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Espana

Orden SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la comunicacién que deben
realizar los titulares de medicamentos homeopdticos a los que se refiere la dispo-
sicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre

Se ha aprobado la Orden SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la comunicacién que
deben realizar los titulares de medicamentos homeopdticos a los que se refiere la disposicidn tran-
sitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano fa-
bricados industrialmente (BOE ndm. 103, de 28 de abril del 2018, http://www.boe.es/diario_boe/
txt.php?id=BOE-A-2018-5803).

De conformidad con esta nueva orden, los titulares de los medicamentos homeopdticos en cuestién
dispondrdn de un plazo de tres meses a contar desde el dia de la entrada en vigor de dicha norma
para comunicar a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) su in-
tencién de adecuarse a lo previsto en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre. De lo contra-
rio, dichos titulares no podrdn comercializar tales medicamentos, que deberdn ser retirados del
mercado.

Real Decreto 191/2018, de 6 de abril, por el que se establece la transmisién elec-
tronica de datos de las prescripciones veterinarias de antibidticos destinados a
animales productores de alimentos para consumo humano

Se ha aprobado el Real Decreto 191/2018, de 6 de abiril, por el que se establece la transmisidn elec-
trénica de datos de las prescripciones veterinarias de antibidticos destinados a animales produc-
tores de alimentos para consumo humano, y se modifican diversos reales decretos en materia de
ganaderia (http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2018-5230). Esta norma tiene por
objeto establecer la transmisién electrénica a la autoridad competente de datos de las prescrip-
ciones veterinarias de antibidticos y piensos medicamentosos formulados con base en premezclas
que sean antibidticos, con la finalidad de obtener la informacidén necesaria para conocer los anti-
bidticos prescritos en las explotaciones ganaderas y adoptar las medidas que se precisen sobre el
uso de antibidticos en medicina veterinaria, si procede.
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Unién Europea

Modificacién del Reglamento sobre clasificacién, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas

El Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE) nim. 115, de 4 de mayo del 2018, publica el Reglamen-
to (UE) 2018/669 de la Comisidn, de 16 de abril del 2018, que modifica, a efectos de su adaptacién
al progreso cientifico y técnico, el Reglamento (CE) nUm. 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas. Puede consultarse en
la siguiente direccién: http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=DOUE-L-2018-80770.

Espana

Desestimado el recurso de incostitucionalidad contra la Ley vasca de Atencién Inte-
gral de Adicciones y Drogodependencias

1. La Ley del Parlamento Vasco 1/2016, de 7 de abril, de Atencién Integral de Adicciones y Dro-
godependencias dispone lo siguiente en su articulo 83:

Entidades de personas consumidoras de cannabis.

1. En aras [del] objetivo de proteccién de la salud y reduccién de dafos se regulardn mediante
reglamento las entidades —legalmente registradas y sin dnimo de lucro— constituidas por
personas mayores de edad consumidoras de cannabis. Estas entidades incluirdn entre sus
objetivos asociativos la colaboracién con la Administracién, en el cumplimiento efectivo de la
normativa vigente, asi como en la prevencién de las adicciones y en la promocién del consumo

responsable del cannabis y otras sustancias.

2. Unicamente podrén acceder a sus locales las personas mayores de edad. Reglamentariamente
se determinardn las condiciones de admisién a personas socias y las garantias para que quienes
formen parte de estas entidades cuenten con la informacién suficiente para hacer un uso res-
ponsable e informado del cannabis, asi como las facultades de la Administracién sanitaria en
materia de inspeccién y control sobre los locales y las actividades de las entidades de personas

consumidoras de cannabis.
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Contra este precepto, el presidente del Gobierno de la nacién interpuso un recurso de incons-
titucionalidad por entender que el citado articulo regula el consumo, el abastecimiento y la
dispensacién de un estupefaciente, invadiendo las competencias exclusivas del Estado sobre
legislacién de productos farmacéuticos (art. 149.1.16 CE), legislacién penal (art. 149.1.6 CE) y de
seguridad puUblica (art. 149.1.29 CE).

2. Pues bien, el recurso de inconstitucionalidad ha sido desestimado por la Sentencia del Pleno
del Tribunal Constitucional 29/2018, de 8 de marzo del 2018 (objeto semejante al de
la STC 144/2017), BOE nim. 90, de 13 de abril del 2018, http://www.boe.es/diario_boe/txt.
php?id=BOE-A-2018-5056.

Segun el Tribunal Constitucional, «es indudable que ninguno de los contenidos normativos
del precepto recurrido afirma explicitamente que los socios puedan abastecerse de cannabis
para su consumo personal a través de la entidad, ni que puedan consumir cannabis dentro
de sus locales, ni siquiera, en fin, que los propésitos de la entidad, mds alld de la colabora-
cién con la Administracién en aras [de] la proteccién de la salud y [de] la reduccién de dafnos,
hayan de ser unos u otros (ludicos, terapéuticos, informativos, de estudio, debate o cualquier
otro) [...]. Asi entendida la norma vasca, su encuadre competencial resulta completamente
ajeno a la legislacién penal, pero también a la legislacidon en materia de medicamentos y de
seguridad puUblica, debiendo reconducirse exclusivamente a la materia proteccién de la salud,
dmbito en el que [...] juega tanto la competencia estatal sobre las bases de la sanidad inte-
rior (art. 149.1.16 CE) como la competencia autonémica de desarrollo de dichas bases asumida
por la Comunidad Auténoma del Pais Vasco en el articulo 18.1 EAPV [Estatuto de Autonomia
para el Pais Vasco]».

Alusién en videos y en Twitter a un determinado producto de un tercero: ¢es publi-
cidad?

La Resolucién de 19 de abril del 2018 de la Secciéon Primera del Jurado de la Publicidad de
Autocontrol ha afrontado la interesante cuestién de determinar si existe publicidad cuando es un
tercero el que se refiere a un determinado producto, sin mediar encargo por parte del titular del
producto o de la marca.

Laresolucién se dictaal hilo de una serie de videos difundidos en YouTube y de varios tuits en Twitter
en los que se mencionan medicamentos tradicionales a base de plantas y varios complementos
alimenticios.

Pues bien, salvo un video del que se reconoce el cardcter promocional, el jurado considera que los
demds videos carecen de naturaleza publicitaria. En palabras del jurado, «son todos ellos, o bien
extractos de programas o reportajes de televisién emitidos por diferentes operadores televisivos,
o bien entrevistas difundidas por diversos medios informativos. Por consiguiente, ha de concluirse
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gue no nos encontramos ante espacios o mensajes publicitarios, sino ante menciones o espacios
informativos, salvo que se hubiese aportado prueba de que dichos espacios o menciones informa-
tivas fueron difundidos con propdsito publicitario. Sin embargo, el particular reclamante no ha
aportado prueba alguna tendente a acreditar la naturaleza publicitaria de los mismos. En efecto,
el reclamante da por supuesto que nos encontramos ante un contenido patrocinado sin aportar ni
alegar las razones que le llevan a determinar ese cardcter publicitario que segin su parecer ten-
drian las piezas».

Asimismo y en relacién con las publicaciones de la red social Twitter, el jurado destaca «que éstas
han sido publicadas por cuentas ajenas a la reclamada [...]. Hasta donde alcanza este jurado
a comprender, tanto los hashtags (etiquetas precedidas de la almohadilla #) como las mencio-
nes (expresiones en las que se incluye el simbolo @ seguido directamente del nombre de usuario al
cual se quiere hacer referencia) forman parte del lenguaje propio de esa red social y son utilizadas
libremente por los usuarios». En consecuencia, el simple hecho de etiquetar, citar o mencionar la
cuenta del titular del producto «no es prueba de que las mismas tengan un cardcter publicitario,
sobre todo cuando —como se ha dicho— estamos en presencia de publicaciones que tienen su ori-
gen en cuentas que —en ausencia de cualquier prueba al respecto— deben considerarse completa-
mente ajenas a la empresa reclamada».

Utilizacién de la expresidon Adids catarro en la publicidad de un medicamento cuya
indicacidn terapéutica se circunscribe al alivio sintomdtico de los procesos cata-
rrales, y no a su curacién

1. La Seccién Segunda del Jurado de Autocontrol, Asociacidn para la Autorregulacién de la
Comunicacién Comercial, de fecha 22 de febrero del 2018, ha declarado que la utilizacién en
un anuncio de un producto anticatarral de la expresién Adids catarro no es un mero eslogan
publicitario, sino una indicacién de las propiedades terapéuticas del medicamento. En palabras
deljurado: «... serd percibida por el pUblico destinatario de la publicidad como una alegacién
objetiva referida a las propiedades del medicamento y, en concreto, al efecto que se obtiene
con el mismon».

Asi las cosas, las indicaciones terapéuticas del producto que figuran en la ficha técnica son las
siguientes: «Alivio sintomdtico de los procesos catarrales y gripales que cursen con fiebre, dolor
leve o moderado, dolor de cabeza, congestién y secrecién nasal para adultos y adolescentes a
partir de 12 anos».

Por ello, el jurado entiende lo siguiente:
[L]la mencién “Adidés catarro”, en el contexto de la presente publicidad, no se ajusta a

la informacién que figura en la ficha técnica del medicamento y, mds concretamente, a las indi-

caciones terapéuticas del mismo.
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A través de la citada expresidn, y en ausencia de otras menciones que la aclaren o acoten, la
publicidad traslada un mensaje relativo a que con el consumo del medicamento promocionado
se obtiene como resultado la eliminacién del catarro, cuando, conforme a lo recogido en la
ficha técnica, el resultado que se obtiene es el alivio de los sintomas asociados al catarro tales
como fiebre, dolor leve o moderado, dolor de cabeza y congestidn y secrecién nasal, pero no su

desaparicion.

Dicho con otras palabras, este jurado entiende que un consumidor medio, normalmente in-
formado y razonablemente atento y perspicaz extraerd de la publicidad el mensaje de que
con la ingesta del medicamento promocionado puede sanar el catarro, cuando lo cierto
es que la indicacién terapéutica del mismo se circunscribe al alivio sintomdtico de los procesos

catarrales, y no a su curacién.

2. Asimismo, el Jurado de la Publicidad también considera que la publicidad reclamada, al trasladar
al publico que con el medicamento se elimina el catarro, ofrece una seguridad de curacién que
resulta incompatible con lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo 1/2015, en concreto con el
articulo 80.2, segUn el cual, «[l]a publicidad de un medicamento que sea objeto de publicidad al
puUblico, cumplird con los requisitos establecidos en el apartado 1 de este articulo; por su parte,
los mensajes publicitarios deberdn reunir los siguientes requisitos: [...] d) No incluir expresiones
que proporcionen seguridad de curacién, ni testimonios sobre las virtudes del producto ni de
profesionales o personas cuya notoriedad pueda inducir al consumo».

Los complementos alimenticios no constituyen una categoria excluida del Real
Decreto 1907/1996, sobre publicidad y promocién comercial de productos, activi-
dades o servicios con pretendida finalidad sanitaria

1. El articulo 4 del Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién co-
mercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria, dispone que
«queda prohibida cualquier clase de publicidad o promocién directa o indirecta, masiva o
individualizada de productos, materiales, sustancias, energias o métodos con pretendida fina-
lidad sanitaria en los siguientes casos: 2) Que sugieran propiedades especificas adelgazantes
o contra la obesidad. [...] 7) Que pretendan aportar testimonios de profesionales sanitarios, de
personas famosas o conocidas por el publico o de pacientes reales o supuestos, como medio
de induccién al consumo. [...] 13. Que utilicen el término natural como caracteristica vinculada
a pretendidos efectos preventivos o terapéuticos».

2. Pues bien, la Resolucién de 26 de febrero del 2018 de la Seccién Primera del Jurado de la
Publicidad de Autocontrol ha resuelto una reclamacién contra varios anuncios en internet en
los que la conocida cantante Rosa Lépez se presenta como embajadora de la dieta de la alca-
chofa y promueve un complemento alimenticio. La Seccién Primera del Jurado entendié que
se infringla la norma 2 del Cédigo de Conducta Publicitaria de Autocontrol en relacién con
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los apartados 2 y 7 del articulo 4 del Real Decreto 1907/1996, dado que se atribuyen efectos
adelgazantes y de pérdida de peso a la «dieta de la alcachofa» y se utiliza el testimonio de
una famosa cantante como medio de induccién al consumo. Y esta decisién fue confirmada
por el Pleno del Jurado en su Resolucién de 22 de marzo del 2018, que desestimo el recurso de
alzada contra la resolucién de la seccidn.

3. De laresolucién de la Seccidén del Jurado cabe destacar el hecho de que éste recuerda que los
complementos alimenticios no constituyen una categoria excluida del Real Decreto 1907/1996.
Seqgun el Jurado, «el Real Decreto 1907/1996 establece una serie de limites y prohibiciones a
la publicidad de aquellos productos, materiales, sustancias, energias o métodos que [sin ser
medicamentos o productos sanitarios] se anuncian o presentan como Utiles para el diagnés-
tico, prevencién o tratamiento de enfermedades o desarrollos fisiolégicos, adelgazamiento,
modificacién del estado fisico o psicoldgico, restauracién, correccidén o modificacién de fun-
ciones orgdnicas u otras pretendidas finalidades sanitarias. Dentro de este amplio dmbito de
aplicacién, por supuesto, encajan los complementos alimenticios a los que se atribuyan —en la
publicidad— pretendidas finalidades sanitarias».

De igual modo, también recuerda el Jurado que el hecho de que en los anuncios se empleen de-
claraciones de propiedades saludables que estdn pendientes de autorizacidén no significa «que
aquellas declaraciones de propiedades saludables sean licitas per se mientras no se produzca el
correspondiente pronunciamiento de la Comisién Europea. Antes al contrario, el régimen tran-
sitorio previsto en el Reglamento 1924/2006 exige, para la licita utilizacién de declaraciones
de propiedades saludables pendientes de autorizacién, su compatibilidad con el ordenamiento
interno. Compatibilidad esta que en el caso que nos ocupa —y al menos en relacién con deter-
minadas alegaciones como aquellas que atribuyen al producto propiedades adelgazantes—
seria francamente dudosa, toda vez que, como hemos visto, el Decreto 1907/1996 prohibe
la atribucién de propiedades adelgazantes a los productos incluidos dentro de su dmbito de
aplicacién, entre los cuales se incluyen los complementos alimenticios».

Unidén Europea

Procedimiento descentralizado de autorizacién de comercializacién de un medi-
camento y verificacién de la fecha de comienzo del periodo de proteccién

1. El Tribunal de Justicia, en su Sentencia de la Sala Segunda de 14 de marzo del 2018, dictada
en el asunto C557/16, Astellas Pharma GmbH, con intervencién de Helm AG y Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (FIMEA), ha interpretado la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre del 2001, por la que se establece un
cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en la redaccién que le dio la
Directiva 2012/26/Unién Europea del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre
del 2012.
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2. Sequn el Tribunal de Justicia, los articulos 28 y 29, apartado 1, de la citada directiva deben
interpretarse en el sentido de que, en el contexto de procedimientos descentralizados de con-
cesidn de autorizaciones de comercializacién de medicamentos genéricos, las autoridades
competentes de los Estados miembros afectados en dichos procedimientos no pueden decidir
verificar por st mismas la fecha de comienzo del periodo de proteccién de datos de los medi-
camentos de referencia al adoptar en virtud del articulo 28, apartado 5, de la misma directiva
sus decisiones sobre comercializacién de esos medicamentos genéricos en el Estado miembro
correspondiente.

3. Asimismo, segun el Tribunal de Justicia, el articulo 10 de la Directiva 2001/83, en la redaccién que
dio a dicha directiva la Directiva 2012/26, en relacién con el articulo 47 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europeaq, debe interpretarse en el sentido de que el érgano judicial de
un Estado miembro afectado por un procedimiento descentralizado de autorizacién de comer-
cializacién que conozca de un recurso interpuesto por el titular de la autorizacién de comercia-
lizacién de un medicamento de referencia contra la decisién de autorizacidén de comer-
cializacién de un medicamento genérico que haya sido adoptada por la autoridad competente
en ese mismo Estado miembro es competente para verificar la fecha de comienzo del periodo
de proteccién de datos del medicamento de referencia. En cambio, no es competente para
comprobar si la autorizacién de comercializacién inicial del medicamento de referencia que
se hubiera concedido en otro Estado miembro respeté las disposiciones de la directiva.

Normativa nacional que reserva a los veterinarios el derecho a vender al por
menor y a utilizar los productos biolégicos, antiparasitarios y los medicamentos
veterinarios

ElTribunalde Justicia, ensu Sentenciadela Sala Tercerade 1de marzodel 2018 enelasunto C297/16,
Colegiul Medicilor Veterinari din Romania (CMVRO) y Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard
si pentru Siguranta Alimentelor, con intervencién de Asociatia Nationald a Distribuitorilor
de Produse de Uz Veterinar din Roménia, ha declarado lo siguiente:

1) Elarticulo 15 de la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
del 2006, relativa a los servicios en el mercado interior, debe interpretarse en el sentido de que no
se opone a una normativa nacional como la controvertida en el litigio principal, que establece, en
favor de los veterinarios, la exclusividad en el comercio al por menory en la utilizacién de productos

bioldgicos, de productos antiparasitarios de uso especial y de medicamentos veterinarios.

2) El articulo 15 de la Directiva 2006/123 debe interpretarse en el sentido de que se opone a una
normativa nacional como la controvertida en el litigio principal, que exige que el capital social
de los establecimientos que comercializan al por menor medicamentos veterinarios pertenezca

exclusivamente a uno o a varios veterinarios.
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Solicitud de revisidn interna de las decisiones de autorizacidén de comercializacidén
de soja modificada genéticamente

1. Ante la Comisidén Europea se presenté una solicitud para que efectuara una revisién interna de
las Decisiones de Ejecucién 2015/686, 2015/696 y 2015/698, sobre la autorizacién de comer-
cializacién de las sojas MON 305423, MON 87769 y MON 87705.

La solicitud se presentd para la revisidn —en virtud del articulo 10 del Reglamento (CE)
num. 1367/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre del 2006, relativo
a la aplicacién, a las instituciones y a los organismos comunitarios— de las disposiciones del
Convenio de Aarhus sobre el acceso a la informacién, la participacién del pidblico en la toma
de decisiones y el acceso a la justicia en materia de medio ambiente.

En la solicitud de revisién se alegaba, como recuerda el Tribunal General en la sentencia que
luego se dird, que «la EFSA no habia elaborado atn orientaciones relativas a los efectos sobre
la salud de una semilla modificada genéticamente cuyo contenido nutricional ha sido sensi-
blemente alterado; segundo, que la falta de orientaciones habia dado lugar a una evaluacién
de los riesgos nutricionales inadecuada e incoherente, que no satisfacia los requisitos legales;
tercero, que la falta de orientaciones habia dado lugar a una infraccién de las normas regu-
ladoras del etiquetado; cuarto, que la falta de orientaciones habia dado lugar a propuestas
inadecuadas e incoherentes relativas al seguimiento posterior a la comercializacién; quinto,
que, en lo que concierne a las sojas MON 87705 y 305423, los residuos de herbicidas no habian
sido tomados en consideracién a la hora de examinar las incidencias sobre la salud del con-
sumo de alimentos y piensos modificados genéticamente y sexto, que, en lo concerniente a la
soja MON 87705, los efectos negativos de la interferencia por dcido ribonucleico habian sido
objeto de una evaluacién insuficiente».

No obstante, la Comisién denegé la solicitud de revisién, declarando que los cinco primeros motivos
y una parte del sexto no tenian cabida en el dmbito de aplicacién del articulo 10 del Reglamento
ndm. 1367/2006, y que la parte restante del sexto motivo, relativa a la evaluacién de los riesgos
medioambientales, «no justificaba la necesidad de modificar la Decisién 2015/696».

2. Puesbien, el Tribunal General, en su Sentencia de la Sala Séptima de 14 de marzo del 2018, en
elasunto T33/16, TestBioTech eV contra la Comisién Europea, apoyada por Monsanto Europe y
Monsanto Company y por Pioneer Overseas Corp. y Pioneer HiBred International, Inc., anula el
escrito del miembro de la Comisién Europea encargado de la salud y de la sequridad alimentaria,
de 16 de noviembre del 2015 —en el que figura la referencia Ares(2015) 5145741—, sobre una
solicitud de revisién interna de las Decisiones de Ejecucién por las que se autoriza la comercializo-
cién de las variedades de soja modificadas genéticamente MON 87769, MON 87705y 305423,
Dicha solicitud estd basada en el articulo 10 del Reglamento (CE) nUm. 1367/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre del 2006, relativo a la aplicacién, a las instituciones
y a los organismos comunitarios, de las disposiciones del Convenio de Aarhus sobre el acceso
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a la informacién, la participacién del pUblico en la toma de decisiones y el acceso a la justicia
en materia de medio ambiente.

Por lo tanto, la Comisidén tendrd que volver a pronunciarse sobre la solicitud.

Importador de un dispositivo médico que le anade una etigueta adicional: no
constituye excepcién al agotamiento del derecho de marca

1. El Tribunal de Justicia en su Sentencia de la Sala Quinta de 17 de mayo del 2018, en el asun-
to C642/16, Junek EuropVertrieb GmbH y Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG, se
ha vuelto a ocupar del problema del agotamiento del derecho de marca y del reetiquetado de
los productos de marca. La sentencia se ha dictado en relacién con el articulo 13, apartado 2,
del Reglamento (CE) num. 207/2009 del Consejo, de 26 de febrero del 2009, sobre la marca
de la Unién Europea, pero la interpretacién es igualmente aplicable al vigente Reglamen-
to (UE) 2017/1001, que sigue regulando el agotamiento de la marca en similares términos, al
disponer en su articulo 15 lo siguiente:

1. Una marca de la Unién no permitird a su titular prohibir su uso para productos comercializados

en el Espacio Econémico Europeo bajo esa marca por el titular o con su consentimiento.

2. El apartado 1 no se aplicard cuando existan motivos legitimos que justifiquen que el titular se
oponga a la comercializacién ulterior de los productos, en especial cuando el estado de los pro-

ductos se haya modificado o alterado tras su comercializacién.

2. Pues bien, segun el Tribunal de Justicia, «el titular de una marca no puede oponerse a la co-
mercializacién ulterior, por un importador paralelo, de un dispositivo médico en su embalaje
interior y exterior original cuando el importador ha colocado una etiqueta adicional, como
la controvertida en el litigio principal, que por su contenido, funcién, tamaio, presentaciény
emplazamiento no supone un riesgo para la garantia de la procedencia del dispositivo médico
que lleva la marca».
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En el caso concreto, el embalaje del producto se modificé incluyendo la indicacién que figura

en la parte inferior izquierda:
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Evaluacién de la seguridad de los productos cosméticos

La Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Sexta) de 12 de abril del 2018, en el asunto C13/17,
Fédération des entreprises de la beauté y Ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits
des femmes, Ministre de ’Education nationale,de I'Enseignement supérieur et de la Recherche,
Ministre de ’Economie et des Finances, anteriormente Ministre de l’économie, de 'Industrie et du
Numérique, ha interpretado el articulo 10.2 del Reglamento (CE) nm. 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre del 2009, sobre productos cosméticos.
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El articulo 10 de este reglamento regula la evaluacién de la seguridad y dispone que, antes de
la introduccién de un producto cosmético en el mercado, la persona responsable velard porque
haya sido sometido a una evaluacién de la sequridad sobre la base de la informacién pertinente
y porque se elabore un informe sobre la seguridad del producto cosmético con arreglo al anexo .
Y, segUn el apartado 2 de dicho articulo 10, «la evaluacién de la seguridad del producto cosmético
que se contempla en el anexo |, parte B, serd efectuada por una persona que posea un diploma u
otro titulo de cualificaciones oficiales reconocidas tras la finalizacién de una carrera universitaria
de estudios tedricos y prdcticos de farmacia, toxicologia, medicina o una disciplina similar, o unos
estudios reconocidos como equivalentes por un Estado miembro».

Pues bien, segin el Tribunal de Justicia, el articulo 10, apartado 2, del Reglamento nim. 1223/2009
debe interpretarse en el sentido de que confiere a los Estados miembros la competencia para de-
terminar las disciplinas «similares» a Farmacia, Toxicologia o Medicina y los niveles de cualifica-
cién que cumplen los requisitos de dicho reglamento, siempre que observen los objetivos fijados
por él consistentes, en particular, en garantizar que el evaluador de la seguridad de los productos
cosméticos dispone de la cualificacién que le permita garantizar un elevado nivel de proteccién de
la salud humana.

El pdblico relevante a efectos de determinar si se ha producido la vulgarizacién
de una marca farmacéutica

1. El Tribunal General de la Unién Europea, en su Sentencia de 18 de mayo del 2018, en el asun-
to T419/17, Mendes SA contra la Oficina de Propiedad Intelectual de la Unién Europea (EUIPO),
se ha ocupado de determinar cudl es el sector que tener en cuenta a la hora de decidir si una
marca farmacéutica ha caducado por vulgarizacién.

Segun el Tribunal General, en el supuesto de que en la distribucién al consumidor o usuario final
de un producto amparado por una marca registrada intervengan intermediarios, los sectores
interesados cuyo punto de vista ha de tenerse en cuenta para apreciar si la referida marca se
ha convertido en la designacién usual en el comercio del producto en cuestién son los consumi-
dores o usuarios finales y, en funcién de las caracteristicas del mercado del producto de que se
trate, los profesionales que intervienen en la comercializacién de dicho producto. Por lo tanto,
también habrd que tener en cuenta la percepcidn de los farmacéuticos y médicos, generalistas
o especialistas. Sin embargo, «la comunidad cientifica no forma parte del sector interesado,
ya que no interviene en absoluto en el proceso comunicativo entre el vendedor, por una parte,
y el comprador, por otra. En consecuencia, su influencia sobre la decisidon de compra de los
consumidores finales es inexistente».

2. Ademds, la sentencia también ha aclarado, en relacién con la caducidad de una marca por

conversién en un signo enganoso, que la caducidad de una marca por esta causa se produce Uni-
camente cuando el pUblico, a la vista de la marca, espera en el producto unas caracteristicas
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intrinsecas del producto, habida cuenta del mensaje transmitido por la marca. Pero no se pre-
tende en absoluto hacer recaer sobre el titular de una marca la obligacién de garantizar un
determinado nivel de calidad, excepto si la marca transmite tal mensaje».

3. Paraunexamen mds detenido de esta sentencia, se remite al documento & Andlisis Farmacéu-
tico correspondiente al mes de mayo del 2018.

Para consultar cualquier duda, por favor, pdngase en contacto con alguno de los siguientes letrados:

Eduardo Castillo San Martin Richard A. Silberstein Estibaliz Aranburu Uribarri
Tel.: (+34) 915829100 Tel.: (+34) 93 41574 00 Tel.: (+34) 915829100
ecastillo@ga-p.com silberstein@ga-p.com earanburu@ga-p.com
Eduardo Gémez de la Cruz Irene Ferndndez Puyol

Tel.: (+34) 915829100 Tel.: (+34) 9158291 00

e.gomez@ga-p.com ifernandez@ga-p.com

Para mas informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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