimmaisen
oikeusasteen tuomioistuin kirjasi istuntopdytikirjaan.
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27 Vastaaja vaatii, ettd ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin

— hylkai kanteen ja

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkadyntikulut.

28 Viliintulija vaatii, ettd ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuin

— hyviksyy kantajan vaatimukset ja

— velvoittaa vastaajan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Oikeudellinen arviointi

29 Kanteensa tueksi kantaja vetoaa seitsemidin kanneperusteeseen, joista ensim-
miinen koskee sitd, ettei yhteison lainsdddiannéssd ole oikeusperustaa kiellolle,
jonka komissio on kohdistanut kantajaan kieltimailld titd lisaiamaistd logoansa
OPTRUMA-nimisen ldikkeen ulompaan paillykseen. Toinen kanneperuste
koskee kantajan omistusoikeuden loukkaamista. Kolmas kanneperuste koskee
syrjintdkiellon periaatteen loukkaamista ja neljas luottamuksensuojan peri-
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aatteen loukkaamista. Viides kanneperuste koskee perusteluvelvollisuuden nou-
dattamatta jattimistd ja kuudes puolestaan suhteellisuusperiaatteen ja elinkei-
nonharjoittamisvapauden loukkaamista. Seitsemids kanneperuste koskee
prekluusiota.

Asianosaisten vditteet perusteluineen

Ensimmiisend kanneperusteena, jonka mukaan kiellolle lisitd kantajan logo
OPTRUMA-liikkeen ulompaan paillykseen ei ole oikeusperustaa, kantaja
viittdd ensinnikin, ettd yhteison sidnnosten keskeiseni tavoitteena direktiivissa
92/27/ETY tarkoitettujen ldikkeiden merkint6jen ja pakkauksen osalta on var-
mistaa kuluttajien suojelun korkea taso. Liikkeen markkinoille saattamisesta
vastuussa olevan nimi ja osoite on tiltid osin olennaista tietoa kiyttdjin ja ter-
veydenhuollon ammattilaisten kannalta ja auttaa osaltaan saavuttamaan timin
kuluttajien suojelun korkean tason.

Kantaja korostaa, ettd lddkkeen markkinoille saattamisesta vastuussa olevalla on
monia velvoitteita, jotka koskevat muun muassa tieteellisen tiedon toimittamista
ja lidkevalvontaa.

Onkin tirkeidd, ettd asianomaisen liadkkeen kiyttdjat ja terveydenhuollon
ammattilaiset voivat helposti ja tarkasti yksiléida ldikkeen markkinoille saatta-
misesta vastuussa olevan, tarvittaessa yhtion logon — jota ei voida erottaa
yhtién kaupallisesta identiteetistd ja nimestd — lisidmisen ansiosta.
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Kantaja huomauttaa toiseksi, ettd Italian lain siinnoksissd, joilla direktiivi
92/27/ETY on saatettu voimaan kansallisessa oikeudessa, siddetadn, ettd jos
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ei itse saata ladkettd markki-
noille, lisenssinsaajan tai oikeuden saaneen (paikallinen edustaja) nimi ja osoite
on mainittava ulommassa paallyksessa.

Kolmanneksi kantaja tuo esiin, ettei riidanalainen paatos voi perustua mihinkdin
direktiivin 92/27/ETY sidnnokseen.

Kantaja viittaa neljanneksi, ettd logo saattaa tuoda esille terveyskasvatuksen
kannalta tarpeellisia tietoja, kuten tietoja, jotka takaavat sen, ettd potilas voi
saada yhteyden kansalliseen yhteyshenkilo6n.

Viliintulija tukee kantajan viitteitd ja tarkentaa, ettd keskitetyssdi menettelyssi
yksi ainoa markkinoille saattamista koskevan luvan haltija on vastuussa koko
yhteison markkinoilla. Markkinoille saattamista koskevan luvan haltija on usein
sijoittautunut muuhun maahan kuin siihen, jossa lddkettd kaupataan. Tdmén
seurauksena paikalliset edustajat ovat usein ainoita todellisia yhteyshenkil6itd
kdytinnossd ldakareille ja potilaille, jotka paikallisten edustajien puuttuessa
voisivat kohdata vaikeuksia ilmoittaa ladkkeen sivuvaikutuksista tai saada tietoa
aiheesta. Ladkkeen kayttijilld on ndin mahdollisuus pyytid neuvoa omalla kie-
lellaan paikallistasolla.

Vastaaja viittdd, ettei kantajan — jolla on yksinoikeus OPTRUMAnN myynnin
edistimiseen ja myyntiin Italiassa — nimi eikd logo kuulu tietoihin, jotka on
mainittava pakkauksessa direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 1 kohdan nojalla.
Kysymys kuuluu, voidaanko kantajan nimi ja/tai logo mainita direktiivin
2 artiklan 2 kohdan nojalla pakkauksessa ”muuna tietona, joka on hy6dyllinen
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terveyskasvatuksessa”. Taltd osin komission kidytdntonid on hyviksyi se, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ilmoittaa yhteyshenkiloni pai-
kallisen edustajan nimen merkintéjen siniselld alueella. Tiami kaytintd on
komission mukaan perusteltu siksi, ettd yhteison myontimin markkinoille
saattamista koskevan luvan yhteydessd alalla toimivien tai kuluttajien yhteys-
henkilond toimivan paikallisen edustajan nimi saattaa joskus osoittautua hyo-
dylliseksi terveyskasvatuksessa laajassa merkityksessa.

Vastaajan mukaan kaikki, mitd potilaiden tai terveydenhuoltoalan ammattilais-
ten on tarpeen tietdd kaytinnossi, on yhteyshenkilon nimi tai puhelinnumero
paikallisen edustajan miarittimiseksi "helposti, nopeasti ja selvisti”. Sen mie-
lestd logon lisidminen siniselle alueelle vaikuttaisi pikemminkin niin, ettd yh-
teyshenkil6d koskevat tiedot eivit enia olisi niin selkedsti esilld, jolloin ne eivat
saisi riittdvasti huomiota. Koska tilanpuute on usein merkittidva ongelma erityi-
sesti pienikokoisissa tai monikielisissd pakkauksissa, huomiota herittiva logo,
jonka yhteydessi yhteyshenkilod koskevat tiedot ovat hyvin pienin kirjaimin ja
pienessa tilassa, ei kerro kiyttijille, kehen ottaa nopeasti ja helposti yhteytta.

Vastaaja katsoo lisdksi, ettd lddkkeitd koskevien tietojen sidnnellylld alalla on
vilttimidtontd mdaritelld annettavat tiedot ja rajoittaa niitd sekid siitdd, ettd
tiedot esitetddn madradtylld tavalla, joka on yhteensopiva sen tavoitteen kanssa,
joka koskee selkeiden, tismillisten ja tiydellisten tietojen antamista kyseisestd
tuotteesta kayttdjille, mikd varmistaa osaltaan kansanterveyden suojelun. Mer-
kinnoissd annettavien tietojen rajoittaminen on siten perusteltua kuluttajien
suojeluun liittyvistd syista.
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Vastaajan mielestd molemmat riidanalaisessa pdatoksessi esitetyt perusteet vas-
taavat direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 2 kohdan jirkevii tulkintaa. Mainitussa
kohdassa sdadetddan vaihtoehtoisesta poikkeuksesta direktiivin 2 artiklan
1 kohdan piddsddantoon, joka koskee liikepakkauksiin otettavia mainintoja.
Poikkeuksia piddsiantoon on tulkittava suppeasti. Kun otetaan huomioon se
luonne, joka on ilmaisulla ”tieto, joka on hyddyllinen terveyskasvatuksessa”,
komission tulkinta tidstd edellyttaa tiettyd arviota siitd, mikid on hyédyllistd, ja
tuomioistuinvalvonnan, jonka alaisuuteen timi kuuluu, on rajoituttava sen tut-
kimiseen, onko tehty ilmeinen arviointivirhe tai kiytetty viirin harkintavaltaa.
Tédssd tapauksessa ei vastaajan mukaan voi olla kyse ilmeisesti virheesti
komission siind paitelmissd, jonka mukaan paikallisen edustajan logo ei ole
tieto, joka on hyddyllinen terveyskasvatuksessa.

Vastaaja korostaa, ettd nimen kaytto ilman logoa ei vaaranna yhtién yksiléintia.
Téssad tapauksessa logo on vain tyylitelty versio nimesti. Lisiksi ottaen huomioon
komission paamaairin, joka on turvata terveyskasvatustarkoituksessa mahdolli-
suus ottaa yhteytti yhteyshenkiloon, hyédyllisii tietoja ovat paikallisen edustajan
nimi ja osoite, eikid timin logo.

Vastaaja toteaa vield, ettd oli tilanne miki tahansa Italiassa tai missi tahansa
muussa jasenvaltiossa, oikeudellinen tilanne on se, ettd ldikevalvonnallisista
syistd kukaan ei voi olla vastuussa liikkeen markkinoille saattamisesta olematta
samalla markkinoille saattamista koskevan luvan haltija. Komission tietojen
mukaan paikallisen edustajan logon lisidminen ei myéskdin ole yhteinen
menettelytapa kaikissa jdsenvaltioissa. Lidkekomitean maaliskuussa 2000 pide-
tyn kokouksen poytaklrlasta ilmenee komission mukaan, ettid jisenvaltioiden
suuri enemmistd vastusti tillaisen logon lisddmista keskltetyssa menettelyssd
luvan saaneisiin tuotteisiin, ja ettd niin ollen voidaan katsoa, ettid jasenvaltiot
soveltavat liikekomiteassa omaksuttua kantaa yhti lailla kansallisella tasolla
luvan saaneisiin tuotteisiin.
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Ensimmidisen oikeusasteen tuomioistuimen arviointi asiasta

On ensinnidkin huomattava, ettd direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 1 kohdassa
luetellaan maininnat, jotka on otettava ihmiskdyttoon tarkoitetun ladkkeen
ulompaan paillykseen, ja artiklan 2 kohdassa puolestaan yksiloiddan tiedot,
jotka voidaan lisdtd ulomman paillyksen edellisessi kohdassa pakollisiksi sda-
dettyihin mainintoihin. Riidanalaisessa paitoksessi komissio esittad kantansa
siihen, voiko paikallinen edustaja lisitd logonsa ldikkeen ulompaan paillykseen
direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 2 kohdan nojalla.

Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskdytinnon mukaan siind tapauksessa, ettd
hallintopddtos syntyy lddketieteen tai farmakologian alaan kuuluvan monimut-
kaisen arvioinnin seurauksena, arviointi on rajoitetun tuomioistuinvalvonnan
alainen (ks. asia C-120/97, Upjohn, tuomio 21.1.1999, Kok. 1999, 5. 1-223, 33 ja
34 kohta ja asia C-459/00 P(R), komissio v. Trenker, miirdys 11.4.2001,
Kok. 2001, s. I-2823, 82 ja 83 kohta).

Nyt kisiteltdvina olevassa tapauksessa komission tekemissd paidtoksessd ei ole
kyse ladketieteen tai farmakologian alaan kuuluvasta monimutkaisesta arvioin-
nista, kuten esimerkiksi arvioinnista, joka koskee liikkeen tehoa, turvallisuutta
ja laatua (em. asia komissio v. Trenker, mairdyksen 82 kohta). Mahdollisuus
lisitd lidkkeen ulompaan piillykseen paikallisen edustajan logo direktiivin
92/27/ETY 2 artiklan 2 kohdan nojalla riippuu erityisesti siitd, onko tillainen
lisiys hyodyllinen terveyskasvatuksen kannalta. Logon hyodyllisyyden arviointi
terveyskasvatuksen kannalta ei ole silld tavoin monimutkaista, ettd se oikeuttaisi
rajoittamaan tuomioistuinvalvonnan ulottuvuutta, kun otetaan huomioon, ettei
arviointi edellyti erityistd asiantuntemusta tai teknistd tietimysta.
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Kuten riidanalaisesta padtoksestd ilmenee, komissio katsoi ensinnikin, etta pai-
kallisen edustajan logo ei lisiisi terveyskasvatuksen kannalta tarpeellista tietoa, ja
toiseksi, ettd logon lisddminen voisi aiheuttaa sekaannusta markkinoille saatta-
mista koskevan luvan haltijan — joka vastaa tuotteesta — ja paikallisen edus-
tajan vililld, joka ei ole tuotteesta vastuussa, sekd kolmanneksi, ettd sen on
toimittava lddkekomitean kannan mukaisesti.

Ensimmdisen perusteen osalta on todettava, ettd direktiivin 92/27/ETY tarkoi-
tuksena on, ettd potilaille annettavaa tietoa koskevien sidnndsten on varmistet-
tava kuluttajansuojan korkea taso, jotta lddkkeitd kdytettaisiin oikein taydellisiin
ja ymmarrettdviin tietoihin perustuen (viides perustelukappale).

On tutkittava, onko tihdn pdimdiirdin nihden perusteltua eviti paikallisen
edustajan logon lisiaminen siniselle alueelle. Aluksi on muistettava, ettid tissd
tapauksessa logo, jonka yhteydessd on sana “menarini”, on rekisteroity tavara-
merkki ja edustaa kantajan nimeid ja kaupallista identiteettid. Tiltd osin on
huomattava niin ikddn, ettd lddkepakkauksia koskevien ohjeiden mukaan pai-
kallisen edustajan nimi, osoite ja puhelinnumero voidaan ottaa siniselli alueelle
oleviin tietoihin (C osan § kohta). Samaten liikekomitea katsoi 48. kokouk-
sessaan yksimielisesti, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan haltijana
olevan yhtion logon ottaminen ulompaan paillykseen pitdisi hyviksya yksil6in-
titarkoituksiin. Jos markkinoille saattamista koskevan luvan haltijana olevan
yhtion logon ottaminen ulompaan piillykseen on hyviksyttivii yksilointitar-
koituksiin, ndin on myo6s paikallisen edustajan logon osalta.

Logolla on tirked merkitys markkinoilla toimivan yhtién yksiléinnin kannalta.
Sen tehtidvinid on muodostaa yhdessi yhtion nimen kanssa kokonaisuus, joka
helpottaa yhtion yksilointid. Kun direktiivin 92/27/ETY piimiirind on vii-
dennen perustelukappaleen mukaan muun muassa kuluttajien suojelun korkea
taso, logon lisddminen siniselle alueelle auttaa parantamaan kuluttajien suojaa
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helpottamalla paikallisen edustajan yksildintii. Koska kuluttajat voivat saada
yhteyden paikallisen edustajaan helpommin, jos ldikkeen kanssa on ongelmia, ja
esittdd tille kysymyksid didinkielellddn, ja koska vastuukysymysten osalta pai-
kallinen edustaja voi kehottaa kuluttajia kdintymiin markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan puoleen, paikallisen edustajan logon ottaminen siniselle
alueelle on terveyskasvatuksen kannalta hyodyllisti direktiivin 92/27/ETY
2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Sen toisen perusteen yhteydessd, johon riidanalaisessa paitoksessi nojaudutaan,
komissio tuo esiin sekaannuksen vaaran markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan vastuun ja paikallisen edustajan vastuun vililli. Komission mukaan
kahden logon ottaminen siniselle alueelle voisi aiheuttaa kuluttajassa sekaannusta
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan — joka vastaa liikkeesti —
ja paikallisen edustajan vililli, joka jo mdiritelminkidin mukaan ei ole liik-
keestd vastuussa.

Vaikka komissio aivan oikein korostaakin titid eroa, ero ei ole ratkaiseva riidan
ratkaisun kannalta. Sen arvioimiseksi, voiko paikallisen edustajan logon otta-
minen aiheuttaa sekaannusta markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan ja
paikallisen edustajan vililld, on niet tarpeen tehdi ero ulomman piillyksen
yleisluonteisten ja yhteisten tietojen seki siniselld alueella olevien jisenvaltio-
kohtaisten tietojen vililli. Direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 1 kohdan mukaan
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan nimi ja osoite on ehdottomasti
mainittava lidkkeen ulommassa piillyksessi. Tamin lisiksi markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltija saa ottaa logonsa pakkaukseen. Liikepakkauksia
koskevissa ohjeissa tismennetiin, etti paikallisen edustajan nimi ja osoite voi-
daan mainita siniselld alueella (C osan 5 kohta). Niin ollen logo joka muodostaa
yhdessi paikallisen edustajan nimen kanssa kokonaisuuden, ei voi aiheuttaa lisii
sekaannuksen vaaraa kuluttajalle, koska paikallisen edustajan nimi ja osoite jo
mainitaan siniselld alueella.
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Tasta seuraa, ettd komissio on tehnyt oikeudellisen virheen kieltidessdin kantajan
logon lisddmisen OPTRUMA-nimisen liikkeen ulomman péillyksen siniselle
alueelle direktiivin 92/27/ETY 2 artiklan 2 kohdan nojalla.

Riidanalaista pddtGsta ei myoskadn voida perustella silld, ettd komissio katsoi,
ettd sen oli noudatettava lddkekomitean esitystd, joka koski kantajan logon
lisddmistd siniselle alueelle. Liikekomitea nimittidin antaa pelkin lausunnon,
joka ei sido komissiota.

Edelld todetusta seuraa, ettd ensimmaiinen kanneperuste on hyviksyttivi ilman,
ettd on tarpeen tutkia muita kantajan esittimii viitteitd ja kanneperusteita.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteistjen ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen tydjarjestyksen 87 artiklan
2 kohdan mukaan asianosainen, joka hidvidi asian, velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkiyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska vastaaja on havinnyt
asian, sen on omien kulujensa ohella vastattava kantajan ja viliintulijan oi-
keudenkayntikuluista, koska nimi ovat niin vaatineet.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN ENSIMMAISEN OIKEUSASTEEN TUOMIOISTUIN

' A.MENARINI v. KOMISSIO
| v .
| (neljds jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1)  Kumotaan komission 17.4.2000 tekema paitds, jolla hylittiin kantajan
pyyntd saada kdyttdd logoaan keskitetyssd lupamenettelyssid hyviksytyn
OPTRUMA-nimisen lddkevalmisteen pakkauksen siniselld alueella.

2)  Vastaaja vastaa omista oikeudenkayntikuluistaan seki velvoitetaan kor-
vaamaan kantajan ja viliintulijan oikeudenkiyntikulut.

Vilaras Tiili Mengozzi
Julistettiin Luxemburgissa 3 piivini heinikuuta 2002.

H. Jung M. Vilaras

kirjaaja jaoston puheenjohtaja
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