DOM AF 3.7.2002 — SAG T-179/00

RETTENS DOM (Fjerde Afdeling)
3. juli 2002 *

I sag T-179/00,

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, Firenze (Italien), ved
avocats D. Waelbroeck og D. Brinckman, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

stottet af

Furopean Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Bruxelles
(Belgien), ved D. Anderson, QC, barrister J. Stratford og solicitors I. Dodds-Smith
og A. Wearing, og med valgt adresse i Luxembourg,

intervenient,

* Processprog: engelsk.
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mod

Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved R. Wainwright og
H. Stevlbak, som befuldmagtigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsogt,

angdende en pastand om annullation af Kommissionens afgerelse af 17. april
2000 om afslag pa sagsegerens ansegning om tilladelse til at indsaette selskabets
logo i det bla felt, der findes pd emballagen til leegemidlet OPTRUMA, som er
blevet godkendt efter den centraliserede godkendelsesprocedure,

har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET I FORSTE INSTANS
(Fjerde Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, M. Vilaras, og dommerne V. Tiili og
P. Mengozzi,

justitssekreteer: ekspeditionssekretzer B. Pastor,

pd grundlag af den skriftlige forhandling og efter mundtlig forhandling den
6. marts 2002,
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afsagt folgende

Dom

Relevante retsforskrifter

Salget af lzegemidler i Den Europziske Union er betinget af en markedsfarings-
tilladelse. Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse
af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et Europzisk Agentur for
Laegemiddelvurdering (EFT L 214, s. 1) fastsazetter en sikaldt »centraliseret«
procedure for godkendelsen af laegemidler. I henhold til artikel 9, stk. 1, tredje
led, i forordning nr. 2309/93 kontrolleres det i forbindelse med den centraliserede
procedure bla., om etiketteringen og indlzgssedlen er i overensstemmelse med
Radets direktiv 92/27/EQF af 31. marts 1992 om etikettering af og indleegssedler
til humanmedicinske leegemidler (EFT L 113, s. 8).

I medfor af artikel 6, stk. S, i forordning nr. 2309/93 har Kommissionen efter
hering af Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering (herefter »EALV«)
for medlemsstaterne og de berprte erhvervskredse opstillet en detaljeret
vejledning vedrerende den form, hvori ansegningerne om godkendelse skal
foreleegges. Retningslinjerne vedrerende de oplysninger, som skal findes pa
emballagen for humanmedicinske legemidler, der er godkendt af Feallesskabet
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(herefter »retningslinjerne for emballagen«), er blevet optaget i Le guide de la
Commission sur la réglementation des médicaments dans I"Union européenne
(The rules governing medicinal products in the European Union), bind 2 C,
»Lignes directrices réglementaires« (»Regulatory guidelines«).

Artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/27 opregner de angivelser, som obligatorisk skal
findes p4 den ydre emballage eller, hvor en sidan ikke findes, den indre emballage
for ethvert leegemiddel, herunder bl.a. navn og adresse pd indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Desuden bestemmer artiklens stk. 2 folgende:

»Den ydre emballage kan vere forsynet med tegn eller piktogrammer til
forklaring af visse af de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, samt andre
oplysninger, der er forenelige med resuméet af produktets egenskaber, og som
kan veere sundhedsoplysende, med udelukkelse af ethvert element, der kan have
karakter af reklame.«

Ifolge artikel 5, stk. 2, i direktiv 92/27 kan medlemsstaterne kraeve visse naermere
betingelser vedrerende etikettering opfyldt, siledes at der kan gives oplysninger,
der er specifikke for en bestemt medlemsstat. Med henblik pa prasentationen af
disse specifikke oplysninger har Kommissionen indfort begrebet »bla rammex,
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som skal indeholde disse oplysninger pa en side af den ydre emballage af det
Jeegemiddel, som er blevet tilladt ifelge den centraliserede procedure. I retnings-
linjerne vedrerende emballagen oplyser Kommissionen:

»De for en bestemt medlemsstat specifikke oplysninger skal findes i en ramme
(den sikaldte *bla ramme’), der skal fremstd pd en af emballagens sider. Den ’bld
ramme’ skal udelukkende figurere pi de officielle sprog i den pageeldende
medlemsstat [...] Placeringen af den ’bld ramme’ pa emballagen skal veere den
samme for samtlige sprog. Nir en emballageform er bestemt til afsatning i flere
medlemsstater, er det enskeligt, at der kun findes én ’bld ramme’ pd emballagen.
Rammen skal indeholde de forskellige oplysninger i hver enkelt medlemsstat. I
praksis kan dette f.eks. ske ved at trykke en tom ’bl ramme’ pa emballagen,
hvorpa der risikofrit kan paferes en selvklebende etiket indeholdende de af
medlemsstaten kravede oplysninger. Nar dette under ganske swrlige omstaen-
digheder ikke kan ske, skal den enkelte *bla ramme’ have samme dimensioner og
fremst3 pa samme side af emballagen. «

En af de oplysninger, som kan figurere inden for den bl ramme, er navnet pa den
»lokale reprasentant«. Desangdende anfores felgende i retningslinjerne ved-
rorende emballagen:

»Visse indehavere af faellesskabstilladelser til markedsfering har ensket, at en
korrespondent opfores pa indlegssedlen og etiketten. Der bor normalt vare tale
om indehaveren af fellesskabstilladelsen til markedsfering. Nar denne ensker at
tilfoje navnet pa en anden (lokal) korrespondent, kan den ’lokale repraesentant’
imidlertid anferes

— med navn, adresse og telefonnummer pa indlagssedlen, og
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— med navn inden for den ’bld ramme’ pd etiketten (som beskrevet i afdeling

A).

Adressen og/eller telefonnummeret kan, om ensket, anferes, sifremt den
disponible plads i gvrigt tillader det (uden at dette gdeleegger lesbarheden af
den tekst, der befinder sig pd den ydre emballage).

Udtrykket *lokal repraesentant’ skal forstds som felger: Enhver fysisk eller juridisk
person etableret i Feellesskabet, hvis opgave det er, i medfer af en kontrakt med
indehaveren af markedsforingstilladelsen, at reprasentere indehaveren i en
bestemt (geografisk) zone; denne kontrakt kan imidlertid ikke indebzere nogen
flytning af det ansvar, der pdhviler indehaveren af markedsferingstilladelsen i
henhold til fzllesskabsretten, den nationale ret og forskrifter eller administrative
foranstaltninger truffet til gennemforelse af faellesskabsretten.

Det er tillige fastsat, at det af »praktiske og sproglige grunde er muligt, at
indehaverne af fellesskabstilladelsen til markedsforing prasenterer emballagen
for et leegemiddel i forskellige sproglige ogfeller ’nationale’ former (pa det
passende sted pd emballagen). I si fald skal logoet, formatet, prasentationen,
stilen, farvekombinationen og dimensionerne af emballagen veere identiske for
samtlige udgaver af leegemidlets emballage pd hele Feellesskabets omrade«.
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Faktiske omstendigheder

Sagsegeren er et italiensk selskab, som driver virksomhed pd omridet for
farmaceutisk forskning samt udvikling og afsetning af leegemidler.

Den 5. august 1998 udstedte Kommissionen ifelge den centraliserede procedure
en markedsforingstilladelse til Eli Lilly Nederland BV (herefter »Eli Lilly«), et
nederlandsk farmaceutisk selskab, for et leegemiddel med navnet »OPTRUMA «,
som er en farmaceutisk specialitet indeholdende en laegemiddellignende substans
benazevnt »raloxifen«, som er indikeret for behandling og undgdelse af knogle-
svind hos kvinder i overgangsalderen.

Den 3. september 1999 indgik Eli Lilly med Menarini International Operations
Luxembourg SA, et selskab efter luxembourgsk ret, en licensaftale vedrerende Eli
Lillys rettigheder til maerket OPTRUMA med henblik pd reklame og distribution
af nzevnte legemiddel i Italien. T henhold til aftalen har Menarini International
Operations Luxembourg selv tilladelse til at tildele en underlicens alene til
sagsogeren med henblik pa udnyttelse af disse rettigheder, hvilket skete ved aftale
af 18. oktober 1999.

Som indehaver af markedsfaringstilladelsen forelagde Eli Lilly EALV en reekke
modeller til legemidlets ydre emballage, som i det mindste i den italienske
emballages bld ramme indeholdt sagsegerens navn, repraesenteret ved et »M«ien
bestemt udformning, ledsaget af ordet » Menarini«.
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I februar 1999 fandt EALV, at den foresliede emballage ikke kunne godtages
med den begrundelse, at sagsegerens logo ikke métte figurere i den bla ramme, og
henviste sagsogeren til Kommissionen med henblik pi videregiende dreftelser.

Den 24. maj 1999 sendte sagsogeren et brev til chefen for Kontoret for
Farmaceutiske og Kosmetiske Produkter i Direktoratet »Industrien III: forbrugs-
godeindustrien« 1 det tidligere Generaldirektorat »Industri« (GD III) i Kommis-
sionen, hvori sagsegeren ansggte om tilladelse til at indsztte sit logo i den bl4
ramme pd emballagen for leegemidlet OPTRUMA. Selskabet vedlagde skrivelsen
et brev fra Eli Lilly af 17. maj 1999 med felgende bemzerkning: » Anspgning om
tilladelse til at indsette et logo i den bld ramme«.

Ved skrivelse af 9. juni 1999 svarede vicechefen for Kontoret for Farmaceutiske
og Kosmetiske Produkter som felger:

Jeg kan bekrefte, at jeg principielt ikke ser nogen grund til at udelukke [en sidan
indszettelse]. Vi vil imidlertid rejse spargsmilet ved det naste mede i september
1999 for at opnd medlemsstaternes samtykke til en endring af de gazldende
retningslinjer. «

I Laegemiddeludvalgets 48. mode den 27. og 28. september 1999 dreftede man
spergsmélet om péferelse af et logo pa den ydre emballage for et legemiddel, der
er tilladt ifelge den centraliserede procedure. Udvalgets medlemmer fandt
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enstemmigt, at paferelse af logoet for det selskab, der er indehaver af markeds-
foringstilladelsen, pid den ydre emballage matte accepteres med henblik pa
identificeringsformal.

Efter det naevnte mede i Legemiddeludvalget tilsendte sagsegeren Kommissionen
en skrivelse dateret den 9. november 1999, i hvilken man fremlagde en rakke
argumenter til fordel for, at distributerens logo eller eventuelt logoet for
licensindehaveren vil kunne figurere inden for den bld ramme pd emballagen for
de lzegemidler, der var autoriseret ifelge den centraliserede procedure.

Ved skrivelse af 22. november 1999 svarede chefen for Kontoret for Farmaceu-
tiske og Kosmetiske Produkter, at han ikke si »nogen grund til at modsztte sig en
sidan indsattelse [af den lokale reprzesentants logo] med identificeringsformal«.
Desuden bemarkede han felgende:

»Eftersom dette spergsmil endnu ikke er blevet dreftet med medlemsstaterne,
finder jeg det imidlertid nedvendigt at rejse det i forbindelse med det naeste mede
i Leegemiddeludvalget i marts 2000 for at opnd medlemsstaternes samtykke til en
endring af de geeldende retningslinjer.«

Under det 49. mode i Lagemiddeludvalget, som blev afholdt den 22. og 23. marts
2000, fandt der en dreftelse sted vedrerende sagsogerens ansggning om tilladelse
til, at den lokale reprasentants logo kunne anferes pd emballagen for de
lzegemidler, der er tilladt efter den centraliserede procedure. Et stort flertal af
medlemsstaternes repraesentanter udtalte sig negativt om anferelsen af den lokale
repraesentants logo pd emballagen for de legemidler, der er tilladt efter den
centraliserede procedure. Hovedarsagen var, at angivelsen af navnet pa en lokal
repraesentant skal sette patienterne i stand til at komme i forbindelse med den
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nationale korrespondent, og at det ikke er nedvendigt af sundhedsmzssige
grunde at foje selskabets logo til den nzvnte oplysning. Desuden fandt visse
delegationer, at anferelsen af logoet hos patienten kunne fremkalde en sammen-
blanding mellem indehaveren af markedsferingstilladelsen (der har det fulde
ansvar for leegemidlet) og den lokale reprasentant, som pr. definition ikke er
undergivet noget ansvar.

Ved skrivelse af 17. april 2000, modtaget af sagsogeren den 26. april 2000
(herefter den »anfeegtede afgerelse«), meddelte Kommissionen sagsegeren, at den
af sagsegeren indgivne ansggning om at kunne anfore sit logo i den bli ramme
endeligt var blevet afsliet.

I den anfagtede afgorelse anforer Kommissionen folgende:

»P4 trods af den tilslutning, visse medlemsstaters reprasentanter gav Deres gnske,
udtalte det store flertal af dem sig mod anferelsen af den ’lokale reprasentants’
logo pa emballagen for de farmaceutiske produkter, der er tilladt ifelge den
centraliserede procedure.

Hovedbegrundelsen for dette standpunkt er, at selskabets logo intet fojer til de
nyttige oplysninger af sundhedsoplysende karakter, for den blotte angivelse af
den ’lokale repraesentants’ navn og adresse er i sig selv tilstrakkelig til at sikre, at
patienterne kan komme i forbindelse med en national korrespondent. Visse
delegationer fremhzvede tillige, at en sidan anferelse kunne skabe sammen-
blanding mellem indehaveren af markedsferingstilladelsen (som har ansvaret for
produktet) og den lokale reprasentant, som — pr. definition — ikke har noget
ansvar.
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Kommissionens tjenestegrene anser sig for bundet af det klare standpunkt, der er
kommet til udtryk i Leegemiddeludvalget, ikke blot henset til det store flertal, der
viste sig mod anfarelse af logoet, men ogsd fordi enhver ndring af *retningslinjen
for den bld ramme’ med tilladelse til at anfere den ’lokale repraesentants’ logo,
kraever samtykke fra udvalget selv. Under hensyn til de ovenstidende betragtninger
kan man ikke imgpdekomme ensket om at anfere den ’lokale repraesentants’ logo
pa emballagen for farmaceutiske produkter, der er tilladt efter den centraliserede
procedure. «

Retsforhandlinger og parternes pastande

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 3. juli 2000 har sagsogeren
anlagt nervaerende sag.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 4. januar 2001 har
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (herefter
»EFPIA«) fremsat begzring til Retten om at mitte intervenere i sagen til stotte for
sagsogerens pastande. Ved kendelse afsagt den 23. januar 2001 af formanden for
Rettens Fjerde Afdeling har EFPIA fiet tilladelse til at intervenere.

Pa grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Fjerde Afdeling)
besluttet at indlede den mundtlige forhandling. I forbindelse med sagens
tilretteleggelse har den opfordret sagsegeren og Kommissionen til skriftligt at
besvare en raekke spargsmal.
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24 Retten har hert parternes indleeg og deres svar pd Rettens sporgsmil i retsmodet
den 6. marts 2002. Ved afslutningen af retsmedet har Retten berammet
afslutningen af den mundtlige forhandling til et senere tidspunkt. Den mundtlige
forhandling blev afsluttet den 18. marts 2002.

25 Sagsegeren har nedlagt folgende pdstande:

— Den anfegtede afgerelse annulleres.

— Subsidizrt fastslds, at Kommissionens retningslinjer vedrerende oplysninger
pa emballagen for humanmedicinske leegemidler er ulovlige i henhold til
artikel 241 EF, for si vidt som retningslinjerne kan fortolkes som
indeholdende et forbud mod, at den lokale reprasentant eller en licenshaver
anvender logoet.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

26 I retsmedet frafaldt sagsegeren andet led i pdstanden, hvilket Retten forte til
retsbogen vedrerende det pigaldende retsmede.

IT - 2893



DOM AF 3.7.2002 — SAG T-179/00

27 Kommissionen har nedlagt felgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagens omkostninger.

23 Intervenienten har nedlagt felgende pdstande:

— Der gives sagsegeren medhold i pastanden.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Retlige bemzrkninger

29 Til stotte for sagen har sagsegeren pdberdbt sig syv anbringender, hvoraf det
forste angdr den manglende hjemmel i fzllesskabslovgivningen til Kommis-
sionens forbud mod selskabets péferelse af dets logo pd den ydre emballage for
leegemidlet OPTRUMA. Det andet anbringende drejer sig om krankelsen af
sagsogerens ejendomsret. Det tredje angdr tilsidesattelsen af det principielle
forbud mod forskelsbehandling, mens det fjerde anbringende vedrerer tilside-
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seettelsen af princippet om beskyttelsen af den berettigede forventning. Det femte
anbringende drejer sig om tilsideszttelsen af begrundelsespligten, mens det sjette
anbringende vedrorer tilsideszttelsen af proportionalitetsprincippet og af retten
til fri erhvervsvirksomhed. Det syvende anbringende angir forzldelse.

Parternes argumenter

I forbindelse med det ferste anbringende — om manglende hjemmel for
forbuddet mod, at sagsegeren paferer sit logo pd den ydre emballage for
legemidlet OPTRUMA — har sagsegeren for det forste fremhavet, at det
vaesentlige formal med feellesskabsbestemmelserne om etikettering og emballage
af leegemidler som fastsat i direktiv 92/27 er at sikre et hgjt niveau for
beskyttelsen af forbrugerne. Navn og adresse pid den, der er ansvarlig for
markedsferingen af leegemidlet, udger i den henseende helt afgerende oplysninger
for brugeren og fagfolkene i sundhedssektoren, hvorfor de medvirker til at opna
en hej grad af beskyttelse af forbrugeren.

Sagspgeren gor geeldende, at den, der er ansvarlig for markedsferingen af et
legemiddel, har en rakke forpligtelser, herunder for afgivelse af videnskabelige
og stof-kontrollerende oplysninger.

Det er siledes vigtigt, at den, der er ansvarlig for markedsferingen af et
lzegemiddel, nemt og korrekt kan identificeres som sidan af brugeren og fagfolk i
sundhedssektoren, som anvender de pigzldende leegemidler, eventuelt takket
vere anferelse af selskabets logo, der ikke kan adskilles fra selskabets
kommercielle identitet og dets navn.
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For det andet har sagsegeren gjort geeldende, at de italienske lovbestemmelser til
gennemforelse i intern ret af direktiv 92/27 fastsatter, at ndr indehaveren af
markedsforingstilladelsen ikke selv szlger leegemidlet, skal navn og adresse pa
licens- eller koncessionshaveren (den lokale reprasentant) figurere pa den ydre
emballage.

Sagsegeren fremhaever for det tredje, at den anfegtede afgerelse ikke kan have
grundlag i nogen bestemmelse i direktiv 92/27.

For det fjerde udtaler sagsegeren, at logoet kan styrke de nedvendige oplysninger
af sundhedsoplysende karakter, sisom oplysninger, der sikrer, at patienterne kan
komme i forbindelse med en national korrespondent.

Intervenienten stetter sagsggerens argumentation og praciserer, at i forbindelse
med den centraliserede procedure er kun én indehaver af markedsferingstil-
ladelsen ansvarlig for hele fellesskabsmarkedet. Indehaveren af markedsferings-
tilladelsen er ofte etableret i et andet land end det, i hvilket lzegemidlet afszttes.
Folgelig er de lokale reprasentanter de eneste praktiske og effektive korre-
spondenter for leger og patienter, som, i fraveer af sddanne korrespondenter, kan
f4 vanskeligt ved at give meddelelse om uenskede virkninger af leegemidlet eller
opnd oplysninger herom. Brugerne af legemidlet fir herved mulighed for at
indhente rid pd deres eget sprog pa lokalt plan.

Kommissionen har gjort geldende, at hverken navnet eller logoet for sagsegeren,
der er indehaver af eneretten til markedsforing og salg af OPTRUMA i Italien,
indgar blandt de angivelser, som obligatorisk figurerer p4 emballagen i medfer af
artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/27. Sporgsmailet er, om sagsggerens navn ogleller
logo i medfer af direktivets artikel 2, stk. 2, kan figurere pa emballagen som
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nyttige »sundhedsoplysende« informationer. I si henseende bestir Kommis-
sionens praksis i at acceptere, at indehaveren af en markedsferingstilladelse som
sin korrespondent anferer navnet p den lokale reprasentant inden i etikettens
bld ramme. Denne praksis er begrundet i det forhold, at i forbindelse med en af
Feellesskabet meddelt markedsferingstilladelse kan navnet p4 en lokal repraesen-
tant — der virker som korrespondent for fagfolk og forbrugere — undertiden
vise sig nyttig som sundhedsoplysende i bred betydning.

Det er Kommissionens opfattelse, at alt, hvad patienter eller fagfolk i sundheds-
sektoren har behov for at vide i praksis, er navnet pa en korrespondent eller et
telefonnummer med henblik pd »nemt, hurtigt og med fuld klarhed« at kunne
fastsld, hvem der er den lokale repraesentant. Kommissionen bemzrker, at
indsattelsen af logoet i den bli ramme snarere bevirker, at oplysningerne om
korrespondenten ikke fremtraeder lige si klart, siledes at opmaerksomheden ikke
henledes tilstraekkeligt pd dem. Da pladsproblemet ofte har stor betydning,
navnlig pa emballager i lille format eller sidanne, der er redigeret pa flere sprog,
hjeelper et logo, som tiltreekker opmerksomheden, men som er ledsaget af
oplysninger om korrespondenten i en form med meget sma bogstaver og p3 et
begraenset omréde, ikke brugeren til at blive bekendt med, hvem han hurtigt og
let kan komme i forbindelse med.

Kommissionen tilfgjer, at pd det omrdde, som er reguleret af oplysninger
vedrerende legemidler, er det nedvendigt at afgreense og begraense de givne
oplysninger og at fastsatte, at neevnte oplysninger vil blive fremlagt pa en forud
fast méde, der er forenelig med det formal at give brugerne klare, pracise og
fuldsteendige oplysninger vedrerende det pigzldende produkt, hvilket bidrager til
at sikre beskyttelsen af den offentlige sundhed. Siledes er det faktisk rimeligt at
begreense oplysningerne pa etiketten af forbrugerbeskyttelsesgrunde.
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Kommissionen hzvder, at de to grunde, der fremlagges i den anfegtede
afgorelse, er i overensstemmelse med en fornuftig fortolkning af artikel 2, stk. 2, i
direktiv 92/27. Det sidstnaevnte stykke fastsetter en fakultativ undtagelse fra
hovedreglen efter artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/27 og vedrerer de angivelser, der
skal figurere pa laegemidlernes emballage. Undtagelser fra hovedreglen ber
fortolkes indskreenkende. Nar der tillige henses til karakteren af udtrykket
»oplysninger [...] som kan vare sundhedsoplysende«, kraver den fortolkning,
Kommissionen giver heraf, en vis bedemmelse af, hvad der er nyttigt, og den
judicielle kontrol, som den er undergivet, bar begrense sig til at undersoge, om
der foreligger et dbenbart urigtigt sken eller magtfordrejning. Konkret kan der
ikke vere tale om en dbenbar fejl, som hefter ved den af Kommissionen dragne
konklusion, hvorefter den lokale repraesentants logo ikke er en oplysning, der kan
vaere sundhedsoplysende.

Kommissionen understreger, at anvendelsen af navnet uden logo ikke skaber
risiko for identificeringen af selskabet. I denne sag er logoet i realiteten kun en
stiliseret udgave af navnet. I betragtning af Kommissionens formél — som er, af
sundhedsoplysende grunde, at sikre mulighed for, at en korrespondent altid vil
kunne findes — er de nyttige angivelser tillige navn og adresse pd den lokale
repraesentant, ikke hans logo.

Endelig har Kommissionen gjort geeldende, at retstilstanden — uanset situatio-
nen i Italien eller de gvrige medlemsstater — er en sidan, at en person af grunde
knyttet til stofkontrollen ikke kan vezre ansvarlig for markedsferingen af
lzegemidlet uden samtidig at vaere indehaver af markedsferingstilladelsen. Sa
vidt det er Kommissionen bekendt, foreligger der ikke en politik, der er felles for
samtlige medlemsstater, gdende ud pi, at den lokale reprasentants logo kan
indszttes. Det fremgar af referatet af medet i marts 2000 i Leegemiddeludvalget,
at et stort flertal af medlemsstaterne modsatte sig indszttelsen af et sddant logo i
relation til produkter autoriseret ifelge den centraliserede procedure, hvorfor det
kan antages, at det standpunkt, man indtog i Legemiddeludvalget, ogsa felges i
medlemsstaterne vedrerende produkter, som er tilladt pd nationalt plan.
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Rettens bemerkninger

Indledningsvis bemerkes, at artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/27 opregner de
angivelser, som md befinde sig pd den ydre emballage for humanmedicinske
leegemidler, mens artikel 2, stk. 2, viser, hvilke typer angivelser der pa den ydre
emballage kan fejes til de obligatoriske angivelser som fastsat i foregdende
stykke. I den anfaegtede afgerelse udtalte Kommissionen sig i det vasentlige
vedrerende muligheden for, at den lokale representant pafarer sit logo pa et
lzegemiddels ydre emballage, og udtalelsen blev fremsat under hensyn til artikel 2,
stk. 2, i direktiv 92/27.

Det er i Domstolens praksis antaget, at sifremt en administrativ afgerelse er
resultatet af komplicerede vurderinger inden for leegevidenskab og farmakologi,
foretages der kun en begrenset judiciel provelse af de naevnte vurderinger (jf.
Domstolens dom af 21.1.1999, sag C-120/97, Upjohn, Sml. 1, s. 223, praemis 33
og 34, og kendelse afsagt af Domstolens prasident den 11.4.2001, sag
C-459/00 P(R), Kommissionen mod Trenker, Sml. I, s. 2823, praemis 82 og 83).

I dette tilfelde indebeerer den afgorelse, Kommissionen skal traffe, ingen
komplicerede vurderinger inden for legevidenskab og farmakologi, sisom
vurderingerne vedrerende et leegemiddels virkning, sikkerhed og kvalitet (ken-
delsen i sagen Kommissionen mod Trenker, preemis 82). Muligheden ifolge
artikel 2, stk. 2, i direktiv 92/27 for at pafere et leegemiddels ydre emballage
logoet for den lokale repraesentant afheenger bl.a. af, om en sidan angivelse er
nyttig for sundhedsoplysningen. Imidlertid frembyder bedemmelsen af, om det
naevate logo er nyttigt for sundhedsoplysningen, ingen vanskelighed, der vil
kunne berettige en begraensning af reekkevidden af den retslige provelse, idet der
navnlig ikke kreeves nogen sagkundskab eller serlig teknisk viden.
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Som det fremgér af den anfaegtede afgarelse, fandt Kommissionen for det forste,
at den lokale reprasentants logo ikke ville foje noget til de nedvendige
oplysninger af sundhedsoplysende karakter, for det andet, at paferelsen af logoet
kunne skabe en sammenblanding mellem indehaveren af markedsferingstilladel-
sen — der er ansvarlig for lagemidlet — og den lokale representant, som ikke
er det, og for det tredje, at den métte folge udtalelsen fra Laegemiddeludvalget.

Med hensyn til den forste grund ma der henvises til, at det er formalet med
direktiv 92/27, at bestemmelserne om patientinformation ber sikre et hejt
beskyttelsesniveau for forbrugerne for siledes at gore det muligt for dem at
anvende laegemidler korrekt pd grundlag af en fuldstendig og forstaelig
information.

Henset til dette formal ma det underseges, om afslaget p4 at tillade indseettelse af
den lokale reprasentants logo i den bl ramme er begrundet. Det ma forst
pipeges, at logoet i denne sag, der er ledsaget af ordet »Menarini«, er et
registreret varemarke og reprasenterer sagsegerens navn og kommercielle
identitet. Herved m4 det ogsa papeges, at retningslinjerne vedrarende emballagen
fastsaetter, at den lokale reprasentants navn, adresse og telefonnummer kan
udgere en del af oplysningerne i den bl ramme (afdeling C, punkt 5). Tillige
fandt Lagemiddeludvalget pa sit 48. mede enstemmigt, at paforelsen af logoet for
det selskab, der er indehaver af markedsferingstilladelsen, pa den ydre emballage
burde accepteres af identificeringsmaessige grunde. Men sifremt péferelsen af
logoet for det selskab, der er indehaver af markedsferingstilladelsen, pd den ydre
emballage er acceptabel af identificeringsmaessige grunde, gelder det samme for
den lokale reprasentants logo.

Logoet spiller nemlig en betydelig rolle med henblik pa identificeringen af et
selskab pa markedet. Dets funktion er at opbygge en helhed med selskabets navn
for at lette identificeringen af dette. Da formalet med direktiv 92/27 ifglge femte
betragtning bl.a. er at sikre et hgjt niveau for forbrugerbeskyttelsen, bidrager
indseettelsen af logoet i den bli ramme, der letter identificeringen af den lokale

II - 2900



50

51

A, MENARINI MOD KOMMISSIONEN

repraesentant, til en bedre beskyttelse af forbrugerne. Eftersom forbrugerne kan
komme i forbindelse med den lokale reprasentant pi en lettere made i tilfzlde af
problemer med lzegemidlet og foreleegge repraesentanten spergsmil pa deres eget
sprog, og eftersom den lokale repreesentant i tilfzelde af sporgsmal om ansvar kan
opfordre forbrugerne til at henvende sig til indehaveren af markedsforings-
tilladelsen, er indsettelsen af den lokale reprasentants logo i den bld ramme
nyttig af sundhedsoplysende drsager efter betydningen i artikel 2, stk. 2, i direktiv
92/27.

I forbindelse med begrundelse to for den anfegtede afgorelse har Kommissionen
rejst spprgsmilet om risikoen for sammenblanding mellem ansvaret for
indehaveren af markedsferingstilladelsen pd den ene side og ansvaret for den
lokale repreesentant pd den anden side. Ifalge Kommissionen kan indsettelsen af
to logoer i den bld ramme medfere sammenblanding hos forbrugeren mellem
indehaveren af markedsferingstilladelsen — der har ansvaret for legemidlet —
og den lokale repraesentant, som pr. definition ikke har noget ansvar herfor.

Selv om Kommissionen ganske rigtigt har fremhaevet denne forskel, er den ikke
afgerende for tvistens losning. For at bedemme, om paferelsen af den lokale
repraesentants logo kan medfere en sammenblanding mellem indehaveren af
markedsferingstilladelsen og den lokale reprasentant, er det nemlig nedvendigt
at skelne mellem de generelle og felles oplysninger pd den ydre emballage og de
oplysninger, der er specifikke for en medlemsstat, og som figurerer i den bld
ramme. Ifglge artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/27 skal navn og adresse pi
indehaveren af markedsferingstilladelse undtagelsesfrit angives pa leegemidlets
ydre emballage. Desuden har indehaveren af markedsferingstilladelsen tilladelse
til at pafere emballagen sit logo. I retningslinjerne preciseres det, at den lokale
repraesentants navn og adresse kan figurere i den bl ramme (afdeling C, punkt 5).
Under disse omstzndigheder kan logoet, der udger en helhed med den lokale
repraesentants navn, ikke medfere en risiko for yderligere sammenblanding for
forbrugeren, eftersom den lokale repreesentants navn og adresse allerede figurerer
i den bld ramme.
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Heraf folger, at Kommissionen har begdet en retlig fejl ved at forbyde, at
sagspgerens logo indszettes i den bli ramme pd den ydre emballage for leegemidlet
OPTRUMA i medfer af artikel 2, stk. 2, i direktiv 92/27.

I ovrigt kan den anfegtede afgorelse ikke veere berettiget ved, at Kommissionen
fandt, at den burde folge forslaget fra Lagemiddeludvalget vedrerende indseet-
telsen af sagsegerens logo i den bl ramme. Lagemiddeludvalget fremsetter
nemlig blot en udtalelse, der ikke er bindende for Kommissionen.

Herefter m4 sagsogerens ferste anbringende tages til folge, uden at det er
nedvendigt at gennemg4 sagsegerens gvrige anbringender og argumenter.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 2, paleegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Kommissionen
har tabt sagen og ber derfor tilpligtes, ud over at bere sine egne omkostninger, at
betale sagsogerens og intervenientens omkostninger i overensstemmelse med
disses pastand herom.
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P4 grundlag af disse pramisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Fjerde Afdeling)

1) Kommissionens afgerelse af 17. april 2000 om afslag pa sagsegerens
ansegning om tilladelse til at indsztte selskabets logo i den bla ramme, der
findes pa emballagen til legemidlet OPTRUMA, som er blevet godkendt
efter den centraliserede godkendelsesprocedure, annulleres.

2) Kommissionen barer sine egne omkostninger og betaler de omkostninger,
der er afholdt af sagsegeren og intervenienten.

Vilaras Tiili Mengozzi

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 3. juli 2003.

H. Jung M. Vilaras

Justitssckretaer Preesident
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