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

Paranova AS

09
Merck & Co., Inc., med flere

vedrgrende tolkningen av artikkel 7(2) i det farste radsdirektiv 89/104/EQF av
21 desember 1988 om innbyrdes tilneerming av medlemsstatenes lovgivning om
varemerker,* som vist til i vedlegg XVII, punkt 4 til E@S-avtalen.

l. Innledning

1. Ved en beslutning datert 17 desember 2002, mottatt ved EFTA-domstolen
24 desember 2002, anmodet Norges Hayesterett om en radgivende uttalelse i en
sak innbrakt for denne mellom Paranova AS (heretter “ankende part”) og Merck
& Co., Inc., med flere (heretter “ankemotpartene”).

Il.  Faktum og prosedyre

2. Saken gjelder parallellimport av legemidler og spgrsmalet om
parallellimportars adgang til & bruke sin egen pakningsutforming med vertikale
eller horisontale fargestriper eller andre grafiske elementer, ved utformingen av
egen ompakket emballasje, hvor legemiddelprodusentens varemerke er
gjenpafart.

! EFT 1989 L 40, s 1.
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3. Ankende part er en del av Paranova-Gruppen A/S, som har hovedkontor i
Danmark. Paranova-Gruppen A/S har spesialisert seg pa parallellimport av
legemidler til de skandinaviske landene, samt Finland og Osterrike, via
datterselskaper i disse landene. Den ankende part pakker om legemidlene i ny
ytteremballasje eller paferer originalpakningene etiketter. Den rent fysiske
ompakking skjer i Danmark.

4. Ankemotparten tilhgrer Merck-konsernet, som er en verdensomspennende
selskapsgruppe innen farmasgytisk industri. 1 denne saken er Merck-gruppen
representert ved falgende selskaper: Morselskapet Merck & Co., Inc., USA, som
er innehaver av de varemerkerettigheter som narveerende sak handler om,
datterselskapet Merck, Sharp & Dohme B.V., Nederland, som er det selskapet
som har markedsfaringstillatelse og selger konsernets produkter fra Nederland til
det norske marked, og det norske datterselskapet, MSD (Norge) AS, som forestar
markedsfaringen i Norge.

5. Parallellimport av legemidler til Norge fra andre E@S-land har veert tillatt
siden E@S-avtalen tradte i kraft 1 januar 1994. For patenterte legemidler, som
gjennomgaende har en hgyere pris, har parallellimport vert tillatt fra 1 januar
1995. De parallellimporterte legemidlene selges i Norge i direkte konkurranse
med produsentens/direkteimportars eget salg til det norske markedet.

6. Den ankende part lanserte parallellimporterte legemidler for salg i Norge
forste gang 1 mai 1995. Siden den gang har den ankende part gradvis utvidet
varetiloudet. Den ankende part selger pa det norske markedet originale
legemidler innkjgpt i andre E@S-land, stort sett fra land i Ser-Europa, hvor
legemiddelprisene er lavere. De parallellimporterte legemidlene saken gjelder, er
produsert av ankemotpartene, og er identiske med hensyn til medisinsk virkning
med de legemidlene ankemotpartene selv selger pa det norske markedet
(direkteimport), men kan variere i form, farge og hjelpestoffer. Den ankende
parts salg i Norge skjer kun til grossister, som deretter selger videre til apotek og
sykehus.

7. Emballasjen ankemotpartene benytter i den ankende parts innkjgpsland, er
oftest forskjellig fra den som benyttes i Norge, bade med hensyn til utseende og
ofte ogsa sterrelse (antall tabletter). Ved innkjgp i utlandet far den ankende part
og andre parallellimportgrer vanligvis kjept 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 legger derfor den ankende part
legemidlene i ny ytteremballasje (esker) med norsk tekst (ompakking).
Innerpakningene, de sakalte blisterbrettene med eksempelvis 7 eller 10 tabletter
pa hvert brett, blir merket av parallellimportgren, men blir for gvrig ikke berart
av ompakkingen. Ifglge Hayesterett er det pa det rene at varenes stand ikke er
blitt endret eller svekket, og at det objektivt sett foreligger nasjonalt oppdelte
legemiddelmarkeder, blant annet som fglge av at det benyttes forskjellige
pakningsstarrelser i de forskjellige landene.
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8. Pa ytteremballasjen opplyses det at den ankende part er ompakker og
parallellimportegr, og at legemiddelet er produsert av ankemotpartene.
Ankemotpartenes varemerke, som ogsa er produktets navn, gjenpafgres den
ankende parts nye emballasje.

9. Den ankende part har siden starten av markedsferingen i Norge i 1995
pafert vertikale eller horisontale fargestriper pa endekantene av den ompakkete
emballasjen. Stripenes farger varierer etter hvem som er produsent —
ankemotpartene eller andre — idet den ankende part bruker farger som minner om
dem produsenten selv bruker pa det skandinaviske markedet. Hvorvidt stripene er
vertikale eller horisontale vil avhenge av emballasjens utforming.

10.  Ved stevning av 15 august 1995 til Asker og Barum herredsrett reiste
ankemotpartene sgksmal mot den ankende part, med pastand om at den ankende
part skulle forbys & markedsfgre “Renitec” og “Sinemet,” som pa det tidspunkt
var de eneste Merck-produserte legemidler den ankende part markedsfarte i
Norge. Saken ble reist bade pa patentrettslig og varemerkerettslig grunnlag, men
det patentrettslige grunnlaget ble senere frafalt. Saken ble imidlertid utvidet til a
gjelde samtlige Merck-produserte legemidler som den ankende part markedsferte
I Norge, hvor ankemotpartene har registrert produktnavnet som varemerke.

11.  Etter avtale mellom partene ble hovedsaken for Asker og Baerum
herredsrett stanset, i pavente av dom fra De europeiske fellesskaps domstol i
Bristol-Myers Squibb-saken.? Dommen i Bristol-Myers Squibb ble avsagt
11 juli 1996. Saken for Asker og Baerum herredsrett ble igangsatt hgsten 1997,
og herredsretten avsa 21 januar 1999 dom i saken i trdd med ankemotpartenes
pastand. Det falger av herredsrettens domsslutning punkt 1.1 at den ankende part
“forbys & bruke varemerkene “Aldomet,” “Blocadren,” “Clinoril,” “Indocid,”
“Mevacor,” “Renitec,” ““Sinemet™ eller ““Zocor” for produkter som importeres,
utbys eller bringes i omsetning av Paranova AS, nar produktets emballasje ogsa
er pafgrt varemerke og/eller logo for Paranova AS eller selskap i samme
konsern, og/eller symbol med gjengivelse av norsk flagg.”

12. Den ankende part anket 23 mars 1999 dommen til Borgarting
lagmannsrett. Den ankende part endret deretter emballasjen ved at varemerket og
logoen ble fjernet. Den ankende part endret ogsa fargene pa de horisontale
stripene pa sin emballasje for ankemotpartenes produkter, idet mgrkegrent og
lysegrant ble skiftet ut med markegrent og grasort, slik at det ble mer likt Mercks
egen fargebruk (mgrkegrent og gratt). Under forberedelsene i ankesaken, i
prosesskrift av 7 februar 2000, fremmet ankemotpartene innsigelse mot denne
emballasjen. Den ankende parts bruk av fargestriper pa emballasjen ble saledes et
seerskilt tema for lagmannsretten, og pafering av “grafiske elementer som utgjar
en del av emballasjens design” ble formulert som eget krav i ankemotpartenes

2 Forente saker C-427/93, C-429/93 og C-436/93, Bristol-Myers Squibb and Others v Paranova
[1996] ECR 1-3457.



-4 -

pastand. Det er omtvistet pa hvilket tidspunkt ankemotpartene for farste gang
fremmet innsigelse mot den ankende parts bruk av fargestriper.

13. Saken for lagmannsretten gjaldt blant annet vilkdr for
ompakking/ometikettering, samt utformingen av ulike grupper av emballasje
benyttet av den ankende part. 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 nerverende sak Merck, bidrar Paranova til &
utviske skillet mellom produsent og distributar/importgr.” Lagmannsretten la
videre til grunn at den ankende parts bruk av fargestriper pa den nye emballasjen
“... 1 all hovedsak bare bidrar til en gjenkjennelse av Paranova selv.”
Lagmannsrettens bevisvurdering og konklusjon pa dette punktet er omtvistet.

14. | felge punkt 2 i lagmannsrettens domsslutning forbys den ankende part “a
markedsfgre ompakkete produkter som er pafgrt varemerkene ‘“Aldomet,”
“Blocadren,” ““Clinoril,” “Indocid,” “Mevacor,” “Renitec,” “Sinemet™ eller
“Zocor” nar produktets nye pakning er pafert 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 & markedsfgre produkter som ikke er ompakket,
men originalemballasjen pafart etikett. Punkt 2 i lagmannsrettens domsslutning,
vedrgrende utformingen av emballasjen, innebaerer saledes en utvidelse i forhold
til punkt 1.1 i herredsrettens domsslutning.

15.  Selv om den ankende part bestridte riktigheten av lagmannsrettens forbud,
valgte man & innrette seg etter forbudet inntil det foreligger rettskraftig
avgjerelse. Man varslet derfor bade ankemotpartene og markedet om at man ville
foreta en omlegging til hvit emballasje med svart skrift. Statens Legemiddelverk
(SLV) ble ogsa varslet ved brev av 12 februar 2002. Bakgrunnen for dette er at
alle farmasgytiske spesialpreparater ma ha markedsfaringstillatelse fra SLV for
lovlig & kunne markedsfares i Norge.* | forbindelse med tildeling av
markedsfaringstillatelse godkjenner ogsa SLV emballasjen.

16. | vedtak av 26 februar 2002 nektet SLV a godta at Paranova benyttet hvite
pakninger med svart skrift. Begrunnelsen var at utstrakt bruk av slik emballasje,
kan fare til gkt forvekslingsfare og feilbruk. Vedtaket er paklaget til overordnet
forvaltningsorgan, dvs Helsedepartementet. | brev av 10 september 2002
besluttet SLV & opprettholde sitt vedtak, og saken er sendt videre for
klagebehandling i Helsedepartementet.

17.  Saken for Hayesterett gjelder ikke en parallellimportars ompakking og
gjenpafgring av varemerket i seg selv, men spgrsmalet om varemerkeinnehaver
under henvisning til sin varemerkerett, er berettiget til & forby bruken av

3 Jf legemiddelloven § 8(3), med tilhgrende forskrift nr 951 av 22 oktober 1993, om farmasgytiske

spesialpreparater.
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varemerket pa den nye emballasjen pa grunn av emballasjens naermere
utforming. Ankemotpartenes innvendinger mot den typen emballasje den
ankende part har benyttet siden 1999, gjelder utelukkende bruken av de vertikale
eller horisontale fargestripene. Ankemotpartene anfgrer at dette utgjer en
konsekvent bruk av en enhetlig design som i all hovedsak bidrar til en
gjenkjennelse av den ankende part. Den ankende part bestrider dette.

18. Det rettsspgrsmalet Hgyesterett ma ta stilling til, er hvorvidt en
emballasje, fordi den er pafert vertikale eller horisontale fargestriper pa
endekantene eller andre “grafiske elementer som utgjer en del av emballasjens
design og som er pafart av eller for Paranova AS,”* kan forbys med hjemmel i
varemerkeinnehavers enerett. Hgyesterett star saledes overfor spgrsmalet om den
ankende parts bruk av fargestriper pa emballasjen, hvor ogsa ankemotpartenes
varemerke var gjenpafart, var et inngrep i ankemotpartenes varemerkerettigheter,
det vil si om ankemotpartene hadde “berettiget grunn” til & motsette seg den
ankende parts bruk av fargestriper etter varemerkedirektivet artikkel 7 nr 2
(heretter “direktivet”).® Sentralt i tvisten, ifglge Hayesterett, star spgrsmalet om
det ngdvendighetskriteriet som er utviklet gjennom De europeiske fellesskaps
domstols praksis ved tolkningen av direktivets artikkel 7(2), kun far anvendelse
pa spersmalet om parallellimportarens ompakking og gjenpafering av
varemerket, eller om det ogsa far anvendelse pa spersmalet om
varemerkeinnehavers innsigelser mot emballasjens utforming.

1. Spgrsmal
19.  Felgende sparsmal ble forelagt EFTA-domstolen:

(1) Foreligger det “berettiget grunn” i Radsdirektiv 89/104/EQF
artikkel 7 nr 2’s forstand, jf EZS-avtalen artikkel 11 og 13, i et tilfelle
hvor vilkarene for at parallellimportaren kan foreta ompakking av et
legemiddel med gjenpafgring av varemerket er oppfylt, men
varemerkeinnehaver motsetter seg markedsfgring av det ompakkete
produktet med varemerket gjenpafert i en emballasje som
parallellimportgren har utstyrt med fargestriper og/eller andre
grafiske elementer, som utgjer en del av emballasjens utforming?

(2) Ved besvarelsen av spgrsmalet bgr det angis om det
ngdvendighetskriterium som De europeiske fellesskaps domstol har
anvendt ved fortolkningen av “berettiget grunn” i Radsdirektiv
89/104/E@F artikkel 7 nr 2 ogsa far anvendelse pa den naermere
utformingen av emballasjen, eller om den narmere utformingen av
emballasjen kun skal vurderes ut fra vilkaret om at ompakkingen

Jf avsnitt 2 i lagmannsrettens domsslutning.
° EFT 1989 L 40, s 1.
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ikke ma kunne skade varemerkeinnehavers eller varemerkets
omdgmme.

Rettslig bakgrunn

8 4 i den norske varemerkeloven lyder som fglger:

“Rett til varekjennetegn etter 88 1 til 3 har den virkning at ingen annen enn
innehaveren i neringsvirksomhet kan bruke samme kjennetegn, jf tredje
punktum, for sine varer. Dette gjelder enten kjennetegnet brukes pa varen eller
dens innpakning, i reklame, forretningsdokumenter eller p& annen mate,
herunder ogsa innbefattet muntlig omtale, og uansett om varen er bestemt til &
selges eller pa annen mate frembys her i riket eller i utlandet, eller innfares hit.
Med samme kjennetegn forstas i denne lov et kjennetegn som er sa likt et annet
at det er egnet til & forveksles med dette i den alminnelige omsetning, jf § 6.

Som ulovlig bruk ansees det ogsa at noen som selger eller frembyr reservedeler,
tilbehgr eller lignende herunder henviser til den annens varekjennetegn pa en
slik mate at det kan gi uriktig inntrykk av at det som saledes tilbys skriver seg
fra innehaveren av dette kjennetegn eller at han har tillatt kjennetegnet brukt.

Hvis et kjennetegn som nevnt i 88 1-3 rettmessig er brukt for en vare, og varen
etterpd er blitt vesentlig endret ved bearbeidelse, reparasjon o.l. foretatt av en
annen enn den som har retten til kjennetegnet, ma kjennetegnet ikke uten
samtykke av innehaveren beholdes eller brukes for varen, hvis den senere blir
innfart, solgt eller frembudt i neringsvirksomhet, med mindre endringen blir
tydelig angitt eller tydelig fremgar av forholdene for gvrig.”

| folge Hayesterett, ma bestemmelsen, i lys av EF/E@S-retten, tolkes

innskrenkende. | forbindelse med parallellimport ma det innfortolkes et unntak i
varemerkeinnehaverens enerett til & rade over varemerket. Det springende punkt
er hvor langt dette unntaket rekker, det vil si i hvilken grad varemerkeloven 8§ 4
skal tolkes innskrenkende pa bakgrunn av hva som anses som “berettiget grunn”
i varemerkedirektivet artikkel 7 nr 2’s forstand.

22.

Direktivets artikkel 7 lyder som falger:

“1. Rettigheten til varemerket skal ikke gi innehaveren rett til & forby bruken av
det for varer som av innehaveren selv eller med dennes tillatelse er brakt pa
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 serlig dersom
varenes stand er blitt endret eller svekket etter at de ble markedsfart.”

I henhold til artikkel 65(2) i E@S-avtalen og dens vedlegg XVII, nr 4(c), ble
artikkel 7(1) i direktivet i E®@S-sammenheng erstattet med fglgende: “Rettigheten
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til varemerket skal ikke gi innehaveren rett til a forby bruken av det for varer som
av innehaveren selv eller med dennes tillatelse er brakt pa markedet i en
avtalepart.”

23.  Artikkel 11 i E@S-avtalen lyder som falger:

“Kvantitative importrestriksjoner og alle tiltak med tilsvarende virkning skal
veere forbudt mellom avtalepartene.”

24.  Artikkel 13 i E@S-avtalen lyder som fglger:

“Bestemmelsene i artikkel 11 og 12 skal ikke veere til hinder for forbud eller
restriksjoner pa import, eksport eller transitt som er begrunnet ut fra hensynet
til offentlig moral, orden og sikkerhet, vernet om menneskers og dyrs liv og
helse, plantelivet, nasjonale skatter av kunstnerisk, historisk eller arkeologisk
verdi eller den industrielle eller kommersielle eiendomsrett. Slike forbud eller
restriksjoner ma dog ikke kunne brukes til vilkarlig forskjellsbehandling eller
veare en skjult hindring pa handelen mellom avtalepartene.”

V.  Skriftlige saksfremstillinger

25. | medhold av Vedtektene for EFTA-domstolen artikkel 20 og
Rettergangsordningen artikkel 97, er skriftlige saksfremstillinger mottatt fra:

- Den ankende part, representert ved Jonas W. Myhre,
hgyesterettsadvokat, Wikborg, Rein & Co., Oslo;

- Ankemotpartene, representert ved Aase Gundersen, advokat,
Bugge, Arentz-Hansen & Rasmussen, Oslo;

- EFTAs overvakningsorgan, representert ved Elisabethann
Wright, senior saksbehandler, og Déra Sif Tynes,
saksbehandler, som partsrepresentanter;

- Kommisjonen for De europeiske fellesskap, representert ved
Niels Bertil Rasmussen, ansatt i rettsavdelingen, som
partsrepresentant;

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

Paranova AS

26. Med hensyn til tolkningen av artikkel 7(2) i direktivet og begrepet
“berettiget grunn,” foreslar den ankende part at EFTA-domstolen farst tar stilling
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til hvorvidt de kriteriene som er foreslatt av Hgyesterett kommer til anvendelse,
og hvorvidt ytterligere kriterier bgr tas i betraktning. De kriteriene som er
foreslatt er begge basert pa De europeiske fellesskaps domstols rettspraksis fra og
med Bristol-Myers Squibb. Det farste er nagdvendighetskriteriet (“ngdvendig for
at markedsfgre produktet i importmedlemsstaten™), anvendt som en test for a
avgjere hvorvidt det foreligger en kunstig markedsoppdeling. Det andre kriteriet
er at ompakkingen/gjenpaferingen ikke ma anses som en “inadakvat
preaesentation af det ompakkede produkt,” det vil si at den ikke er av en slik
karakter, at den “er egnet til at skade merkets omdgmme™ (*omdgmme-
kriteriet”).

27. Den ankende part setter spgrsmalstegn ved anvendeligheten av
ngdvendighetskriteriet. Det anferes at dette kriteriet bare kommer til anvendelse
ved bedgmmelsen av rettmessigheten av ompakking/gjenpafgring av varemerke
pa ny emballasje, og ikke ved bedemmelsen av fargestriper og/eller andre
grafiske elementer pafart den nye emballasjen. Den ankende part mener derimot
at bedemmelsen av grafiske elementer pafert den nye pakningen kun bgr baseres
pa omdgmme-kriteriet. Ved bedemmelsen av paralellimportgrens adferd, er det
faktum at ompakking per se er ansett a gjgre inngrep i varemerkerettens sarlige
gjenstand ikke av betydning nar det gjelder bruken av grafiske elementer, som i
seg selv ikke utgjar et inngrep.

28.  For sa vidt gjelder ngdvendighetskriteriets manglende relevans i den
foreliggende saken, viser den ankende part til De europeiske fellesskaps domstol,
som sondrer mellom anvendelsen av ngdvendighetskriteriet og andre kriterier,
det vil si rettmessige interesser. Ngdvendighetskriteriet kan ikke forstas slik at
det utelukker alle andre kriterier. Ngdvendighetskriteriet og omdagmme-kriteriet
er likeverdige og kumulative, og finner anvendelse pa ulike deler av
parallellimportprosessen som leder frem til markedsfaring av det ompakkete
produktet. Seeregenhetene ved markedsfaring av legemidler ma tas i betraktning
ved vurderingen av naervarende sak.

29.  Ifglge den ankende part ma det videre tas i betraktning at en anvendelse av
ngdvendighetskriteriet ville lede til en situasjon hvor den direkte
importer/produsent har ubegrenset kontroll med hensyn til hvilken design
parallellimportgren kan velge for den nye emballasjen. Uansett hvor “ngytral”
emballasjen er, vil varemerkeinnehaveren alltid kunne hevde at designet ikke er
“objektivt sett ngdvendig” og at det derved representerer et inngrep i dens
varemerkerettigheter. En slik fortolkning av varemerkerettens innhold ville i
praksis gi varemerkeinnehaveren muligheten til & hindre all markedsfering av
parallellimporterte legemidler. Den markedsadgang, som i utgangspunktet er
innrgmmet gjennom en pavisning av objektiv ngdvendighet med hensyn til
ompakking og gjenpafering av varemerket, ville i neste omgang bli nektet eller
alvorlig svekket som falge av produsentens/direkte importars angivelige rett til a
benytte sine varemerkerettigheter til a forkaste ethvert design som
parallellimportaren matte anvende pa emballasjen. Anvendelsen av
ngdvendighetstesten pa pakningens design innebarer en grov balanseforskyvning
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i faver av  varemerkeinnehaveren og samstemmer ikke med
proporsjonalitetsprinsippet. Ankemotpartenes hovedanfgrsel om at enhver
systematisk, konsekvent og enhetlig bruk av design er ulovlig, ville ikke bare ha
alvorlige praktiske konsekvenser for den ankende parts produksjonsprosess, men
ville ogsa innebare inkonsekvens og fare til forvirring. Den ankende part ber
derfor EFTA-domstolen om en avklaring for & unnga usikkerhet med hensyn til
parallellimportgrers nye pakningsdesign.

30.  Videre understreker den ankende part betydningen av ikke-kommersielle
hensyn ved vurderingen av “berettiget grunn” og ved den generelle vurderingen
av hvorvidt den frie varebevegelsen er forhindret. Det hevdes at hensynet til
folkehelsen er viktigere enn varemerkeinnehaverens rett til & beskytte sine
kommersielle interesser. Hovedformalet med den ankende parts bruk av
fargestriper er & unnga forvirring og feilbruk hos sluttbruker, det vil si
forbrukerne/pasientene som bruker medisinen. Dette oppnas ved & variere fargen
pa stripene pa legemiddelpakningen i samsvar med fargen pa pakningen til
produsenten.

31. | denne forbindelse hevder den ankende part at den overholder reglene i
radsdirektiv. 2001/83/EF om opprettelse av en fellesskapskodeks for
humanmedisinske legemidler (heretter “legemiddeldirektivet”). Disse reglene
foretar en avveining mellom varemerkeinnehaverens interesser og hensynet til
den frie varebevegelsen og det offentliges interesse i vern av menneskers liv og
helse. Vern av folkehelsen ved unngaelse av forvirring om/feilbruk av legemidler
er ogsa tatt med i artikkel 13 E@S, og ma veare av overordnet betydning ved
vurderingen av “berettiget grunn.” Det ble feilaktig ansett & veere uten betydning
I Borgarting lagmannsretts dom i den foreliggende saken og i den danske
hgyesteretts to avgjerelser av 4 januar 2002°¢ og 22 april 2002,” hvor bruken av
farger/grafiske elementer pa legemiddelpakningen ble ansett som et inngrep i
varemerkeretten.

32.  Med hensyn til Statens Legemiddelverks (“SLV”) vedtak av
26 februar 2002, viser den ankende part til Helsedepartementets vedtak av
22 oktober 2002.° Ifglge den ankende part ville departementet ha foretrukket
anvendelse av farger og/eller andre grafiske elementer for a skille mellom
legemiddelpakninger som et vilkar for & gi markedsfgringstillatelse.
Departementet ga imidlertid klart uttrykk for behovet for en klar nasjonal regel
som formelt tillater SLV & stille krav om slike elementer ved tildeling av

markedsfaringstillatelse i Norge. SLV foreslo endringer i den gjeldende

6 I sak 11 51/2000 Orifarm v AstraZeneca.
7 | sak 11 146/2000 Orifarm v Hoechst Marion Roussel.

I denne avgjerelsen uttrykte Helsedepartementet at “tungtveiende hensyn taler mot tillatelse til
bruk av hvit pakning med sort skrift, og at det ikke er EU/E@S-rettslige hindringer for et slikt
resultat.”
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forskriften om markedsfgring av legemidler den 19 mars 2003.° En liknende
regel tradte i kraft i Danmark 18 januar 2003.* En tilsvarende utvikling kan
observeres i Sverige og i Storbritannia.** Etter den ankende parts oppfatning,
viser denne utviklingen betydningen av hensynet til folkehelsen. Den ankende
part antar at myndighetene krever at den tar i bruk fargestriper og/eller andre
grafiske elementer. Etter avgjerelsene av de nasjonale domstolene, er det umulig
for parallellimportgrene a overholde bade det forskriftsmessige kravet til klart
skille mellom en parallellimportars emballasje, og varemerkeinnehaverens krav
om hvit emballasje med sort skrift.

33.  Den ankende part finner statte for den oppfatning at bruken av fargestriper
pa emballasjen har en legitim funksjon i generaladvokat Jacobs forslag til dom i
Bristol-Myers Squibb,”> Boehringer® og Merck.* 1 disse sakene uttrykte
generaladvokaten den oppfatning at det ikke var noe ulovlig ved Paranovas bruk
av fargestriper. Med hensyn til produktenes opprinnelse, fant han at fargestripene
ikke var til forvirring for forbrukerne. Derimot skrev han at bruken av
fargestriper gjorde det mulig a identifisere produktene. Den ankende part viser
ogsa til EFTA-domstolens avgjarelse i Astra Norge,* hvor den under henvisning
til de farmasgytiske reglene som na er kodifisert i legemiddeldirektivet, kom til at
hensynet til folkehelsen ma ga foran hensynet til industrielle eiendomsrettigheter
ved motstrid mellom disse to.

34. Istedet for a anvende ngdvendighetskriteriet oppfordrer den ankende part
EFTA-domstolen til @ anse omdgmme-kriteriet, som er nart knyttet til kravet om
at det skal fremga klart hvem som har foretatt ompakkingen og navnet pa

Den foreslatte endringen i § 4-21 lyder som falger: “Legemiddelpakninger skal utformes pa en
slik méte at fare for forveksling og feilbruk unngas. Endelig pakningsutforming godkjennes av
Statens legemiddelverk. Statens legemiddelverk kan kreve at legemiddelpakninger skal utstyres
med grafiske elementer, herunder bruk av farger.

10 Den lyder: “Markning og indleegsseddel kan méa ikke vere vildledende og ma ikke vaere egnet til

at fremkalde forveksling med andre laegemidler, legemiddelformer eller —styrker. Til
tydeliggerelse af forskelle mellom leegemiddelpakninger anvendes forskellige skriftstgrrelser,
farver, forskellig pakningsudformning eller lignende.”

u Den ankende part viser til et memo av 13 juni 2002 fra det svenske legemiddelverket

(Lakemedelsverket) vedrgrende bruk av farger pa emballasje og det britiske legemiddelverkets
(the UK Medicines Control Agency) “Best practice guidance on the labelling and packaging of
medicines” som ble implementert 1 mars 2003. | innledningen til punkt 1 i denne veiledningen
heter det: “Problemer med merking har ogsa veert forbundet med en hgy andel av feil (3). Det er
innenfor det gjeldende regelverket rom for forbedring av layouten til medisinetikettene for &
skape klarhet. Dette ville bistd helsearbeidere og pasienter/pleiere i & velge korrekt medisin og
til & bruke det pa en trygg mate, og derved tjene til & minimalisere feilmedisinering.” Det falger
av punkt 4.4 av “the Best Practice Guidance” at: “Nyskapende pakningsdesign som pa en
skjgnnsom mate kan innlemme bruk av farger ma anspores for & sikre ngyaktig identifiseirng av
legemiddelet.”

12 I avsnitt 109.
13 Sak C-143/00 Boehringer Ingelheim and others [2002] ECR, 1-3759.
14 Sak C-443/99 Merck Sharpe & Dome [2002] ECR, 1-3703.

1 Sak E-1/98 Astra Norge [1998] EFTA Ct. Rep., 140, i avsnittene 17 til 20.
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produsenten, som alene anvendelig ved vurderingen av “berettiget grunn.” Det
anfagres at De europeiske fellesskaps domstol ved a oppstille disse vilkarene i
Bristol-Myers  Squibb, fastslo i hvilken utstrekning varemerkets og
varemerkeinnehaverens goodwill og omdgmme skal tillegges vekt. Dersom De
europeiske fellesskaps domstol var av den oppfatning at ngdvendighetskriteriet
gjaldt designet pa den nye emballasjen, ville det ikke vaere grunn til a tilfaye
omdgmme-kriteriet. Videre dpner omdgmme-kriteriet, i motsetning til
ngdvendighetskriteriet, for imgtekommelse av andre hensyn enn
varemerkeinnehaverens kommersielle interesser, s&rlig hensynet til folkehelsen.
Bruken av fargestriper og/eller andre grafiske elementer kan ikke anses som en
upassende presentasjon som gdelegger omdemmet til ankemotpartenes
varemerke.

35. Dersom EFTA-domstolen ikke anser omdgmme-Kkriteriet som det eneste
kriteriet ved vurderingen av “berettiget grunn,” anfgrer den ankende part at
EFTA-domstolen ma ta stilling til anvendelsen av tilleggskriterier. Dersom det
farste sparsmalet ble besvart benektende, vil Hayesterett ikke bli gitt veiledning i
hvorvidt de to nevnte kriteriene er uttemmende ved vurderingen av “berettiget
grunn.”

36. | denne sammenheng anfgrer den ankende part at utferelsen av
fargestripene og/eller andre grafiske elementer benyttet i emballasjens design er
relevante elementer, i den utstrekning anvendelsen av disse oppfattes & ha
identifiserende egenskaper med karakteristiske trekk og de er brukt med det ene
formal & markedsfgre parallellimportaren. De europeiske fellesskaps domstol har
imidlertid, ved & oppstille vilkaret om at emballasjen tydelig skal identifisere
ompakkeren/importgren og produsenten, indirekte fastsatt hva som er
tilstrekkelig informasjon for a sikre opprinnelsebeskyttelse.

37. Et annet viktig moment er hvorvidt parallellimportgren har opptradt i
samsvar med akseptert bransjepraksis i det relevante produktmarkedet — i dette
tilfellet salg av legemiddelprodukter. Det har ikke veert anfgrt av ankemotpartene
at den ankende parts pakningsdesign ikke er i samsvar med akseptert praksis for
ompakking av legemiddelprodukter. Tvert imot oppfyller den ankende part
kravet om at ompakkingen ikke ma bergre varens originale tilstand, det vil si den
enkelte tablett eller kapsel, med unntak av emballasjen. Videre er det klart angitt
pa den nye emballasjen hvem som har foretatt ompakkingen av varen samt
navnet pa produsenten. Den nye emballasjen kan heller ikke anses som
“upassende,” og den ankende part har oppfylt kravet om tydelig a angi at
ankemotpartene er produsentene av de aktuelle legemiddelproduktene og at den
ankende part har ompakket og importert produktene til Norge. Produktenes
opprinnelse er saledes pa behgrig mate brakt til de foreskrivende legenes,
apotekenes og sluttbrukernes, det vil si kundenes/pasientenes, kunnskap. At
legemiddelproduktene stammer fra ankemotpartene tydeliggjeres ytterligere ved
bruken av striper med samme farge som de fargene ankemotpartene benytter pa
det norske markedet.
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38. Som stette for sitt syn pa hvilke kriterier som skal anvendes ved
tolkningen av “berettiget grunn,” viser den ankende part serlig til De europeiske
fellesskaps domstols avgjerelser i Dior** og BMW." Ifglge farstnevnte avgjarelse
kan varemerkeinnehaveren ikke bruke sine varemerkerettigheter til & bestemme
maten og i hvilken sammenheng varemerket skal benyttes. | motsetning til i
Dior, er det i nzrvaerende sak ikke reist spgrsmal med hensyn til hvorvidt
parallellimportgrens markedsfering er egnet til alvorlig & pavirke eller skade
omdgmmet til ankemotpartenes varemerke. Bruken av fargestriper for a
identifisere produktene er den eneste lovlige maten parallellimportgren kan
formidle til kundene sin egen og produsentens roller. Denne ngdvendige bruken
av varemerket for den ankende parts videre ervervsmessige utnyttelse kan ikke gi
grunnlag for & nekte denne retten til & bruke grafiske elementer selv om dette var
for & fremme den ankende part. | foreliggende sak bidrar anvendelsen av
fargestriper i tilsvarende farger som de ankemotpartene benytter pa det norske
markedet til & identifisere produktet som et Merck-produkt og til & understreke
den manglende kommersielle forbindelsen mellom den ankende part som
videreselger og ankemotpartene som varemerkeinnehavere. Det ma anses a vere
i trad med akseptert bransjepraksis og i overensstemmelse med
proporsjonalitetstesten.

39. Som et generelt tilleggsmoment for EFTA-domstolens vurdering anfarer
den ankende part at ankemotpartene som fglge av passivitet pa dette tidspunktet
ikke har rett til & paberope seg sin varemerkerett. Det faktum at ankemotpartene
ikke protesterte eller foretok seg noe for a informere den ankende part om sitt
synspunkt eller forsgkte a stoppe dennes bruk i god tro av fargestriper far
7 februar 2000, ma veere et sentralt moment ved vurderingen av hvorvidt
ankemotpartene  kan  utgve  sine  varemerkerettigheter i  dag.*®
Varemerkeinnehaveren er forpliktet til 4 ta hensyn til parallellimportgrens
berettigede interesse i & markedsfere produktene sa snart den er tildelt
markedsfaringstillatelse. Innehaveren av varemerket ma saledes handle innen
rimelig tid dersom den gnsker & protestere mot parallellimportarens
markedsfaring. Passivitet hos innehaveren av varemerket burde, omstendighetene
tatt i betraktning, i seg selv anses som fraveer av “berettiget grunn” for
innehaveren av varemerket til & paberope seg sine varemerkerettigheter. Dersom
innehaveren av varemerket venter med a protestere til parallellimportgren har
foretatt ompakking av en betydelig varemengde og sendt denne ut pa markedet,
kan dette medfare store gkonomiske tap for parallellimportgren. Med tanke pa
hva som kan anses som “rimelig tid,” er det foreslatt at tidsfristen ikke bar
overstige seks maneder.

40.  Den ankende part foreslar at sparsmalene besvares som falger:

16 Sak C-337/95 Parfums Christian Dior v Evora [1997] ECR, 1-6013, sarlig avsnitt 54.

o Sak C-63/97 BMW and BMW Nederland v Deenik [1999] ECR, 1-905, serlig avsnitt 53.

18 Med hensyn til bestemelsen av hva som utgjer “rimelig tid”, viser den ankende part til De

europeiske fellesskaps domstols dom i Boehringer, avsnittene 66 og 67.
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“Innehaveren av varemerket har ikke ““berettiget grunn” i henhold til
varemerkedirektivets artikkel 7(2) til & motsette seg en parallellimporters
markedsfgring av et ompakket produkt i en emballasje som oppfyller
vilkarene for ompakking med gjenpafgrt varemerke, og som er utstyrt med
fargestriper og/eller andre grafiske elementer som utgjer en del av
emballasjens design, forutsatt at slik bruk av fargestriper og/eller andre
grafiske elementer ikke har en uheldig virkning for varemerkets omdemme
eller for innehaverens omdgmme.”

Subsidizrt, det vil si basert pa tilleggsmomenter, foreslar den ankende part

at sparsmalene besvares som falger:

42.

“Innehaveren av varemerket har ikke ““berettiget grunn” i henhold til
varemerkedirektivets artikkel 7(2) til & motsette seg en parallellimportars
markedsfering av et ompakket produkt i en emballasje som oppfyller
vilkarene for ompakking med gjenpafart varemerke, og som er utstyrt med
fargestriper og/eller andre grafiske elementer som utgjer en del av
emballasjens design, dersom enten:

- fargestripene og/eller andre grafiske elementer ikke har
identifiserende egenskaper med karakteristiske trekk, som har til formal a
markedsfgre parallellimportaren, eller

- fargestripene og/eller andre grafiske elementer har identifiserende
egenskaper med karakteristiske trekk, som har til formal & markedsfare
parallellimportgren, og slik bruk av fargestriper og/eller andre grafiske
elementer:

- enten er i samsvar med akseptert bransjepraksis for
markedsfgring av legemiddelprodukter

- og/eller er i samsvar med anerkjente offentlige
helseinteresser.”

Som et separat alternativ for generell anvendelse, foreslar den ankende

part fglgende svar:

“Uten hensyn til svarene ovenfor, har innehaveren av varemerket ikke
“berettiget grunn” i henhold til varemerkedirektivet artikkel 7(2) til a
motsette seg en parallellimportgrs markedsfgring av et ompakket produkt,
dersom innehaveren av varemerket ikke har fremsatt innsigelser mot
ompakkingen av legemiddelproduktet, gjenpafgringen av varemerket eller
emballasjens design innen rimelig tid etter at parallellimportgren har
brakt det ompakkete legemiddelproduktet pa markedet.”
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Ankemotpartene

43.  Ankemotpartene anfarer at svaret pa det farste sparsmalet som er stilt til
EFTA-domstolen falger utvetydig av De europsiske fellesskaps domstols
rettspraksis i ompakkingssaker, og er senest bekreftet i Boehringer.*® Det vises
videre til avgjerelsene i Hoffmann La Roche,® Bristol-Myers Squibb, Upjohn® og
Ballantine? samt til avgjgrelsene av de nasjonale hgyesterettene i Danmark og
Storbritannia.®

44.  Med utgangspunkt i varemerkets serlige funksjon,
opprinnelsesgarantien,® kan innehaveren av varemerket alltid, kun med de
forbehold som falger av annen setning i artikkel 30 EF, gjere gjeldende sine
varemerkerettigheter for a forhindre at parallellimporteren anvender varemerket
etter ompakking av produktet. | henhold til direktivets ordlyd betyr dette at det
ma foreligge “berettiget grunn.” Nar innehaveren velger & uteve sine
varemerkerettigheter ved a motsette seg videre markedsfaring av produktet i en
bestemt emballasje pa grunn av denne emballasjens utseende, er det denne
handlingen som ma granskes for & bedemme om den utgjegr en handelshindring.
Innehaveren av varemerket kan ikke fremme innsigelser som ville resultere i at
det parallellimporterte produktet ble nektet adgang til markedet, men star fritt,
med sikte pa a sikre varemerkets sarlige funksjon, til & fremme innsigelser som
ikke forhindrer effektiv adgang til markedet. Ngdvendighetstesten® er et verktgy
for & bestemme i hvilke situasjoner varemerkeinnehaverens innsigelser mot
videre ervervsmessig utnyttelse av varene under dennes varemerke, utgjer en
skjult handelshindring. Det avgjgrende spegrsmal i ngdvendighetstesten er
hvorvidt en ompakking som er mindre inngripende i forhold til
rettighetshaverens varemerke er mulig og tilstrekkelig for & gi det aktuelle
produktet adgang til markedet, det vil si proporsjonalitetsprinsippet. Betydningen
av ngdvendighetstesten, som et resultat av en ngye avveining av de motstridende
hensynene til fri varebevegelse og til beskyttelse av varemerkerettigheter, er
uttrykt av generaladvokat Jacobs i hans forslag til dom i Boehringer.®

45.  Ankemotpartene aksepterer at den eksklusive varemerkeretten ikke kan gi
grunnlag for innsigelser mot slike endringer av varens emballasje som er

19 Serlig avsnittene 30-35.

20 Sak 102/77 Hoffman-La Roche [1978] ECR, 1139.
2 Sak C-379/97 Pharmacia & Upjohn v Paranova [1999] ECR, 1-6927.
2 Sak C-349/95 Loendersloot v Ballantine [1997] ECR, 1-6227, sarlig i avsnitt 46.

2 Jf den danske hgyesteretts avgjarelse av 4 januar 2002 og 22 april 2002, henvist til ovenfor, og

av 19 desember 2002, Sak 214/2001 Handelsselskabet af 5. januar 2002 v Lgvens Kemiske
Fabrik; High Court of Justice, Chancery Division, [2003] EWHC 110 (Ch), av 6 februar 2002,
avsnittene 19 og 20.

24 Som definert i sak C-10/89 Hag GF [1990] ECR, 1-3711, i avsnitt 13.

2 Som etablert i Bristol-Myers Squibb, avsnitt 56.

2 Seerlig i avsnittene 111 og 113.
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ngdvendig for & gjere parallellhandel mulig. De har derfor ikke protestert mot
ompakkingen som sadan hvor dette objektivt sett er ngdvendig for & oppna en
pakningsstarrelse som har tilgang til markedet. De protesterer imidlertid mot
markedsfagringen av deres produkter under deres varemerker i den ankende parts
emballasje pa grunnlag av den nye pakningens design.

46.  Ankemotpartene bemerker videre at De europeiske fellesskaps domstol
ikke skiller mellom forskjellige former for emballasje ved anvendelsen av
artikkel 7(2) i direktivet. Ompakking, det vil si ompakking i ny ytteremballasje,
og om-etikettering, det vil si pafaring av merkelapper pa originalemballasjen, er
saledes behandlet likt. Begge formene medfarer bruk av innehaverens varemerke.
Ved siden av selve anvendelsen av varemerket pa den endrede pakningen, er det
flere  mater denne ompakkingen kan gripe inn i innehaverens
varemerkerettigheter. Ankemotpartene foretar et ytterligere skille mellom re-
branding, det vil si a bytte ut varens originale varemerke ved a pafgre den nye
emballasjen (enten i form av en ny eske eller en eller flere merkelapper) et av
innehaverens gvrige varemerker, noe som muliggjer markedsfgring under det
samme varemerket som innehaveren benytter i importstaten;* de-branding, det
vil si markedsfering av produktet i ny emballasje uten henvisning til
innehaverens varemerke;*? co-branding, det vil si bruk av varemerket pa
emballasje som ogsa er merket av parallellimporteren ved bruk av dennes eget
varemerke og/eller dennes pakningsdesign.® Ompakkingen foretatt av den
ankende part til dennes enhetlige type pakningsdesign utgjer en co-branding
mellom ankemotpartenes varmerker og den ankende parts pakningsdesign. |
samtlige av disse tilfellene ma den nasjonale domstolen ta stilling til hvorvidt
anvendelse av varmerket, som grunnlag for a motsette seg de endringene
ompakkingen medferer, forhindrer adgang til det relevante markedet.*
Ngdvendighetstesten kommer saledes til anvendelse.

47.  Visse elementer ved pakningens utferelse er dpenbart ngdvendige, slik
som enhver skriftlig informasjon palagt ved lov og av tilsynsmyndighetene.
Dersom et emballasjedesign ikke kan godkjennes uten tilleggselementer, ma
slike eventuelle elementer ogsa anses ngdvendige. | den foreliggende saken er det
imidlertid klart at den ankende part vil ha tilgang til markedet ved bruk av en
ngytral emballasje uten noen grafiske designelementer i form av farge, striper
eller lignende. Det er saledes ikke ngdvendig for den ankende part a markedsfare
ankemotpartenes produkter i emballasje utformet med den ankende parts egen
pakningsdesign.

48. Selv . om EFTA-domstolen skulle veaere uenig og konkludere med at
innsigelser mot emballasjens design ikke skal bedgmmes i henhold til

2 Som var tilfelle i Upjohn.

28 Som var en av innsigelsene i Boehringer.

2 Underliggende tema i Boehringer.

%0 Upjohn, avsnitt 43; Boehringer, avsnittene 34 og 35.



-16 -

ngdvendighetstesten, vil resultatet bli det samme etter de generelle prinsippene
som folger av De europeiske fellesskaps domstols rettspraksis. Co-branding
utgjer et inngrep i varemerkets sarlige funksjon, opprinnelsesgarantien.® En av
de viktigste fordelene ved varemerkerettigheten er at den goodwill som genereres
ved markedsfgring og anvendelse av varene skal assosieres med innehaverens
varemerke og med andre Kkjennetegn som er seeregne for innehaveren, for
eksempel pakningsdesign. Denne assosiasjonen oppstar som falge av den maten
produktene og varemerkene presenteres for kundene pa. De ulike merkene pa
esken presenteres pa en mate som innehaveren tror vil veere mest fordelaktig for
seg. Dette innbefatter bruken av et spesielt design pa pakningen. Dersom en
annen videreforhandler, som for eksempel en importer, tillates & anvende sin
pakningsdesign pa innehaverens varer sammen med varemerkene, blir
varemerkene og varene assosiert med denne videreforhandleren.
Parallellimportgren er da i en situasjon hvor den kan utnytte publikums
verdsettelse av varene til & opparbeide goodwill i sin pakningsdesign og bruke
denne goodwillen til sin egen kommersielle fordel. Produktets verdifulle
goodwill omdirigeres saledes til importaren.

49. Denne innvirkningen pa varemerkeinnehaveren er spesielt tydelig hvor
importgren pakker et utvalg av varer fra ulike produsenter i emballasje med felles
design. Den ankende parts bruk av egen pakningsdesign pa det samlede utvalg av
legemiddelprodukter den foretar ompakking pa, skaper et inntrykk av et
“Paranova-produktutvalg” som omfatter alle disse produktene. Produkter fra
forskjellige produsenter fremtrer som om de har samme opprinnelse, eller annen
tilknytning. Slik co-branding tjener kun til & sikre en kommersiell fordel for den
ankende part som bruker de parallelle fargestripene som redskap i
markedsfgringen for & bygge sitt eget kjennetegn sammen med sitt registrerte
varemerke. Dersom varemerkeinnehaveren ma akseptere at varemerket brukes av
ulike importarer i forskjellige emballasjer foreligger det en reell fare for at
varemerket blir generisk. Med hensyn til den ankende parts anfarsel om at
varemerkeinnehaveren kun kan motsette seg et pakningsdesign som oppfyller
visse vilkar (at “det ma foreligge kjennetegn som har distinktivt preg som
varemerke, eller i alle fall kan oppfattes som individuell eller seregen design”),
fremholder ankemotpartene at praktisk talt ethvert grafisk element har den
iboende egenskap a bli distinktiv ved bruk. Selv om en bestemt emballasje ikke
anses a oppfylle disse kriteriene til & begynne med, kan dette derfor forandre seg
over tid. Innen den tid vil skaden pa varemerket brukt sammen med dette
pakningsdesignet allerede veere skjedd som fglge av co-branding.

50.  Ankemotpartene foreslar a besvare spgrsmalene pa falgende mate:

“(1) Direktivets artikkel 7(2) ma tolkes slik at en varemerkeinnehaver pa
grunnlag av sine varemerkerettigheter kan forhindre en parallellimportar
i @ markedsfgre ompakkete legemiddelprodukter under dette varemerket i
et seerskilt pakningsdesign, dersom utevelsen av disse rettighetene ikke

3 Generaladvokat Jacobs’ forslag til dom i Boehringer, avsnitt 95.
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bidrar til en kunstig oppdeling av markedet innenfor det Europeiske
@konomiske Samarbeidsomrade.

(2) Varemerkeinnehaverens innsigelser mot bruk av dennes varemerke pa
grunn av pakningsdesignet som anvendes av parallellimportgren bidrar til
en kunstig oppdelig av markedet, dersom et slikt pakningsdesign er
objektivt sett ngdvendig for a sikre det parallellimporterte produktet
effektiv adgang til det aktuelle markedet.

o

Det vil ikke veere objektivt sett nedvendig a benytte et serskilt
pakningsdesign dersom et annet pakningsdesign, som er mindre
inngripende overfor varemerkerettens serlige gjenstand, vil sikre det
parallellimporterte produktet effektiv adgang til det aktuelle markedet.”

EFTAs overvakningsorgan

51. Ifglge EFTAs overvakningsorgan er spgrsmalet om hvorvidt
ankemotpartene kan motsette seg anvendelsen av deres varemerke pa deres varer,
hvor disse har veert gjenstand for ompakking med ulike grafiske elementer av den
ankende part, ikke en del av diskusjonen om ompakking og gjenpafering av
varemerke av en parallellforhandler som et spegrsmal om “ngdvendighet.”
Vurderingen av hva som er ngdvendig ompakking vedrarer begrensningen av
den frie varebevegelsen og vanskelighetene parallellforhandlere stgter pa ved
markedsfgringen av et produkt i den importerende E@S-staten. Det erkjennes at
ompakking var ngdvendig for den ankende part for & markedsfare produktene i
Norge i den foreliggende saken. Dette utelukker ngdvendighetsargumentet.
Dersom man skulle anvende ngdvendighetstesten pa pakningsdesignet til et
parallellforhandlet produkt, oppstar spgrsmalet om hvordan en kan etablere
kriterier til & bedemme “ngdvendigheten” av variable elementer som farge eller
skriftbilde. Som stgtte viser EFTAs overvakningsorgan til rettspraksis fra De
europeiske fellesskaps domstol som antyder at det foretas et skille mellom
ompakking av et produkt og den pafelgende presentasjonen av dette til
kundene.*

52. | henhold til EFTASs overvakningsorgan ma spgrsmalet ses i sammenheng
med hvilke rettigheter artikkel 7(2) i direktivet gir den ankende part med hensyn
til & skape sin egen pakningsdesign pa emballasjen til produkter som andre
selskaper har knyttet varemerkerettigheter til. Med hensyn til Boehringer,* betyr
dette at varemerkeinnehaveren ma vise at anvendelsen av dennes varemerke pa
emballasjen som inkluderer den ankende parts grafiske design ville utgjere en
“berettiget grunn” til a sikre ankemotpartenes rettigheter i henhold til varemerket,
selv om dette gar ut over den frie bevegelsen av varene.

3 Jf. Ballantine, avsnitt 33, Bristol-Myers Squibb, og Boehringer, avsnitt 75.

3 Avsnitt 28.
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53. Skade pafert et varemerkes omdgmme kan i prinsippet utgjere en
“berettiget grunn.” Innehaveren av et varemerke kan imidlertid ikke pa grunnlag
av artikkel 7(2) motsette seg en bruk av varemerket som er vanlig i
videreforhandlerens bransje, med sikte pa a gjere publikum oppmerksom pa den
videre ervervsmessige utviklingen av de varemerkede varene, med mindre det
pavises at slik bruk er til alvorlig skade for varmerkets omdgmme.* EFTASs
overvakningsorgan anfarer at det er vanlig praksis i legemiddelsektoren at bade
varemerket til den opprinnelige produsenten og varemerket til
parallellforhandleren er pafart ompakkete produkter. Det er heller ikke uvanlig at
en parallellforhandler gir pakningen for eksempel en saregen farge.

54, Det faktum at varemerket er brukt i videreforhandlerens
reklamevirksomhet pa en slik mate at det kan gi inntrykk av at det er en
kommersiell forbindelse mellom videreforhandleren og varemerkeinnehaveren,
0g spesielt at videreforhandlerens virksomhet er tilknyttet
varemerkeinnehaverens distribusjonsnett, eller at det er et s&rlig forhold mellom
de to selskapene, kan utgjgre en berettiget grunn for varemerkeinnehaveren til a
paberope seg bestemmelsene i direktivets artikkel 7(2).* Det samme kan anfares
med hensyn til en parallellforhandlers bruk av det originale varemerket pa en ny
pakning som er designet slik at det gis inntrykk av at det er en kommersiell
forbindelse mellom videreforhandleren og varemerkeinnehaveren. | denne
sammenheng kan det veere ngdvendig & vurdere i hvilken utstrekning en
parallellforhandler er berettiget til & benytte utvalgte serpregede farger pa en
bestemt mate.

55.  Pa den annen side, dersom det ikke er noen fare for at publikum vil bli
ledet til & tro at det er en kommersiell forbindelse mellom videreforhandleren og
varemerkeinnehaveren, kan ikke det faktum alene at videreforhandleren drar
fordel av & bruke varemerket i sin markedsfering av varer som er beskyttet av
dette varemerket, dersom markedsfagringen for gvrig er erlig og redelig og
formidler et kvalitetspreg, utgjgre en berettiget grunn i henhold til direktivets
artikkel 7(2).* Hensett til varenes art, kunne det hevdes at den form for
markedsfaring denne saken gjelder ikke innebarer noen fare for at publikum vil
ledes til & tro at det er en kommersiell forbindelse mellom videreforhandleren og
varemerkeinnehaveren. Dersom dette var tilfellet, ville en eventuell tilleggsfordel
oppnadd av parallellforhandleren som fglge av en spesiell type design ikke veere
rammet av forbud ut fra bestemmelsene i artikkel 7(2). Den henvisende
domstolen har ikke vist til mulige argumenter med hensyn til uredelig
markedsfaring.

56. Den situasjonen som oppstar i narverende sak, hvor en
parallellforhandler er gitt faktisk adgang til & skape sitt eget pakningsdesign pa

s BMW, avsnitt 49.
% BMW, avsnitt 51.
36 BMW, avsnitt 53.
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legemiddelprodukter produsert av et annet selskap, kan muligens skape forvirring
med hensyn til hvilket av selskapene som er produsent av varen. Muligheten er
ogsa til stede for & antyde at det er et sarlig forhold mellom de to selskapene som
er nermere enn det faktisk er. Ikke desto mindre, med de rammevilkdr som
gjelder parallellhandel av legemiddelprodukter, og gitt konsekvensene for den
frie varebevegelsen under omstendigheter som i den foreliggende saken, anfarer
EFTAs overvakningsorgan at de vanskelighetene ankemotpartene star ovenfor,
ikke synes tilstrekkelige til at de kan paberope seg bestemmelsene i artikkel 7(2)
I direktivet.

57. EFTAs overvakningsorgan foreslar & besvare spgrsmalene pa falgende
mate:

“I en sak, slik som den som verserer for den henvisende domstolen, kan
vilkarene for at en varemerkeinnehaver kan paberope seg bestemmelsene i
artikkel 7(2) i det forste radsdirektiv av 21 desember 1988 om innbyrdes
tilnerming av medlemsstatenes lovgivning om varemerker ikke anses a
vaeere oppfylt, hvor betingelsene for & tillate en parallellimportar
ompakking av legemiddelprodukter og gjenpafering av varemerket er til
stede, men hvor varemerkeinnehaveren motsetter seg markedsfaring av
det ompakkete produktet med varemerket pafert en pakning som
parallellimportgren har utstyrt med grafiske elementer som utgjar en del
av  pakningens design, dersom det ikke kan pavises av
varemerkeinnehaveren at dennes varemerke trenger beskyttelse mot den
skaden slik bruk av en parallellimportgr matte forarsake, selv om den frie
varebevegelsen derved settes i fare.”

Kommisjonen for De europeiske fellesskap

58. Kommisjonen  viser til  Bristol-Myers  Squibb,”  som  qgir
varemerkeinnehaveren rett til & motsette seg videre kommersialisering av
ompakkete varer, med mindre, blant annet, “ngdvendighetskravet” og
“omdgmmekravet” er oppfylt. Sparsmalene i foreliggende sak gjelder serlig
hvorvidt det er et vilkar at tilfayelse av tilleggselementer er “ngdvendig.” For det
farste fremstar det som klart for Kommisjonen at kravene ikke er oppfylt dersom
presentasjonen av det ompakkete produkt er egnet til & skade varemerket og dets
innehavers omdemme. For det andre synes det like klart at kravet om
“ngdvendighet” gjelder ompakkingshandlingen, og ikke presentasjonen av det

ompakkete produktet.

59.  Med hensyn til unntak fra konsumpsjon av varemerkerettigheter, anfgrer
Kommisjonen at dersom det fastslas at varemerkeinnehaveren kan motsette seg
en spesiell bruk av varemerket i henhold til artikkel 7(2) i direktivet, fglger det
ikke automatisk at varemerkeinnehaveren kan motsette seg enhver bruk av

37 Avsnitt 79.
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varemerket i forhold til varene. Selv om varemerkeinnehaveren ikke kan motsette
seg videre markedsfering av varene, folger det av rettspraksis at
varemerkeinnehaveren fortsatt kan motsette seg bruken av varemerket i
markedsfaringen av varene, slik man kom til i Dior. Det er ngdvendig a vurdere
hvorvidt retten til & motsette seg ompakkingen av varene ogsa medfarer
tilsvarende rett for varemerkeinnehaveren til a3 motsette seg markedsfaring av
varene med tilleggselementer slik som parallellimportgrens egen logo og/eller
fargestriper og/eller andre grafiske elementer som utgjer en del av
pakningsdesignet. Dersom dette ikke er tilfellet, er det ngdvendig & vurdere
hvorvidt det er andre omstendigheter som kan gi en varemerkeinnehaver
“berettiget grunn” til & motsette seg markedsfaringen av ompakkete produkter
med tilleggselementer.

60. Med hensyn til “ngdvendighetsargumentet” i De europeiske fellesskaps
domstols rettspraksis vedrgrende ompakking av varemerkede produkter, peker
Kommisjonen pa to ulike aspekter ved varemerkerettens sarlige funksjon som
De europeiske fellesskaps domstol redegjorde for i Hoffmann La Roche (for a
garantere identiteten til opprinnelsen av det varemerkede produktet): for det
forste, varemerkeinnehaverens interesse i a bevare varemerkets seregne karakter,
som gjer kundene i stand til & skille mellom produkter med ulik kommersiell
opprinnelse; og for det andre, varemerkeinnehaverens interesse i a bevare
produktets integritet.

61. Basert pa analyse av Bristol-Myers Squibb® og Boehringer,* anfarer
Kommisjonen at ikke bare er det tillatt & inkludere andre elementer enn
varemerket pa det ompakkete produktet, men det er ogsa et krav om a opplyse
hvem som er ansvarlig for ompakkingen. Begrunnelsen synes fortsatt a vaere
beskyttelsen av varemerkets serlige funksjon, nemlig identifisering av
opprinnelse. Det er imidlertid ikke ment & beskytte produktets integritet, men
derimot & opprettholde varemerkets sarskilte karakter, noe som igjen gjer
kundene i stand til & identifisere produktenes kommersielle opprinnelse samt
“ompakkingen” av produktene. Begrunnelsen for kravet om a opplyse
opprinnelsen av “ompakkingen” er derfor en annen enn begrunnelsen for kravet
om at ompakkingen skal vere “ngdvendig” for tilgang til markedet. Uavhengig
av hvordan presentasjonen av de ompakkete produktene avviker fra
presentasjonen av produktene som markedsferes av varemerkeinnehaveren, med
sikte pa a tydeliggjere at innehaveren ikke er ansvarlig for ompakkingen,
fremtrer det som utenkelig at en slik presentasjon skulle bergre, eller ut fra sin
natur, medfare en risiko for a bergre legemiddelets originale tilstand.

62. Det er saledes ikke grunnlag for a utvide kravet om “ngdvendighet til a
omfatte presentasjonen av det ompakkete produktet og/eller tilfgyelsen av logo
for den som er ansvarlig for ompakkingen og/eller andre grafiske elementer pa

38 Avsnitt 67.
3 Avsnitt 34.
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pakningen. Varemerkeinnehaveren kan derfor ikke paberope seg “berettiget
grunn” til a2 motsette seg slike tillegg alene pa grunnlag av at slike elementer ikke
kan anses “ngdvendige” for markedsfgringen av varene. Det fglger imidlertid av
denne begrunnelsen at varemerkeinnehaveren har “berettiget grunn” til a
motsette seg presentasjonen av produktene dersom presentasjonen er egnet til a
skade varemerkets saregne karakter, noe som ville gjere det umulig for
forbrukerne a skille de varemerkede varene fra produkter med annen opprinnelse.

63.  Det er et alminnelig prinsipp med hensyn til anvendelse av varemerke ved
ervervsmessig utnyttelse av varer at varemerkeinnehaveren har “berettiget grunn”
til & motsette seg bruk av varemerket som pavirker dets seregne karakter. Under
omstendigheter hvor det ikke er fare for at publikum vil bli ledet til & tro at det er
en kommersiell forbindelse mellom videreselger og varemerkeinnehaveren, hvor
anvendelsen av varemerket er erlig og redelig, kan varemerkeinnehaveren
fortsatt motsette seg bruk av varemerket, dersom denne bruken er til alvorlig
skade for varemerkets omdgmme. “Berettiget grunn” til & motsette seg videre
ervervsmessig utnyttelse av de ompakkete varene kan paberopes, dersom
tilfayelsen av tilleggselementer er egnet til & skade varemerkets saeregne
karakter, eller dersom presentasjonen av produktet er egnet til & skade
varemerkets eller dets innehavers omdgmme. Under omstendigheter hvor det er
fastslatt at markedsferingen av de ompakkete varene kan anses som “vanlig i
videreforhandlerens bransje,” kan varemerkeinnehaveren fortsatt paberope seg
“perettiget grunn” til & motsette seg bruken av varemerket bade i
markedsfaringen og ved presentasjonen av produktet dersom det er fastslatt at
bruken av varemerket for dette formalet “alvorlig skader varemerkets
omdgmme.”

64. Vurderingen av hvorvidt tilfayelsen av logoen og/eller fargestriper
og/eller andre elementer skader varemerkets omdgmme ma imidlertid som et
spgrsmal om faktum foretas av den nasjonale domstolen. Det fremgar ikke helt
klart av faktum om tilfayelsen av fargestriper er vanlig i bransjen generelt for a
identifisere en viss kategori av legemidler, eller om det er
varemerkeinnehaverens praksis, som til slutt bidrar til mulig forvirring med
hensyn til produktenes opprinnelse.

65. Kommisjonen for De europeiske fellesskap foreslar at spgrsmalene
besvares pa falgende mate:

“Berettiget grunn” kan paberopes for & motsette seg videre ervervsmessig
utnyttelse av ompakkete varer dersom tilfayelsen av tilleggselementer kan
skade varemerkets seregne karakter, eller dersom presentasjonen av de
ompakkete produktene er egnet til & skade varemerkets og dets eiers
omdgmme. Under omstendigheter hvor det er pavist at markedsfgringen
av de ompakkete varene kan sies a veere “vanlig i videreselgerens
bransje”, kan varemerkeinnehaveren fortsatt paberope seg “berettiget
grunn” til & motsette seg bruk av varemerket, bade i markedsfaring eller
ved presentasjonen av produktet, dersom det pavises at bruken av
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varemerket for dette formalet er til alvorlig skade for varemerkets
omdgmme.

“Berettiget grunn” kan imidlertid ikke paberopes alene av den grunn at
tilfayelsen av tilleggselementer ikke kan sies a vaere “ngdvendig.”

Kongeriket Norge

66. Etter Kongeriket Norges oppfatning vil bruk av grafiske elementer som
ulike farger pa legemiddelpakninger minimalisere risikoen for skade pa
folkehelsen. Ungdvendige restriksjoner pa pakningsdesign vil uunngaelig
medfare mange emballasjer i lik utfgrelse og saledes gke risikoen for forvirring
og uriktig bruk av medisiner, som kan ha alvorlige, og til og med fatale,
konsekvenser. Dette ville veere i strid med E@S-retten.

67.  Kongeriket Norge anfgrer at dersom de spesielle grafiske elementene, slik
som farger, som er brukt pa den nye emballasjen objektivt sett er ngdvendig for
at de parallellimporterte produktene skal fa effektiv tilgang til markedet, kan
varemerkeinnehaveren ikke motsette seg slik ompakking dersom Kriteriene
fastsatt av De europeiske fellesskaps domstol med hensyn til emballasjen er
respektert. Det er den nasjonale domstolens oppgave a avgjegre hvorvidt de
grafiske elementene som er pafgrt pakningen av den ankende part i den
foreliggende saken er i samsvar med kravene som er nedfelt i relevant
rettspraksis.  Siden ompakking ma foretas pa en slik mate at
varemerkeinnehaverens rettmessige interesser ivaretas,” ma EFTA-domstolen ta
stilling til om det foreligger berettiget grunn for varemerkeinnehaveren i henhold
til artikkel 7(2) til & motsette seg pafgringen av nye grafiske elementer pa den
nye pakningen.

68.  De europeiske fellesskaps domstol har fastsatt et sett vilkar som den nye
pakningen ma oppfylle for & beskytte varemerkeinnehaverens rettmessige
interesser,* men den har ikke forbudt bruken av (nye) grafiske elementer, slik
som forskjellige farger. Videre ville et generelt foroud mot & péafere grafiske
elementer fgre til en situasjon hvor et stort antall pakninger ville mangle
karakteristiske grafiske elementer. Dette ville igjen gjere det vanskelig a skille
mellom ulike produkter. Etter den norske regjerings oppfatning vil farger eller
andre grafiske elementer pa pakningen vanligvis ikke gke faren for at varens
omdgmme pavirkes negativt. Valget av grafiske elementer ma imidlertid ikke
skape inntrykk av at foreligger en kommersiell tilknytning mellom
parallellimporteren og varemerkeinnehaveren, og ompakkingen kan ikke gjares
alene som et forsgk pa a sikre en kommersiell fordel.*

40 Jf. Boehringer, avsnitt 32.

4 Jf. Bristol-Myers Squibb; Merck, Sharp & Dohme og Boehringer.

42 Merck, Sharp & Dohme, avsnitt 27.



-23-

69. Pa den annen side gjer slike elementer det lettere a skille mellom
produkter. Dette er serlig viktig med hensyn til legemiddelprodukter, siden
uriktig bruk ma unngas. Den norske regjering mener at dette hensynet til
folkehelsen ma tas i betraktning ved fortolkningen av direktivet. Dette er i
overensstemmelse med relevant rettspraksis og ordlyden i det relevante E@S-
regelverket, forutsatt at det ikke innebarer inngrep i varemerkeinnehaverens
legitime rettigheter.”® Behovet for & beskytte folkehelsen ma tas i betraktning og
tillegges vekt ved besvarelsen av spgrsmalene som er referert til EFTA-
domstolen.

70. Som vist ved gkningen av sgknader om sorte og hvite (ngytrale)
pakninger, vil ungdvendige restriksjoner pa pakningsdesign uunngaelig resultere
i at mange pakninger far likt utseende og saledes gke faren for forveksling. Dette
vil lede til flere tilfeller av feilbruk, noe som kan ha alvorlige, og til og med
fatale, konsekvenser. Dersom pakningene er svert forskjellige, for eksempel i
forskjellige farger, reduseres klart risikoen for feilbruk. Det finnes ingen legitim
grunn til at varemerkeinnehaveren, som alminnelig regel, burde tillates a
handheve et forbud som vil resultere i slik fare for folkehelsen. En hgyere grad
av sikkerhet kan oppnas ved a sikre at emballasje anvendt ved ulike preparater
ikke blir for like.*

71.  Kongeriket Norge foreslar at spgrsmalene besvares som falger:

“Innehaveren har ikke “berettiget grunn™ til & motsette seg bruken av
grafiske elementer i et tilfelle hvor tilfgyelsen av grafiske elementer, slik
som farger, beskytter folkehelsen, forutsatt at de grafiske elementene ikke
gjer inngrep i merkets spesielle innhold, forstatt i lys av dets sarlige
funksjon.”

3 Det vises til EFTA-domstolens avgjarelse i sak 3/00 [2000-2001] EFTA Ct. Rep., 73, avsnitt 27
og til det norske Helsedepartementets avgjerelse, som lyder: “Som det fremgar av SLVs vedtak
stetter resultatet seg pa det overordnede hensyn om sikkerhet for forbrukeren. En side av dette
er & unnga forbytting og feilbruk av legemidler. Nevnte hensyn star meget sentralt bade i norsk
rett og i EU/E@S-retten. Det falger av E@S-avtalens artikkel 13 at det, pa nermere vilkar, kan
gjeres unntak fra det prinsipielle utgangspunktet om frin handel dersom unntaket er “begrunnet
ut fra hensynet til...menneskers og dyrs liv og helse”. Viktigheten av sikkerhet for brukerne er
vektlagt i en rekke dommer avsagt av EU og EFTA domstolene (for eksempel sak 104/75 “De
Peijper” premiss 15, sak E-3/00 “Kellogg’s™ premiss 27 og sak 172/00 “Ferring” premiss 34).”

4 Norge viser ogsa til Det Internasjonale Legemiddelforbundet (the International Pharmaceutical

Federation), som erkjenner at bade hyppigheten og alvorligheten av feilene kan reduseres kraftig
ved at en tar i bruk systematiske tilneerminger for forebygging av feil. Forbundet oppfordrer
derfor til regelmessig og systematisk gjennomgang av produktmerking og emballasje av
tilsynsmyndigheter og produsenter med det serskilte formal & minimalisere feil ved
medisinering. Det anbefaler at emballasjen og merkingen pa reseptbelagte medisiner bar
utformes med sikte pd & minimalisere feil ved valg og anvendelse, og anbefaler bruk av
nytenkende design for & hjelpe praktiserende til askille mellom produkter som allerede er pa
markedet. Nér det gjelder kravene som kan bli stilt med hensyn til & dokumentere at et tiltak vil
ha positive virkninger for helsen, viser Norge ogsa til fare-var prinsippet, se blant annet sak E-
3/00, Kellogg’s [2000-2001] EFTA Ct. Rep. 73.
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Carl Baudenbacher
Forberedende dommer
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