MERCK, SHARP & DOHME

DOMSTOLENS DOM
den 23 april 2002 *

I mal C-443/99,

angdende en begdran enligt artikel 234 EG, frdn Oberlandesgericht Wien
(Osterrike), att domstolen skall meddela ett férhandsavgérande i det vid den
nationella domstolen anhingiga malet mellan

Merck, Sharp & Dohme GmbH

och

Paranova Pharmazeutika Handels GmbH,

angdende tolkningen av artikel 7.2 i rddets forsta direktiv 89/104/EEG av
den 21 december 1988 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumaérkeslagar
(EGT L 40, 1989, s. 1; svensk specialutgéva, omride 13, volym 17, s. 178), i dess
lydelse enligt avtalet av den 2 maj 1992 om Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EGT L 1, 1994, s. 3),

* Rittegdngssprak: tyska,
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meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av ordféranden G.C. Rodriguez Iglesias, avdelningsordféranden
P. Jann samt domarna C. Gulmann (referent), D.A.O. Edward, M. Wathelet,
R. Schintgen, V. Skouris, J.N. Cunha Rodrigues och C.W.A. Timmermans,

generaladvokat: F.G. Jacobs,
justitiesekreterare: avdelningschefen D. Louterman-Hubeau,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

— Merck, Sharp & Dohme GmbH, genom R. Subiotto, solicitor, och
C. Annacker, Rechtsanwiltin,

— Paranova Pharmazeutika Handels GmbH, genom R. Schneider, Rechts-
anwalt,

— Belgiens regering, genom A. Snoecx, i egenskap av ombud,

— Norges regering, genom B. Ekeberg, i egenskap av ombud,

— FBuropeiska gemenskapernas kommission, genom K. Banks, S. Rating och
M. Desantes Real, samtliga i egenskap av ombud,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,
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efter att muntliga yttranden har avgivits vid férhandlingen den 3 april 2001 av:
Merck, Sharp & Dohme GmbH, féretritt av R. Subiotto och C. Annacker,
Paranova Pharmazeutika Handels GmbH, féretrdtt av R. Schneider och
E.B. Pfeiffer, Geschiftsfithrer, Norges regering, foretridd av B. Ekeberg, och
kommissionen, foretrddd av K. Banks och S. Rating,

och efter att den 12 juli 2001 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

Dom

Oberlandesgericht Wien har, genom beslut av den § november 1999 som inkom
till domstolens kansli den 22 november 1999, i enlighet med artikel 234 EG stillt
en friga om tolkningen av artikel 7.2 i rddets forsta direktiv 89/104/EEG av
den 21 december 1988 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumirkeslagar
(EGT L 40, 1989, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 17, s. 178), i dess
lydelse enligt avtalet av den 2 maj 1992 om Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet (EGT L 1, 1994, s. 3, nedan kallat direktivet).

Fragan har uppkommit i en tvist mellan Merck, Sharp & Dohme GmbH (nedan
kallat Merck) — ett osterrikiskt bolag som hor till likemedelskoncernen Merck
& Co. Inc. (nedan kallad Merckkoncernen), Forenta staterna — och Paranova
Pharmazeutika Handels GmbH (nedan kallat Paranova), angdende saluféringen i
Osterrike av likemedel som tillverkats av Merckkoncernen och som parallellim-
porterats av Paranova.
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Gemenskapsritten

Enligt artikel 28 EG 4r kvantitativa importrestriktioner samt 4tgirder med
motsvarande verkan férbjudna mellan medlemsstaterna. Enligt artikel 30 EG ar
dock sidana forbud mot eller restriktioner for import mellan medlemsstaterna
som grundas pd hinsyn till intresset att skydda industriell och kommersiell
dganderitt tillitna, om de inte utgor ett medel for godtycklig diskriminering eller
innefattar en fortidckt begrinsning av handeln inom gemenskapen.

I artikel 7 i direktiv 89/104, under rubriken ”Konsumtion av de rittigheter som
ar knutna till ett varumsirke”, féreskrivs foljande:

»1. Btt varumirke ger inte innehavaren ritt att forbjuda anvindningen av
varumirket for varor som av innehavaren eller med hans samtycke har f6rts ut pa
marknaden under varumirket inom gemenskapen.

2. Punkt 1 skall inte gilla nir innehavaren har skilig grund att motsitta sig
fortsatt marknadsforing av varorna, sdrskilt nir varornas beskaffenhet har
forandrats eller forsamrats efter att de har forts ut pd marknaden.”

Artikel 7.1 i direktiv 89/104 har 4ndrats i enlighet med artikel 65.2 i avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet, jaimférd med dess bilaga XVII
punkt 4, fér att &verensstimma med ndmnda avtal. Uttrycket
*inom gemenskapen” har siledes ersatts med orden ”i en avtalsslutande part”.
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Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

I Osterrike salufér Merck sirskilt likemedel f6r behandling av benign pros-
tatahyperplasi (godartad prostataforstoring). Likemedlen siljs under varumarket
Proscar, vilket Merckkoncernen har registrerat som varumarke.

Paranova, som ir heldgt av den danska koncernen Paranova A/S (nedan kallad
Paranovakoncernen), salufér liksom moderbolaget originallikemedel och ir
specialiserat pa parallellimport. Féretaget koper in likemedel i de medlemsstater
ddr priserna 4r jimforelsevis ldga. Dessa likemedel siljs sedan i andra medlems-
stater ddr priserna dr hogre, varigenom foretaget drar fordel av prisskillnaderna
inom gemenskapen.

Den 23 november 1997 beviljades Paranova tillstdind av de &sterrikiska
myndigheterna att parallellimportera likemedlet Proscar fran Spanien for att
saluféra det pd den Osterrikiska marknaden. Sedan tillstdndet beviljades har
foretaget kopt likemedlet i Spanien och 1atit ompaketera det i Danmark hos
Paranova-Pack A/S, ett bolag som &dven det hér till Paranovakoncernen.
Ompaketeringen bestod i att varan fick en ny yttre forpackning, nimligen en
ny ask, och att nya bilagor bifogades — innehdllande bland annat uppgifter om
ndr och pd vilket sitt likemedlet skulle intas — 6versatta till tyska. P4 den nya
forpackningen angavs dven de uppgifter som foreskrivs for att varan skall kunna
saluféras pd den Osterrikiska marknaden. Den forpackning som anvindes i
Osterrike inneholl, liksom i Spanien, tvd kartor med vardera fjorton tabletter.

Paranova underrittade Merck den 15 juli 1998 om att likemedlet Proscar skulle
saluf6éras pd marknaden genom parallellimport. P4 begiran erholl Merck ett prov
av den ompaketerade varan, vilket bifogades en skrivelse av den 22 juli 1998 vari
foretaget anmodades att ldmna eventuella synpunkter.
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I en skrivelse av den 9 oktober 1997 till Paranova understrék de osterrikiska
myndigheterna, med hinvisning till gemenskapens rittspraxis, den stora bety-
delse som likemedlens utformning har for att patienterna skall f6lja behand-
lingen, vilken skulle kunna komma att dventyras om fdrpackningarna forsags
med etiketter.

Merck invinde mot att varumirket Proscar anvinds genom att anbringas pa
forpackningen nir varan erbjuds och siljs i ursprungsmedlemsstaten i samma
sammansittning (vad giller antalet tabletter) som i Osterrike. Merck gjorde
gillande att ompaketeringen utgjorde ett otillatet intrdng i varumarkesritten.

Paranova hivdade att likemedlet endast kunde saluféras om ett visst antal
uppgifter angavs pa tyska pa den yttre férpackningen, i enlighet med 7 § forsta
stycket i Arzneimittelgesetz (0sterrikisk lag om likemedel). Foretaget aberopade
dven det faktum att de Osterrikiska myndigheterna hade rekommenderat
ompaketering genom att byta ut forpackningen och inte genom att enbart
anbringa etiketter. Enligt Paranova skulle forsiljningen av likemedlen pdverkas
patagligt om etiketter anbringades, eftersom utlindska férpackningar pd vilka
etiketter har anbringats vicker misstro och ogillande hos bade apotekare och
konsumenter.

Den 22 juli 1999 vickte Merck talan om férbud mot att fortsitta varumarkes-
intranget vid Handelsgericht Wien, vilken biféll talan genom beslut av den
16 augusti 1999. Ritten ansig att det var mdjligt att forse forpackningarna med
likemedlet Proscar med etiketter pa alla sex sidorna utan att detta skulle hindra
saluféringen av varan.

Den 7 september 1999 6verklagade Paranova beslutet till den hinskjutande
domstolen.
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Oberlandesgericht Wien anser att tvistens utgéng dr beroende av tolkningen av
gemenskapsritten och har ddrfér beslutat att vilandeférklara mélet och stilla
foljande fraga till domstolen:

»Skall artikel 7.2 i rddets forsta direktiv 89/104/EEG av den 21 december 1988
om tillndrmningen av medlemsstaternas varumirkeslagar tolkas sd, att en
varumirkesinnehavare kan motsitta sig saluféringen av ett likemedel som forts
ut pd marknaden under hans varumirke, nir importdren har packat om varan
och éter har anbringat varumirket pa forpackningen samt d3 6vriga villkor, som
anges i EG-domstolens dom [av den 11 juli 1996] i de férenade méilen C-427/93,
C-429/93 och C-436/93, [Bristol Myers Squibb m.fl., REG 1996, s. I-3457,] ir
uppfyllda (det vill séga att varan i forpackningen inte har dndrats, att det finns en
tydlig uppgift om tillverkare och ursprung, att varken varumirkets eller dess
innehavares anseende har dsamkats skada genom en dilig férpackning samt att
varumirkesinnehavaren har underrdttats om att det ompaketerade likemedlet
saluférs), men méjligheterna att avsitta varan skulle riskera att forsimras om
varan inte packades om pa nimnda sitt, redan av det skilet att en inte obetydlig
andel av konsumenterna i importstaten 4r misstinksamma mot likemedel som
uppenbarligen har tillverkats for marknaden i en annan stat (med ett frimmande
sprak) och vars férpackningar endast genom klistermirken har anpassats till de
inhemska bestimmelserna om saluforing av likemedel?”

Tolkningsfragan

Den hinskjutande domstolen har stillt frigan for att fa klarhet i huruvida
innehavaren av ett varumirke kan motsitta sig ompaketering av ett likemedel
som dr forsett med detta varumirke, vilken utfors av en parallellimportér utan
innehavarens samtycke, genom att gora gillande att ompaketeringen inte &r
nddvindig for att likemedlet skall kunna saluféras i importstaten, d4ven om
mojligheterna att avsitta varan skulle riskera att férsimras om varan inte
packades om péd ndmnda sitt, redan av det skilet att en inte obetydlig andel av
konsumenterna i denna stat dr misstinksamma mot likemedel som uppenbar-
ligen har tillverkats f6r marknaden i en annan stat.
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Den hinskjutande domstolen har angett att de dsterrikiska konsumenterna inte ar
vana vid att erbjudas likemedel som uppenbarligen har férts ut pa marknaden i
en annan stat med ett frimmande sprik. Den har uppgett att det 4r troligt att ett
stort antal konsumenter skulle kinna en liknande misstinksamhet mot en sidan
vara, som de kinner mot varor som dr forsedda med en forpackning som ar
slarvigt gjord eller av dilig kvalitet. Denna misstinksamhet skulle knappast
minska dven om etiketter anbringades, sirskilt i det fall som dr foremél for
prévning vid den nationella domstolen. Om det skulle visa sig att en inte
obetydlig andel av konsumenterna verkligen kinner en sidan misstinksamhet,
kan man enligt den hinskjutande domstolen mycket vil anse att ett f6rbud mot
ompaketering skulle bidra till en konstlad avskirmning av marknaderna.

Yetranden som ingetts till domstolen

Merck har hivdat att domstolen redan har besvarat den hinskjutna fragan,
senast i sin dom av den 12 oktober 1999 i mal C-379/97, Upjohn (REG 1999,
s. -6927). Eventuella olidgenheter, exempelvis att man 4r tvungen att 6vervinna
konsumenternas motstind mot likemedel p4 vilka nya etiketter har anbringats,
medfor inte att en parallellimportdr har ritt att ompaketera en importerad vara.
For det fall domstolen inte skulle godta denna stindpunkt har Merck gjort
gillande att det 4r berittigat att innehavaren av ett varumirke kan forbjuda att
en forpackning byts ut, om det dr méjligt for importdren att i stéllet enbart
anpassa den ursprungliga férpackningen, dven om konsumenterna foredrar de
varor dir forpackningen har bytts ut. I en marknadsekonomi ankommer det pa
parallellimportoren att fordndra konsumenternas instdllning. Parallellimportd-
rens ekonomiska intressen dr subjektiva och kan inte ligga till grund for
bedémningen av huruvida dennes agerande ir lagligt, utan att réttssikerhets-
principen dsidositts. Enligt proportionalitetsprincipen krdvs det dessutom att en
begrinsning av en grundldggande rittighet inte gar utéver vad som dr tillrackligt
och nédvindigt for att uppnd det mil som efterstrivas.

Paranova anser att en skyldighet att anbringa etiketter skulle utgora ett hinder for
forsiljningen och leda till en oénskad avskirmning av marknaderna. Det ar i
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princip tillitet att byta ut likemedelsforpackningar frin andra medlemsstater,
forutsatt att importdren iakttar de krav som domstolen har uppstillt i sin
rittspraxis. I domen i det ovannimnda mélet Bristol-Myers Squibb m.fl
understrék domstolen att likemedel hor till en kinslig sektor, ddr varans
utformning kan viicka eller undergriva allminhetens fortroende. Nir de
nationella myndigheterna pa en marknad foredrar likemedel som har ompake-
terats i nya forpackningar, framfor de varor dir etiketter har anbringats pa
férpackningen, skulle det utgéra ett betydligt mer ldngtgdende handelshinder att
kriva att sistnimnda forpackningar anvinds 4n det handelshinder som uppkom
till f6ljd av de olika férpackningsstorlekar som var aktuella i det ovanndmnda
malet. Kravet pa att ompaketeringen skall vara ”nédvindig” 4r oklart och utgor
inte det avgorande kriteriet. Skulle kravet dock anses tillimpligt, skall det tolkas
extensivt pa sd sitt att det innebir ett krav pa att likemedlen faktiskt kan séljas
pd marknaden, vilket innebdr att det enbart dr de omstindigheter som é&r
hinforliga till parallellimportoren sdsom rittssubjekt som inte skall beaktas.

Den norska regeringen har hivdat att kravet pd nddvindighet dr uppfyllt dd en
stor andel av konsumenterna inte dr bendgna att képa varorna om de inte har
packats om i nya forpackningar, ddrfor att de dr misstinksamma mot likemedel
som uppenbarligen har framstillts for marknaden i en annan stat med ett
frimmande sprak.

Kommissionen har gjort gillande att den ”nodvindighet” som objektivt sett
motiverar att en parallellimportdr vidtar ompaketering kan f6lja av rittsliga eller
faktiska omstindigheter. Begreppet bor tolkas restriktivt, eftersom det ligger till
grund for ett undantag fran principen om férbud mot varumirkesintrang, vilken
ar faststilld i gemenskapsritten, Parallellimportoren skall i minsta mojliga mén
skada det sirskilda foremaélet f6r varumirket. Han far till exempel inte byta ut
forpackningen om det dr mojligt att anbringa etiketter. Enligt domstolens
rdttspraxis kan ett forbud mot ompaketering pa ett oberdttigat sitt bidra till en
konstlad avskdrmning av marknaderna endast om misstinksamheten mot de
importerade varorna dr sidan att parallellimportéren dirigenom nekas faktiskt
tilltréide till marknaden i importstaten. Till och med en betydande misstink-
samhet hos konsumenterna tycks siledes vara otillricklig i det avseendet. I malet
vid den nationella domstolen finns det ingenting som tyder pé att det, i réttsligt
eller faktiskt hinseende, dr nddvindigt — i den mening som angetts ovan — att
byta ut férpackningen.
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Domstolens bedémmning

Domstolen vill inledningsvis erinra om att den hinskjutna frigan avser det fallet
att innehavaren av ett varumirke motsitter sig ompaketering, som bestdr i att
den ursprungliga férpackningen ersitts med en ny forpackning som har utformats
av importdren, och innehavaren kriver att importoren enbart skall marka om
varan genom att anbringa klistermérken.

Det framgar av punkt 14 i dom av den 23 maj 1978 i mal 102/77, Hoffmann-La
Roche (REG 1978, s. 1139; svensk specialutgiva, volym 4, s. 107), att
innehavaren av ett varumirke, som &tnjuter skydd i tvd olika medlemsstater,
har ritt enligt artikel 30 forsta meningen EG att motsitta sig att en vara, som i

den ena staten lagligen har foérsetts med varumirket, salufors i den andra

medlemsstaten efter att ha ompaketerats i en ny férpackning som har forsetts
med varumirket av tredje man. Av samma punkt framgdr dven att ett sddant
agerande emellertid utgodr en fortickt begrinsning av handeln mellan medlems-
staterna, i den mening som avses i artikel 30 andra meningen EG, om det bland
annat faststills att innehavarens utnyttjande av varumirkesritten mot bakgrund
av hans saluféringssystem bidrar till en konstlad avskdrmning av marknaderna
mellan medlemsstaterna.

Efter domen i det ovannimnda malet Hoffmann-La Roche har domstolen i senare
domar, sirskilt i domarna i de ovannimnda maélen Bristol-Myers Squibb m.fl.
och Upjohn, nirmare angett vad som kan anses utgéra en konstlad avskdrmning
av marknaderna mellan medlemsstaterna. En sidan konstlad avskdrmning skall
pa vissa villkor anses foreligga om innehavaren av ett varumirke motsitter sig
ompaketering av likemedel, nir en sidan ompaketering ir nédvindig for att den
parallellimporterade varan skall kunna saluféras i importstaten.

Domstolen har fastslagit att man vid denna bedémning skall beakta de
omstindigheter som rider vid tidpunkten for saluforing i importmedlemsstaten
och som gor det objektivt nddvindigt att ompaketera likemedlet for att det skall
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kunna saluféras av parallellimportoren i denna stat. Innehavaren av ett
varumirke 4r inte berdttigad att motsitta sig ompaketeringen, om detta medfér
att den importerade varan faktiskt inte kan siljas pd marknaden i denna stat (se,
for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda maélet Upjohn, punkt 43).

Ett sddant hinder foreligger exempelvis nir de likemedel som parallellimportéren
har kopt inte kan saluféras i importmedlemsstaten i den ursprungliga férpack-
ningen pa grund av bestimmelser eller inhemsk praxis vad giller forpackningar,
bestimmelser pd sjukfoérsikringsomradet som gor att ersdttningen for sjukvards-
kostnader ir beroende av en viss férpackning eller vil etablerad praxis avseende
utskrivning av recept, som bland annat grundar sig pd de storleksnormer som
rekommenderas av yrkesorganisationer och sjukférsikringsinstitutioner. Det 4r i
detta avseende tillrdckligt att hindret f6religger for endast en av de férpackningar
som anvinds av varumirkesinnehavaren i importmedlemsstaten (se domen i det
ovannimnda malet Bristol-Myers Squibb m.fl., punkterna 53 och 54).

Innehavaren av ett varumirke kan diremot motsitta sig ompaketering om den
enbart dr motiverad av parallellimportorens énskan att uppnd en kommersiell
fordel (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet Upjohn,
punkt 44).

Det har i detta sammanhang dven fastslagits att innehavaren av ett varumirke
kan motsitta sig ompaketering som sker genom att férpackningen byts ut, om
parallellimportéren kan dteranvdnda den ursprungliga férpackningen vid salu-
foring i importmedlemsstaten genom att anbringa etiketter pd férpackningen i
fraga (se domen i det ovannimnda mélet Bristol-Myers Squibb m.fl., punkt 55).

Varumirkesinnehavaren kan saledes motsétta sig att parallellimportéren utfér
ompaketering genom att byta ut férpackningen, dock pa villkor att det likemedel
pd vilket nya etiketter har anbringats faktiskt kan siljas pd marknaden i friga.
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Den omstindigheten att det foreligger motstdnd mot likemedel pé vilka nya
etiketter har anbringats utgor inte alltid ett sidant hinder mot att likemedlen
faktiskt skall kunna siljas pd marknaden som gor det nodvindigt, i den mening
som avses i domstolens rittspraxis, att ompaketera dessa genom att byta ut
férpackningarna.

P4 en marknad eller pa en stor del av en marknad kan det emellertid foreligga ett
s& starkt motstdnd hos en betydande andel av konsumenterna mot likemedel pa
vilka nya etiketter har anbringats att det skall anses att dessa faktiskt inte kan
siljas pa marknaden. Under dessa omstindigheter kan ompaketeringen av
likemedlen inte anses utforas enbart i syfte att skaffa sig en kommersiell fordel,
utan syftar till att 4stadkomma att likemedlen faktiskt kan sdljas pd marknaden.

Det ankommer pi den nationella domstolen att bedéma huruvida sa ar fallet.

Fragan skall siledes besvaras sd, att ompaketering av likemedel som sker genom
att forpackningarna byts ut dr objektivt nédvindig, i den mening som avses i
domstolens rittspraxis, om det mdste anses att likemedlen utan sddan
ompaketering faktiskt inte kan siljas pid den berérda marknaden eller i vart
fall inte pa en stor del av denna marknad, pa grund av att det foreligger ett starkt
motstand hos en betydande andel av konsumenterna mot likemedel pé vilka nya
etiketter har anbringats.

Rittegangskostnader

De kostnader som har férorsakats den belgiska och den norska regeringen samt
kommissionen, vilka har inkommit med yttranden till domstolen, &r inte
ersittningsgilla. Eftersom forfarandet i férhllande till parterna i malet vid den
nationella domstolen utgér ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa
den nationella domstolen att besluta om rittegéngskostnaderna.
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P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

— angdende den friga som genom beslut av den 5 november 1999 har stillts av
Oberlandesgericht Wien — féljande dom:

Ompaketering av ldkemedel som sker genom att férpackningarna byts ut ar
objektivt nddvindig, i den mening som avses i domstolens rittspraxis, om det
maste anses att likemedlen utan sidan ompaketering faktiskt inte kan siljas pa
den berorda marknaden eller i vart fall inte pa en stor del av denna marknad, pd
grund av att det foreligger ett starkt motstdnd hos en betydande andel av
konsumenterna mot likemedel pa vilka nya etiketter har anbringats,

Rodriguez Iglesias Jann Gulmann
Edward La Pergola Wathelet
Schintgen Skouris Cunha Rodrigues

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 23 april 2002.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande
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