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EFTA-DOMSTOLENSDOM
8 juli 2003

(Parallellimport — Radsdirektiv89/104/EQF artikkel 7(2) — Bruk av fargestriper pa
parallellimportarens onmpakningsdesign — Berettiget grunn)

| sak E-3/02,

ANMODNING til EFTA-domstolen fra Norges Hgyesterett om radgivende
uttalelse i medhold av artikkel 34 i Avtale mellom EFTA-statene om opprettelse
av et Overvakningsorgan og en Domstol i saken for denne domstol mellom

Paranova AS

0g

Merck & Co., Inc. med flere

vedrgrende tolkningen av artikkel 7(2) i det farste radsdirektiv 89/104/EQF av 21
desember 1988 om innbyrdes tilnaaming av medlemsstatenes lovgivning om

varemerker (EFT 1989 L 40, s1.), som vist til i vedlegg XVII, punkt 4 til EAS-
avtalen (heretter “direktivet”),

EFTA-DOMSTOLEN,

sammensatt av: president og saksforberedende dommer Carl Baudenbacher, Per
Tressdlt og Thorgeir Orlygsson, dommere,

justissekretag: Lucien Dedichen,

* Spraket i anmodningen om en radgivende uttalelse: Norsk
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etter & ha vurdert prosesskrifter inngitt av:

— Paranova AS, representert ved Jonas W . Myhre, hgyesterettsadvokat;
— Merck & Co., Inc. med flere, representert ved Aase Gundersen, advo kat;

- EFTAs overvakningsorgan, representert ved Elisabethann Wright, senior
saksbehandler, og Dora Sif Tynes, saksbehandler, avdeling for juridiske
saker og eksekutivsaker, som partsrepresentanter;

— Kommisjonen for De europeiske fellesskap, representert ved Niels Bertil
Rasmussen, juridisk radgiver, rettsavdelingen, som partsrepresentant,

— Kongeriket Norge, representert ved Inger Holten, radgiver,
Utenriksdepartementet og Thomas Nordby, advokat,
Regjeringsadvokatens kontor, som partsrepresentanter,

med henvisning til rettsmaterapporten; og

etter & ha hart muntlig prosedyre for Paranova AS, representert ved Jonas W.
Myhre; Merck & Co., Inc. med flere, representert ved Aase Gundersen; EFTAS

overvakningsorgan representert ved Elisabethann Wright; Kommisjonen for De
europeiske fellesskap, representert ved Niels Bertil Rasmussen, og Kongeriket

Norge, representert ved Inger Holten, under hgringen 21 mai 2003,

avser dik

Dom

I Faktum og prosedyre

Ved en anmodning datert 17 desember 2002, mottatt ved EFTA-domstolen
24 desember 2002, ber Hayesterett om en radgivende uttalelse i en sak mellom
Paranova AS (heretter “den ankende part”) og Merck & Co., Inc, USA, Merck
Shap & Dohme B.V. Nederland, og MSD Norge AS (hereter
“ankemotpartene”).

Saken for den nasonale domstolen gjelder parallellimport av legemidler og
sparsmdlet  om paralellimportarens adgang til & bruke sin  egen
pakningsutforming med vertikale eller horisontale fargestriper eller andre
grafiske elementer, ved utformingen av egen ompakket emballage, hvor
legemi ddel produsentens varemerke er gjenpafart.

Den ankende part er en del av Paranova Gruppen A/S, som har hovedkontor i
Danmark. Paranova-Gruppen A/S har spesialisert seg pa paralellimport av
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legemidler til de skandinaviske landene, samt Finland og Osterrike, via
datterselskaper i disse landene. Den ankende part pakker om legemidlene i ny

ytteremballasje eller p&leber originalpakningene etiketter. Selve ompakkingen
skjer i Danmark.

Ankemotpartene tilhgrer Merck-konsernet, som er en verdensomspennende
gruppe selskaper innen farmasgytisk industri. | denne saken er Merck-gruppen
representert ved morselskapet Merck & Co., Inc., USA, som er innehaver av de
varemerkerettigheter som nagvagende sak handler om, datterselskapet Merck,
Sharp & Dohme B.V., Nederland, som e det selskapet som har
markedsferingstillatelse og selger konsernets produkter fra Nederland til det
norske marked, og det norske datterselskapet, MSD (Norge) AS, som forestar
markedsfaringen i Norge.

Den ankende part lanserte parallellimporterte legemidler for salg i Norge farste
gang 1 ma 1995. Siden den gang har den ankende part gradvis utvidet
varetilbudet. Den ankende part selger pa det norske markedet originae
legemidler innkjgpt i andre E@AS-land, stort sett fra land i Ser-Europa, hvor
legemiddel prisene er lavere. | Norge selger den ankende part kun til grossister,
som deretter selger videre til apotek og sykehus. De parallellimporterte
legemidlene  selges i Norge i direkte  konkurranse med
produsentens/direkteimporterens eget salg til det norske markedet. Legemidlene
er imidlertid bare tilgjengelige pa resept.

Emballasien ankemotpartene benytter i det landet der den ankende part kjgper
produktene, er oftest forskjellig fra den ®m benyttes i Norge, bade med hensyn
til utseende og ofte ogsa sterrelse (antall tabletter). Ved innkjep i utlandet far den
ankende part og andre parallellimportgrer vanligvis kjgpt legemidlene i sma
pakninger, for eksempel med 30 tabletter, mens det i Norge hovedsaklig selges
sterre pakninger, med rundt 100 tabletter. Forut for salget i Norge ompakker
derfor den ankende part legemidlene i ny ytteremballasje (esker) med norsk tekst.
Innerpakningene, de sakalte blisterbrettene med eksempelvis 7 eller 10 tabletter
pa hvert brett, merkes av parallellimportaren, men kergres for gvrig ikke av
ompakkingen. Ifalge Hayesterett er det pa det rene at varene ikke er blitt endret
eller svekket, og at legemiddelmarkedet er oppdelt langs nasjonale grenser.

Pa ytteremballagien opplyses det at legemiddelet er produsert av ankemotpartene,
og a den ankende part er ompakker og parallellimportar. Ankemotpartenes
varemerke, som ogsd er produktets navn, gjenpaferes av den ankende part pa den
nye emballasen.

Da den ankende part garted markedsferingen i Norge i 1995 péferte deme, i
tillegg sitt eget varemerke i en bestemt skrifttype samt sin egen logo, en
flerfarget femkant, pa den ompakkete emballasjen. Videre paferte den ankende
part vertikale eller horisontale fargestriper langs kantene pa den ompakkete
emballasjen Stripenes farger variete avhengig av produsentene -—
ankemotpartene eller andre — idet den ankende part benytter farger som kunne
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minne om dem produsenten selv anvendte pa det skandinaviske markedet.
Hvorvidt stripene var vertikale eller horisontale var avhengig av emballasiens

utforming

Ved stevning av 15 august 1995 til Asker og Bazum herredsrett reiste
ankemotpartene sgksma mot den ankende part, med pastand om at den ankende
part skulle forbys & markedsfere “Renitec” og “Sinemet,” som pa det tidspunktet
var de eneste Merck-produserte legemidler den ankende part markedsferte i
Norge. Saken ble senere utvidet til & gjelde samtlige Merck-produserte
legemidler som den ankende part markedsferte i Norge, og hvis produk thavn er
ankemotpartenes registrerte varemerke. Herredsretten avsadom i saken 21 januar
1999 i tréd med ankemotpartenes pastand.

Som falge av herredsrettens dom endret den ankende part emballasjen ved at dets
eget varemerke og den femkantede logoen ble fjernet. De vertikale og horisontale
stripene langs endekantene ble beholdt, men den ankende part endret fargene fra
mearkegrant og lysegrent til markegrent og grasort, slik at de ble mer like
ankemotpartenes egen fargebruk (merkegrent og grétt). Denne fargebruken er
ogsa beskyttet som et Fellesskapsvaremerke, registrert ved OHIM under nr
000077701 for Merck & Co., Inc., USA.

Bildg nedenfor, som er fremlagt av ankemotpartene uten innsigelse fra den
ankende part, viser et eksempel pa forsiden av ankemotpartenes original pakning
(venstre) og av den ompakkede emballase brukt av den ankende part etter
herredsrettens dom (hayre):

Remitee™ 20 mg Renitec 5 mg
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Den ankende part anket dommen til Borgarting lagmannsrett 23 mars 1999.
Ankemotpartene fremmet innsigelse mot den nye emballagen under
saksforberedelsen i ankesaken. Det er omtvistet pa hvilket tidspunkt
ankemotpartene for farste gang fremmet innsigelse mot den ankende parts bruk
av fargestriper.

Borgarting lagmannsrett avsa 14 januar 2002 dom i saken i samsvar med
ankemotpartenes pastand. Lagmannsretten la til grunn at “ (m)ed sin bruk av egen
design — herunder fargestriper — pa emballasjen pa produkter fremstilt av andre,
i naarveaende sak Merck, bidrar Paranova til a utviske skillet mellom produsent
og distributgr/importer.” Lagmannsretten la videre til grunn at den ankende parts

bruk av fargestriper pa den nye emballasien “... i all hovedsak bare (bidrar) til
en gjenkjennelse av Paranova selv.” | felge punkt 2 i lagmannsrettens
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domsslutning forbys den ankende part “a markedsfare ompakkete produkter som
er pafert varemerkene “Aldomet,” “Blocadren,” “Clinoril,” *Indocid,”

“Mevacor,” “Renitec,” “ Snemet” eller “ Zocor” nar produktets nye pakning er
pafart varemerke og/eller logo for Paranova AS og/eller andre grafiske
elementer som utgjer en del av emballasjens design og som er pafert av eller for
Paranova AS. | samme utstrekning forbys Paranova AS & markedsfare produkter
somikke er ompakket, men originalemballasjen pafert etikett.

Selv om den ankende part bestred berettigelsen av lagmannsrettens forbud, valgte
man a innrette seg etter forbudet inntil det foreligger rettskraftig avgjerelse. Man
vardet derfor bade ankemotpartene og markedet om at man ville foreta en
omlegging til hvit emballage med svart skrift. Denne designen er fortsatt i bruk i

dag.

Den ankende part sgkte Statens Legemiddelverk (SLV) om den obligatoriske
markedsferingstillatel sen og godkjennelse av emballagien. | vedtak av 26 februar
2002 nektet SLV a godkjenne den ankende parts bruk av hvit emballasje med
svart skrift. Begrunnelsen var at utstrakt bruk av slik emballasie, kan feore til okt
forvekdlingsfare  og feilbruk. Under klagebehandlingen sluttet
Helsedepartementet seg til SLV '’ s beg unnelse, men fant at den aktuelle nasjonale
forskriften ikke ga hjemmel til & nekte godkjennelse pa dette grunnlaget. Ut fra
dettega SLV en midlertidig godkjennelse av den forenkledeemballasjen. Senere
har SLV foredatt a endre forskriften slik at SLV uttrykkelig gis myndighet til &
kreve at emballasie for legemidler paferes grafiske elementer og farger, med
sikte pa & redusere faren for forveksling eller feilbruk.

Den ankende part pdanket avsnitt 2 i lagmannsrettens domsslutning til
Hoyesterett. Hayesterett gnsker & avklare hvorvidt emballasie som er blitt pafert
vertikale eller horisontale fargestriper langs kantene, kan forbys i kraft av
varemerkeinnehaverens enerett, med andre ord om ankemotpartene har
“berettiget grunn” til & motsette seg den ankende parts bruk av fargestriper i
henhold til direktivets artikkel 7(2). Hoyesterett forela EFTA-domstolen fglgende
sparsmal:

1. Foreligger det “berettiget grunn” i Radsdirektiv 89/104/EQF
artikkel 7 nr 2’'s forstand, jf E@Savtalen artikkel 11 og 13, i et
tilfelle hvor vilkarene for at parallellimporteren kan foreta
ompakking av et legemiddel med gjenpafering av varemerket er
oppfylt, men varemerkeinnehaver motsetter seg markedsfering av
det ompakkete produktet med varemerket gjenpafert i en
emballasie som parallellimporteren har utstyrt med fargestriper
og/eller andre grafiske elementer, som utgjer en del av
emballasjens utforming?
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2. Ved besvarelsen av spgrsmalet begr det angis om det
ngdvendighetskriterium som Domstolen for De europeiske
fellesskap har anvendt ved fortolkningen av “ berettiget grunn” i
Radsdirektiv 89/104/EQF artikkel 7 nr 2 ogsa far anvendelse pa
den naamere utformingen av emballasjen, eller om den naamere
utformingen av emballasjen kun skal vurderes ut fra vilkaret om at
ompakkingen ikke mad kunne skade varemerkeinnehavers eller
varemer kets omdgmme.

Hoyesterett har understreket at saken for Hoyesterett ikke gjelder
parallellimportgrens ompakking og gjenpéfering av varemerket som sadan, men
snarere  spersmalet om innehaveren av varemerket, ved a uteve sine
varemerkerettigheter, kan forby bruken av varemerket pa den nye pakningen pa
grunnlagav pakningsdesignens karakteristika.

EFTA-domstolen bemerker at sparsmalene den er forelagt kun gjelder bruken av
vertikale eller horisontale striper. Som bekreftet av begge parter i saken under
den muntlige heringen ved EFTA-domstolen, er bruken av andre grafiske
elementer i pakningens design ikke lenger relevant for Hayesteretts behandling
av saken.

EFTA-domstolen bemerker dessuten at liknende saker er blitt fremmet for
nasionale domstoler i Det europeiske fellesskaps nedlemsstater. Dommene fra
Danmarks Hgyesterett den 4 januar 2002 i sak 1l 51/2000 Orifarm v
AstraZeneca, 22 april 2002 i sk Il 146/2000 Orifarm v Hoechst Marion Roussel
0g 19 desember 2002 i sk 214/2001 Handelsselskabet af 5. januar 2002 v
Lavens KemiskeFabrik viser at de juridiske problemsstillinger EFTA-domstolen
stér ovenfor er blitt behandlet av domstolene i andre EGS-land. Det vises ogsa til
den engelske High Court of Justice sdom av 6 februar 2002, [2003] EWHC 110
(Ch).

[ Rettslig bakgrunn

E@S-avtalens artikkel 11 lyder som faiger:

“Kvantitative importrestrikgoner og ale tiltak med tilsvarende virkning ska vaae
forbudt mellom avtalepartene.”

EdS-avtalens artikkel 13 lyder som falger:

“Bestemmelsene i artikkel 11 og 12 skd ikke vaze til hinder for forbud dler
restrikgoner pa import, eksport eler transitt som er begrunnet ut fra hensynet til
offentlig moral, orden og sikkerhet, vernet om menneskers og dyrs liv og helse,
plantelivet, nagonale skatter av kunstnerisk, historisk eller arkeologisk verdi eller den
industrielle eller kommersielle eiendomsrett. Slike forbud eler restrik§oner ma dog
ikke kunne brukes til vilkarlig forskjellsbehandling eler vage en skjult hindring pa
handelen mellom avtal epartene.”
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Direktivets artikkel 7 lyder som fglger:

“1. Rettigheten til varemerket skal ikke gi innehaveren rett til & forby bruken av det for
varer som av innehaveren sav eler med dennes tillatelse er brakt pd markedet i
Fellesskapet.

2. Nr 1 skal ikke fa anvendelse dersom innehaveren har berettiget grunn til & motsette
seg den videre ervervsmessige utnyttelsen av varene, og ssalig dersom varenes stand er
blitt endret eller svek ket etter a de ble markedsfart.”

| henhold til artikkel 65(2) i EZJSavtalen og dens vedlegg XVII, nr 4(c), ble
artikkel 7(1) i direktivet i E@S-sammenheng erstattet med falgende:

“Rettigheten til varemerket ska ikke gi innehaveren rett til & forby bruken av det for
varer som av innehaveren selv eller med dennes tillatelse er brakt pd markedet i en
avtalepart.”

Det vises til rettsmgterapporten for en fyldigere beskrivelse av den rettslige
rammen, de faktiske forhold, saksgangen og de skriftlige saksfremstillingene
fremlagt for EFTA-domstolen, som i det falgende bare vil bli omtalt og dreftet sa
langt det er ngdvendig for domstolens begrunnel se.

1 Anfarsler for EFTA-domstolen

Den ankende part anferer at varemerkeinnehaveren ikke har berettiget grunn til a
motsette seg dens bruk av fargestriper pa emballasien. Det settes sparsmalstegn
ved anvendeligheten av nedvendighets-kriteriet for bedgmmelsen av
pakningsdesignen. | henhold til et nadvendighets-konsept, slik dette er uviklet i
rettspraksis fra Domstolen for De europeiske fellesskap, vil det avgjerende vaae
hvorvidt pakningsdesignen var ngdvendig for at parallellimportaren «ulle fa
adgang til markedet i importstaten. Hvis dette kriteriet skulle vaae anvendelig,
hevder den ankende part at varemerkeinnehaveren ville ha ubegrenset kontroll
over hva dags design parallellimportgren kunne velge, og kunne tvinge
sistnevnte til a fierne ale elementer av design fra emballagien. | stedet burde
vurderingen alene baseres pa hvorvidt bruken av disse stripene er egnet til a
skade varemerkets omdemme. | tillegg understreker den ankende part
pakningsdesignens betydning for a unnga forveksling hos forbrukerne, og
dermed til & beskytte folkehelsen. Under den muntlige hgringen la den ankende
part til at bruken av farger for identifikagonsformal er vanlig praksis i
legemiddelindustrien. Endelig anferer den ankende part at ankemotpartene hadde
tapt sin rett til & paberope seg varemerkerettighetene som falge av passivitet.

Ankemotpartene hevder at de har rett til & motsette seg bruken av fargestriper pa
parallellimporterens emballasie for & beskytte varemerkets hovedfunksjonog i
overensstemmelse med ngdvendighetstesten. Ved a motsette seg sag av
produktene i den aktuelle ompakningen, forhindrer de ikke markedsadgangen for
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de parallellimporterte produktene. Ankemotpartene anfarer videre at den ankende
parts pakningsdesign farer til assosiason med det originale produktet og beraver
ankemotpartene for goodwill opptjent ved salg og bruk av deres varer. Den
enhetlige pakningsdesignen som anvendes for en hel rekke produkter
markedsfert av den ankende part skaper inntrykk av et “Paranova produktutvalg”
som omfatter produkter fra ulike produsenter. Under den muntlige heringen
uttrykte ankemotpartene at hovedgrunnen til & motsette seg bruken av
fargestriper var & forhindre den ankende part i & etablere en felles pakningsdesign
for ale produktene den importerer. Siden den ankende part ikke er den eneste
parallellimportaren som ompakker og markedsferer ankemotpartens produkter pa
det norske markedet, kan det oppsta en situasjon hvor de samme produkte blir
markedsfert under det samme varemerket eiet av ankemotpartene i ulike
pakningsdesign, noe som innebsger fare for degenerering av det aktuelle
varemerket.

EFTAs overvakningsorgan anfarer at ngdvendighets-testen ikke kan anvendes i
nagvagende sak. Det kan imidlertid foreligge “berettiget grunn,” slik dette
brukes i artikkel 7(2) i direktivet, slik som skade pafart varemerkets omdgmme
eller fremkallelse av et inntrykk av at det & en kommersiell fobindelse mellom
den ankende part og ankemotpartene. EFTASs overvakningsorgan anfarer videre
at det ogsa kan vaae en mulighet for at det skapes forvirring med hensyn til
hvilket av selskapene som produserer produktet og hvorvidtdet bestar et spesielt
forhold mellom de to. Dersom det ikke foreligger noen risiko for at publikum vil
bli ledet til & tro dette, kan imidlertid ikke eventuelle andre fordeler
parallellforhandleren oppnar som felge av dens grafiske design fale inn under
forbudet i direktivets artikkel 7(2), og vanskelighetene ankemotpartene star
overfor synesikke tilstrekkelig til & paberope denne bestemmelsen.

Kommigionen for De europeiske fellesskap anferer at nedvendighetstesten
kommer til anvendelse pa ompakkingshandlingen, ikke pa presentasjonen av det
ompakkete produktet. Pa grunnlag av varemerkets opprinnelsesfunksjon kan
imidlertid innehaveren motsette seg presentasjonen av produktet dersom denne er
egnet til & skade varemerkets distinkte karakter eller hvis presentasionen av det
ompakkete produktet er egnet til & skade varemerkets eller
varemerkei nnehaverens omdgmme. Under omstendigheter hvor det er pa det rene
at markedsferingen av de ompakkete varene er vanlig i videreselgerens brangje,
avhenger anerkjennelsen av “berettiget grunn” av om bruken av varemerket
alvorlig skader dets omdgmme.

Kongeriket Norge uttaler at grafiske elementer, sik som ulike farger pa
emballasien, reduserer risikoen for skade pa folkehelsen, mens emballasie med
likt utseende vil ake risikoen for forveksling og feilbruk av legemidler. All den
tid bruken av grafiske elementer ikke har vaat forbudt innenfor fellesskapsretten
av Domstolen for De europeiske fellesskap, ma behovet for & beskytte
folkehelsen tasi betraktning ved fortolkningen av direktivet.
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v Rettens bemerkninger

Hoyesterett sper i hovedsak hvorvidt det, i en sak hvor det er détt fast at
ompakking av et legemiddel produkt var nadvendig for & gi en parallellimporter
effektiv adgang til markedet, foreligger “berettiget grunri’ i henhold til artikkel
7(2) i direktivet som felge av at parallellimportgren har pafert den nye
emballasjen fargestriper, og om bruken av slik pakningsdesign skal vurderes i
forhold til en “ngdvendighetstest,” slik denne er utviklet i Domstolen for De
europeiske fellesskaps rettspraksis for a vurdere betingelsene for effektiv adgang
til markedet, eller om vurderingen kun skal gjelde skade pa varemerkes €ller
varemerkeinnehaverens omdgmme.

I nnledende bemer kninger

Artikkel 7(1) i direktivet er utformet i trad med uttalelser av Domstolen for De
europeiske fellesskap i dommer som, ved fortolkningen av artikkel 28 (tidligere
30) og 30 (tidligere 36) EF, har arerkjent prinsippet om konsumpsjon av
varemerkerettigheter i fellesskapsretten. | fglge den domstolens rettspraksis, kan
ikke en innehaver av et varemerke som er beskyttet av lovgivningen i en
medlemsstat paberope seg denne lovgivningen for a forhindre import eller
markedsfegring av et produkt som ble satt i omsetning pa markedet i en annen
medlemsstat av varemerkeinnehaveren, eller med dennes samtykke. Med andre
ord, varemerkets salige gjenstand bestér i at varemerkeinnehaveren garanteres
rettentil & bruke varemerket for a sette produktet i omsetning for ferste gang (se
salig, sakene 16/74 Centrafarm v Winthrop [1974] ECR 1183, avsnittene 7 til
11; CG-3/78 Centrafarm v American Home Products [1978] 1823, avsnitt 11; C-
10/89 CNL-SUCAL vHAG GF (‘HAG I1") [1990] ECR 1-3711, avsnitt 12; og C-
9/93 IHT Internationale Heiztechnik v Ideal Standard [1994] ECR 1-2789,
avsnittene 3309 34).

Den rettspraksis som er referert til ovenfor er nareflektert i artikkel 7 i direktivet,
hvis ordlyd er gitt generell form og som utgjer en sammenfattende regulering av
sparsmalet om konsumpsjonav varemerkerettigheter for produkter som omsettes
innen det Europeiske @konomiske Samarbeidsomrédet (se ssk E-2/97 Mag
Instrument v California Trading Company Norway [1997] EFTA Ct. Rep. 127,
avsnitt 17).

Direktivet ma imidlertid tolkes i lys av de grunnleggende reglene om fri
bevegelighet for varer (se, for sammenligning Domstolen for De europeiske
fellesskap sak C-427/93 Bristol-Myers Squibb and Others v Paranova [1996]
ECR 1-3457, avsnitt 27). Fdgelig ma artikkel 13 E@S og artikkel 7 i direktivet,
som tilstreber samme resultat, fortolkes pA samme mate (se, med hensyn til
artikkel 30 (tidligere 36) EF, Domstolen for De europeiske fellesskap i Bristol-
Myers Squibb, avsnitt 40).

Ved kodifiseringen av prinsippet om konsumpsjon, synes det som om
fellesskapslovgiverne mente a forene, pa den ene siden, interessen i & beskytte
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varemerkerettighetene med, pa den andre siden, interessen i fri bevegelighet for
varer. Med hensyn til hvilken vekt disse interessene skal tillegges, bemerker
EFTA-domstolen fglgende: varemerkerettighetene ma anses som et vesentlig
element i en ordning med uinnskrenket konkurranse, som E@S-avtalen er ment &
etablere og opprettholde (se, for sa vidt angar fellesskapsretten, Hag 11, assnitt
13). Ikke desto mindre utgjer det frie varebytte, som saalig har til hensikt &
motvirke en kunstig oppdeling av markedene innen EJS (sak E-1/98 Astra
Norge [1998] EFTA Ct. Rep. 140, avsnitt 16), et grunnleggende prinsipp innen
denne ordningen, som tildeler parallellimporteren rettigheter som er blitt
karakterisert som “en vis befgjelse’ av Domstolen for De europeiske fellesskap
med hensyn til fellesskapsretten i sak 102/77 Hoffmann-La Roche [1978] ECR
1139, avsnitt 11.

Med hensyn til avveiningen av interessene under artikkel 7(2) i direktivet, er
fravik fra prinsippet om fri bevegelighet for varer bare berettiget i den
utstrekning det er ngdvendig for & gjgre varemerkeinnehaveren i stand til a
beskytte rettighetene som utgjer en del av varemerkets ssalige gjenstand, sett |
lys av dets hovedfunksjon(se Domstolen for De europeiske fellesskap i sak C-
143/00 Boehringer Ingelheim and Others[2002] ECR I-3759, avsnitt 28).

Varemerkets hovedfunksjon er opprinnelsesfunksionen, det vil s & garantere
identiteten til det varemerkede produktets opprinnelse for forbrukerne eller
sluttbrukerne ved & gjgre dem i stand til, uten forveksingsfare, & skille dette
produktet fra andre produkter som har annen opprinnelse, og ved a sikre at ale
varene eller tjenestene som bager dette varemerket, er produsert eller levert under
kontroll av et enkelt foretak som er ansvarlig for deres kvalitet.

Nar det gjelder de interessene som er knyttet til det frie varebytte ma den
konkrete markedssituasjonen tas i betraktning. |1 denne sammenheng bemerker
EFTA-domstolen at parallellimportarene i legemiddelindustrien ofte er i stand til
atilby produktene til en lavere pris enn hva den opprinnelige produsenten tar for
det samme produktet (se Domstolen for De europeiske fellesskap i s&k 104/75 De
Peijper [1976] ECR 613, avsnitt 25) og derved levere rimeligere medisiner til
fordel for bade pasientene og nasjonale hel seordninger.

EFTA-domstolen minner om at den i henhold til artikkel 34 i Avtale mellom
EFTA-statene om opprettelse av et Overvakningsorgan og en Domstol, skal gi de
nagonale domstolene retningslinjer for fortolkningen av E@S-retten som er
negdvendige for at de skal kunne avsi dom i den aktuelle saken. Det er den
nasjonale domstolens oppgave a vurdere og bedemme bevis og klargjere faktum,
for sa & anvende den relevante E@S-retten pa sakens faktum (se, for eksempel,
sak E-8/00 LO and NKF vKSand Others[2002] EFTA Ct. Rep. 114, avsnitt 48).

Sparsmalet

Ved anvendelsen av disse betraktningene pa neaveaende sak, bemerker EFTA-
domstolen at det er wmtvistet mellom partene i hovedsgksmalet at den ankende
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part i prinsippet har rett til & ompakke ankemotpartenes produkter og gjenpafere
sistnevntes varemerke pa den ompakkete emballasien, pa de vilkar som er
fastsldtt i fellesskapsretten (se Hoffmann-La Roche, avsnitt 14, med hensyn til
artikkel 30 EF og Bristol-Myers Squibb, avsnitt 50, med hensyn til artikkel 7(2) i
direktivet).

Denne rettspraksis er relevant for EFTA-domstolen ved tolkningen av direktivet.
Kriteriene som avgjer i hvilken utstrekning varemerkeinnehaveren kan paberope
seg sine varemerkerettigheter for a forhindre paralellimportgren i a bruke
ferstnevntes varemerke, eller hvorvidt parallellimportgren kan paberope seg
rettigheter som springer ut av det frie varebytte av varer som er satt i omsetning
pa lovlig méate, med hensyn til ompakking eller videre markedsfering, kan
oppsummeres som falger:

hvorvidt anerkjennelsen av innehaverens varemerkerettigheter, under
hensyntagen til dennes markedsferingssystem, vil bidra til en kunstig
oppdeling av markedene mellom avtal epartene;

hvorvidt det er pavist at ompakkingen ikke kan skade produktets
opprinnelige tilstand ;

hvorvidt parallellimportaren har gitt forhandsvarsel om markedsfaringen
av det ompakkete produktet til varemerkeinnehaveren

hvorvidt den nye emballasjen klart angir navnet pa produsenten;
hvorvidt den nye emballasjen klart angir navnet pa ompakkeren;

hvorvidt parallellimporteren, etter pakrav, har gitt varemerkeinnehaveren
et praveeksemplar av det ompakkede produktet, og

hvorvidt, og i hvilken utstrekning, presentasionen av det ompakkede
produktet kan skade varemerkets og varemerkeinnehaverens omdgmme.

Pa grunnlag av det farste kriteriet vil det avgjares om parallellimportagren har en
rett til & ompakke produktet og gjenpafere produsentens varemerke, mens de
evrige kriteriene fastsetter vilkarene for utevelsen av denne retten med sikte pa a
beskytte varemerkeinnehaverens legitime interesser.

Den territorielle avgrensningen av nasonale varemerkerettigheter vil, |
prinsippet, fere til en kunstig oppdeling av E@S-markedet. Det & tillate
parallellimport og ompakking tar sikte pa a sikre det frie varebytte. Hindringer
som ma overvinnes av paralellimporteren ved ompakking foreligger, for
eksempel, hvor legemiddelprodukter innkjgpt av parallellimportaren ikke kan
markedsferes i importstaten i sin originalpakning som fglge av nasonale regler
eller praksis med hensyn til emballage, eller hvor refugon i henhold til
syketrygdregler er avhengig av en viss emballage, eller hvor veletablert praksis
for medisinresepter er basert, blant annet, pad standardsterrelser anbefalt av
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yrkesgrupper og helseforsikringsinstitusjoner (se, for sammenligning, Bristol-
Myers Squibb, avsnittene 53 and 54, sk C-443/99 Merck Sharpe & Dohme
[2002] ECR 1-3703, avsnitt 26) eller i tilfeller av sterk motstand fra en vesentlig
andd av forbrukerne mot ometiketterte legemiddelprodukter (se, for
sammenligning, Boehringer, avsnitt 52).

Parallellimporterens rett til ompakking er, med adre ord, berettiget fordi den
innebazrer et viktig bidrag til & motvirke en oppdeling av ES-markedet etter
nasonale grenser. Det er pa denne bakgrunn at Domstolen for De europeiske
fellesskap innen fellesskapsretten har etablert nadvendighetdesten som star
sentralt i tvisten i hovedsgksmdlet. Den domstolen har dlatt fast at
varemerkeinnehaverens adgang til & motsette seg markedsferingen av ompakkete
produkter under dennes varemerke bare bar begrenses for s vidt ompakkingen
foretatt av importaren er ngdwendig for & markedsfgre produktet i
importmediemsstaten (Bristol-Myers Squibb, avsnitt 56; sak C-379/97
Pharmacia & Upjohn v Paranova [1999] I-6927, avsnitt 19). Med andre ord, der
ompakking er ngdvendig for & markedsfere det parallellimporterte produktet i
importstaten, ma innsigelser fra varemerkeinnehaveren mot ompakking av
legemiddel produktene anses som en kunstig oppdeling av markedene (Merck
Sharpe & Dohme, avsnitt 24).

Det felger a nedvendighetskravet er relevant for spersmdet om
parallellimportarens rett til ompakking som sadan hvor varemerkeinnehaverens
atferd og faktiske eller rettslige handelshindringer forhindrer effektiv adgang til
markedet i importstaten. Der retten til ompakning er utvilsom, som i naavaaende
sak, og parallellimportaren, ved & uteve denne, har oppnadd effektiv adgang til
markedet, kan ngdvendighetskravet ikke vaare avgjerende ved fortolkningen av
begrepet “berettiget grunn” i direktivets artikkel 7(2).

En slik behandling av parallellimportaren ville ikke reflektere demes rettigheter
og funksjoner under det grunnleggende prinsippet om fri bevegelighet for varer
pa en adekvat méte. Etter & ha foretatt en lovlig ompakking av produktene og
gienpéfart varemerkeinnehaverens varemerke, er parallellimportgren @ anse som
en aktar pa like fot med produsenten og varemerkeinnehaveren innenfor de
grensene som er angitt i direktivet. A anvende ngdvendighetskriteriet pé
parallellimportarens markedsatferd etter at denne har oppnadd markedsadgang
salig pa dens strategi med hensyn til produk tpresentasion, som reklame eller
pakningsdesign, ville utgjere en uforholdsmessig begrensning av det frie
varebytte

Som uttalt av EFTAs overvakningsorgan og Kommisjonen for De europeiske
fellesskap, falger det av Domstolen for De europeiske fellesskaps avgjarelse i
Dior at sammen med konsumpsjonen av varemerkeinnehaverens rett til & forby
bruken av sitt varemerke, er ogsa retten til a bruke varemerket for & informere
publikum om videre kommersialisering av disse produktene konsumert (sak



47

49

50

51

52

53

—-13-

C-337/95 ParfumsChristian Dior v Evora [1997] 1-6013, avsnittene 36 0g37).

Ved anvendelsen av artikkel 7(2) i direktivet pa presentasonen av
parallellimporterte legemidler, kan ikke den nasjonale domstolen begrense seg til
a4 anvende den omtalte ngdvendighetstesten mekanisk, men ma foreta en
omfattende faktisk vurdering som gir en omhyggelig interesseavveining.

Ved fortolkningen av begrepet “berettiget grunn” ma det tas hensyn til behovet
for & beskytte varemerkets hovedfunkson, nemlig & garantere varens
opprinnelse

Denne funksjonen krever at produktets originale tilstand, innenfor emballasjen,
ikke ma bli pavirket, og at gjenpafaringen av varemerket ikke er gjort pa en slik
mate at den kan skade varemerket eller varemerkeinnehaverens omdegmme. Det
er uomtvistet at legemidlene ompakket av den ankende part ikke har veat
gjenstand for inngrep pa en sik méte at det pavirker deres opprinnelige tilstand.

Beskyttelsen av varemerket som opprinnelsesgaranti krever ogsa at ompakkingen
ikke ma foretas pa en dik mdte at den er egnet til & skade varemerkets
omdgmme, og dermed varemerkeinnehaverens omdgmme, se til sammenligning
Bristol-Myers Squibb, avsnitt 75, og Dior, avsnitt 43. Sade pa varemerkets
omdegmme, og dermed varemerkeinnehaverens omdemme, kan derfor |
prinsippet utgj@re “berettiget grunn” i henhold til artikkel 7(2) i direktivet.

Med hensyn til omstendigheter som kan vaae egnet til & skade varemerkets
omdemme, og sdedes utgjgre “berettiget grunn”, uttalte Domstolen for De
europeiske fellesskap i Bristo-Myers Squibb, avsnitt 76, at en defekt emballagje,
en emballase av darlig kvalitet eller som har et uordentlig preg, kan ha dik
virkning. Slik skade, og dermed “berettiget grunn”, kan ogsa vage et resultat av
briken av varemerket til a gjare offentligheten kjent med den videre omsetningen
av varene (se Dior, avsnitt 48, sak C-63/97 BMW and BMW Nederland v Deenik
[1999] I-905, avsnitt 49).

Med sikte pa & klargjere om det er fare for skade pa varemerkets omdgmme, ma
den nagsonale domstolen ta i betraktning om det foreligger en upassende
presentasion av det ompakkete produktet. | sa fall har varemerkeinnehaveren
berettiget grunn, knyttet til varemerkerettens saalige gjenstand, til & motsette seg
markedsferingen av produktet. Ut over tilfeller med defekt emballage,
emballasje av darlig kvalitet eller emballasie som har et uordentlig preg kan den
nasonale domstolen ogsd ta hensyn til omstendigheter utenom selve
pakningsdesignen, dlik som reklame publisert av den ankende part. EFTA-
domstolen kjenner ikke til noe som kunne indikere at det & péfere fargestriper
langs endekantene av produktets emballage skulle kunne skade varemerkets
omdgmme, og dermed ankemotpartenes omdgmme

Med hensyn til skade pa varemerkets omdgmme, ble et ytterligere grunnlag for
“berettiget grunn” etablert av Domstolen for De europeiske fellesskap i BMW
and BMW Nederland v Deenik (omtalt ovenfor). | denne saken ble det uttalt i
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avsnitt 51 at dersom varemerket blir brukt pa en slik méate at det kan skape
inntrykk av at det er en kommersiell forbindelse mellom videreforhandleren og

varemerkeinnehaveren, og saalig at videreforhandlerens virksomhet er tilknyttet
varemerkeinnehaverens distribusjonsnett, eller at det er et spesielt forhold
mellom de to foretakene, kan det foreligge “berettiget grunn” i henhold til
artikkel 7(2) i direktivet. |1 vurderingen av om de fargede stripene faktisk vil
kunne skape et dlikt inntrykk, ma den nasjonale domstolen se hen til legers og
apotekansattes kunnskaps og bevissthetsniva, siden de aktuelle produktene er
reseptbel agte. Videre ma det ses hen til hva som er vanlig praksis for utforming
av emballage for legemidler. Den ankende part har anfert at bruk av farger ved
utforming av emballagie er vanlig i farmasgytisk industri, og denne anfarselen er
ikke blitt bestridt. | utgangspunktet synes ikke fargede striper langs kanten pa
emballagien & medfare risiko for at det kan skapes et inntrykk av at det er en dik
tilknytning mellom partene.

Med hensyn til antydningen om at den ankende part har som forma & etablere et
“Paranova produktutvalg,” har EFTAs overvakningsorgan korrekt bemerket at
det faktum at en paralelimportar haster tilleggsfordeler av en spesiell type
grafisk design, i seg selv er uten betydning.

Ankemotpartene har bemerket @& de samme produktene, under det samme
varemerket som innehas av ankemotpartene, kan bli markedsfert av ulike
paralellimportagrer i ulik pakningsdesign. De har anfert at dette vil kunne
medfere fare for degenerering av varemerket. EFTA-domstolen finner a en dik
fare i prinsippet kan utgjare “beettiget grun’ i henhold til direktivets artikkel
7(2). Det er den nasonde domstolens oppgave a foreta de nadvendige
vurderingene av fakta. Ved denne vurderingen, ma den nasjonale domstolen ta i
betraktning at de aktuelle produktene er reseptbelagte medisiner, og at
beslutninger om a anvende disse tas av leger pa grunnlag av saarlig kunnskap og
profesjorsansvar. Bare dersom fargestripene er hovedarsaken til at det skapes
fare for degenerering, kan denne risikoen utgjere en “berettiget grunn” til a
motsette seg bruken av disse fargestripene. Dette ma holdes atskilt fra andre
grunner til degenerering, slik som varemerkeinnehaverens egen atferd, eller
utviklingen i markedet. Videre er den felles bruken av et varemerke av mer enn
ett foretak en uunngdelig felge av det privilegium som er innremmet
parallellimportarene i erkjennelse av deres bidrag til den frie varehandelen.

Dersom fargede striper langs kanten pa emballagen vil kunne skape tvil med
hensyn til produsentens identitet, kan det i prinsippet skade varemerkets
omdamme. Imidlertid er ompakkerens plikt til tydelig & pafere produsentens og
ompakkerens navn ment a forhindre at skillet mellom produsenten og
parallellimporteren utviskes. Felgelig kan ikke bruk av fargede striper alene
utgjgre "berettiget grunn” i henhold til direktivets artikkel 7(2), sa lenge
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produsentens og parallellimportgrens navn er tilstrekkelig tydelig pafert, det vil
s dik at det vil oppfattes av en person med normat syn som utviser en
alminnelig grad av oppmerksomhet (se til sammenligning Bristol -Meyers Squibb,

avsnitt 71).

Den ankende parts anfersel om at ankemotpartene har mistet retten til a paberope
seg sin varemerkerett som felge av passivitet er ikke blitt kommentert av
sistnevnte. Det er den nasjonale domstolens oppgave a foreta de ngdvendige
vurderinger og & uttale seg om relevansen av dette sparsmalet.

Svaret pa spersmalet som er forelagt EFTA -domstolen ma etter dette vagre at

- “berettiget grunn” i henhold til direktivets artikkel 7(2) til & fremme
innsigelse mot videre kommersiell utnyttelse av ompakkete
legemidler kan foreligge hvor emballagen er blitt utstyrt med
fargestriper langs endekantene, hvis dette er egnet til & skade
varemerket eller varemerkeinnehaverens omdgmme. Hvorvidt dette
er tilfelle, ma besvares av den resjonale domstolen pa grunnlag av
de foreliggende fakta.

- Spersmalet om hvorvidt det foreligger “berettiget grunn” hvis
fargestriper er benyttet i den beskrevne presentagonen av et
produkt, kan ikke vurderes mekanisk pa grunnlag av
ngdvendighetstesten som er utviklet av Domstolen for De
europeiske fellesskap.

\% Sak somkostninger

Omkostninger som er palgpt for EFTAs overvakningsorgan, Kommisjonen for
De europeiske fellesskap og Kongeriket Norge, som har gitt saksfremstillinger
for EFTA-domstolen, kan ikke kreves dekket. For sd vidt gjelder partene i
hovedsgksmalet, er foreleggelsen for EFTA-domstolen en del av rettergangen for
den nasjonale domstolen. Avgjarelsen av saksomkostninger er derfor en sak for
denne domstolen.
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P4 dette grunnlag avgir
EFTA-DOMSTOLEN,

som svar pa spersmalet som er forelagt av Hgyesterett ved anmodning av
17 desember 2002, f@lgende radgivende uttalelse:

- 1 “Berettiget grunn” i henhold til direktivets artikkel 7(2)
til & fremme innsigelse mot videre kommersiell utnyttelse av
ompakkete legemidler kan foreligge hvor emballasjen er blitt
utstyrt med fargestriper langs endekantene, hvis dette er egnet
til & skade varemerket eller varemerkeinnehaverens
omdgmme. Hvorvidt dette er tilfelle, ma besvares av den
nagjonale domstolen pa grunnlag av de foreliggende fakta.

- 2 Sparsmalet om hvorvidt det foreligger “berettiget
grunn” hvis fargestriper e benyttet i den beskrevne
presentasjonen av et produkt, kan ikke vurderes mekanisk pa
grunnlag av ngdvendighetstesten som er utviklet av Domstolen

for De europeiske fellesskap.

Carl Baudenbacher Per Tressdlt Thorgeir Orlygsson

Avsagt i dpen rett i Luxembourg den 8 juli 2003.

Lucien Dedichen Carl Baudenbacher
Justissekreteer President



