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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)

17. listopadu 2022 *

,Rizeni o predbézné otazce — Dusevni vlastnictvi — Ochranné znamky — Smérnice
(EU) 2015/2436 — Sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stétli o ochrannych zndmkach -
Clanek 10 odst. 2 — Prava z ochranné znamky — Clanek 15 — Vycerpani prav z ochranné
znamky — Paralelni dovoz lécivych pripravkti — Prebaleni vyrobku oznaceného ochrannou
zndmkou — Novy vnéjsi obal — Némitky vlastnika ochranné zndmky — Umélé rozdéleni trhii
mezi Clenské staity — Humadnni 1é¢ivé pripravky — Smeérnice 2001/83/ES — Clanek 47a —
Ochranné prvky — Nahrazeni — Rovnocenné prvky — Nafizeni v prenesené pravomoci
(EU) 2016/161 — Clanek 3 odst. 2 — Prostiedek k ovéfeni manipulace s obalem —
Jedinecny identifikator”
Ve véci C-204/20,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Landgericht Hamburg (zemsky soud v Hamburku, Némecko) ze dne 2. dubna 2020,
doslym Soudnimu dvoru dne 13. kvétna 2020, v fizeni
Bayer Intellectual Property GmbH
proti
kohlpharma GmbH,
SOUDNI DVUR (paty senat),

ve slozeni E. Regan, predseda senatu, D. Gratsias, M. Ilesi¢ (zpravodaj), I. Jarukaitis a Z. Csehi,
soudci,

generalni advokat: M. Szpunar,

vedouci soudni kanceléare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Bayer Intellectual Property GmbH C. Giesenem a U. Reesem, Rechtsanwilte,

— za kohlpharma GmbH W. Rehmannem a D. Tietjenem, Rechtsanwilte,

* Jednaci jazyk: némdina.
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— za danskou vladu M. Jespersenem, J. Nymann-Lindegrenem a M. Sendahl Wolff, jako
Zmocnenci,

— za polskou vladu B. Majczynou, jako zmocnéncem,
— za Evropskou komisi G. Braunem, E. Gippini Fournierem a L. Haasbeek, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 13. ledna 2022,

vydava tento

Rozsudek

Zidost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 10 odst. 2 a ¢lanku 15 smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 ze dne 16. prosince 2015, kterou se sblizuji
pravni predpisy ¢lenskych stit@i o ochrannych zndmkach (Uf. vést. 2015, L 336, s. 1), jakoz
i ¢lanku 47a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych piipravka (Ur. vést. 2001, L 311, s. 67), ve
znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. ifjna 2012 (Uft. vést. 2012,
L 299, s. 1) (ddle jen ,smérnice 2001/83").

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nosti Bayer Intellectual Property GmbH
(déle jen ,Bayer”), vlastnikem némecké ochranné zndmky Androcur a spole¢nosti kohlpharma

GmbH tykajictho se toho, ze posledné uvedend spole¢nost uvadi na trh v Némecku léc¢ivé
pripravky s ochrannou zndmkou Androcur, dovdzené paralelné z Nizozemska.

Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2015/2436

Bod 28 odiivodnéni smérnice 2015/2436 uvadi:

»Ze zasady volného pohybu zbozi vyplyva, ze by vlastnik ochranné zndmky nemél mit pravo
zakdzat jeji uzivani treti osobou pro vyrobky, které byly jim nebo s jeho souhlasem pod touto
ochrannou zndmkou uvedeny v [Evropské u]nii do obéhu, ledaze ma vlastnik opravnéné
[legitimni] dGvody branit dalsimu uvadéni vyrobka na trh.”

Clanek 10 této smérnice, nadepsany ,Prava z ochranné znamky*, stanovi:

»1. Ze zapisu ochranné znamky vyplyvaji pro jejiho vlastnika vylu¢na prava.
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2. Aniz jsou dotcena prava vlastniki nabytd prede dnem podéni prihldasky nebo dnem vzniku
prava prednosti zapsané ochranné znambky, je vlastnik této zapsané ochranné znamky opravnén
branit vSem tretim osobdam, které nemaji jeho souhlas, aby v obchodnim styku uzivaly pro
vyrobky nebo sluzby jakékoli oznaceni, je-li:

a) toto oznaceni totozné s ochrannou zndmkou a je uzivano pro vyrobky nebo sluzby, které jsou
totozné s témi, pro néz je ochrannd znamka zapsana;

b) toto oznaceni totozné s ochrannou zndmkou nebo ji podobné a je uzivano pro vyrobky nebo
sluzby, které jsou totozné s vyrobky nebo sluzbami ¢i podobné vyrobkiim nebo sluzbam, pro
néz je ochrannd znamka zapsana, jestlize existuje pravdépodobnost [existuje nebezpeci]

zamény na strané verejnosti, vcetné pravdépodobnosti [vCetné nebezpeci] asociace
s ochrannou zndmkou;

c) toto oznaceni totozné s ochrannou zndmkou nebo ji podobné bez ohledu na to, zda je uzivano
pro vyrobky nebo sluzby, které jsou totozné s témi, pro které je ochrannd znamka zapsana,
nebo jsou ¢i nejsou jim podobné, jestlize ma tato ochrannd zndmka v Clenském staté dobré
jméno a uzivani takového oznaceni bez radného diivodu by neopravnéné tézilo z rozlisovaci
zpusobilosti nebo dobrého jména ochranné zndmky nebo jim bylo na Gjmu.

3. Pokud jsou splnény podminky uvedené v odstavci 2, mtze byt zakazano zejména:

a) umistovat oznaceni na vyrobky nebo jejich obaly;

b) nabizet pod timto oznacenim vyrobky, uvadét je na trh nebo je skladovat za timto tcelem
anebo nabizet ¢i poskytovat pod timto oznacenim sluzby;

c) dovazet nebo vyvazet pod timto oznacenim vyrobky;
[ ](l
Clanek 15 uvedené smérnice, nadepsany ,,Vycerpani prav z ochranné znamky*, stanovi:

»1. Ochrannd znamka neopravinuje vlastnika, aby zakazal jeji uzivani pro vyrobky, které byly pod
touto ochrannou zndmkou uvedeny na trh v Unii vlastnikem samym nebo s jeho souhlasem.

2. Odstavec 1 se nepouzije, podava-li vlastnik na zdkladé legitimnich dGvodt namitky proti

dal$imu uvadéni vyrobki na trh, zejména kdyz doslo ke zméné nebo zhorseni stavu vyrobkt
poté, co byly uvedeny na trh.”

Smérnice 2001/83
Body 2 az 5 a 40 odtivodnéni smérnice 2001/83 uvadéji:

»(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani léc¢ivych pripravki
musi byt ochrana verejného zdravi.

(3) Tohoto cile vsak musi byt dosazeno prostiedky, které nebudou branit rozvoji
farmaceutického pramyslu nebo obchodu s 1é¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi.
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(4) Obchodu s lécivymi pripravky ve Spolecenstvi brani rozdily mezi uréitymi vnitrostatnimi
predpisy, zejména mezi predpisy tykajicimi se 1é¢ivych pripravki (nepocitaje v to latky nebo
kombinace latek, které jsou potravinami, krmivy nebo hygienickymi ptipravky), a takové
rozdily pfimo ovliviiuji fungovani vnitiniho trhu.

(5) Takové prekazky musi byt proto odstranény; za timto ucelem je nezbytné sblizovat dané
predpisy.

[...]

(40) Ustanoveni upravujici informace podavané uzivatelaim by meéla zarucovat vysoky stupen
ochrany spotfebitele, aby bylo mozné 1écivé pripravky spravné pouzivat na zakladé uplnych
a srozumitelnych informaci.”

Clanek 40 této smérnice stanovi:

,1. Clenské staty piijmou veskera vhodnd opatieni, aby vyroba lé¢ivych piipravkii na jejich tizem
podléhala povoleni. Toto povoleni vyroby se vyzaduje i pro 1é¢ivé pripravky urcené pro vyvoz.

2. Povoleni uvedené v odstavci 1 se vyzaduje jak pro tplnou, tak pro dil¢i vyrobu a pro rizné
postupy prebalovani, baleni nebo tpravy baleni.

[ ]1(
Clanek 47a odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

»Ochranné prvky podle ¢l. 54 pism. o) nesméji byt zcasti ani zcela odstranény nebo prekryty,
nejsou-li splnény tyto podminky:

a) drzitel povoleni vyroby pred caste¢cnym nebo uplnym odstranénim c¢i prekrytim téchto
ochrannych prvka ovéri, ze doty¢ény lécivy pripravek je pravy a Ze s nim nebylo nijak
manipulovano;

b) drzitel povoleni vyroby splni pozadavky stanovené v ¢l. 54 pism. o) nahrazenim téchto
ochrannych prvki ochrannymi prvky, které jsou rovnocenné, pokud jde o moznost ovérit
pravost 1écivého pripravku, identifikovat ho a prokazat, zda s nim bylo manipulovino. Toto
nahrazeni musi byt provedeno bez otevfeni vnitiniho obalu definovaného v ¢l. 1 bodé 23.

Ochranné prvky se povazuji za rovnocenné, pokud:

i) splnuji pozadavky stanovené v aktech v prenesené pravomoci prijatych podle ¢l. 54a odst. 2,
a

ii) jsou stejné ucinné pri umoznéni ovérit pravost lécCivych pripravkd, identifikovat je
a prokazat, zda s nimi bylo manipulovano;

c) nahrazeni ochrannych prvka probihd v souladu s prislusnou spravnou vyrobni praxi pro lécivé
pripravky; a

d) nahrazeni ochrannych prvki podléha dozoru prislusného organu.”
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Clanek 54 téze smérnice stanovi:

»Nasledujici idaje museji byt uvedeny na vnéj$im obalu lécivych pripravki nebo na vnitfnim
obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje:

[...]

0) pro lécivé pripravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené v ¢l. 54a odst. 1 ochranné prvky, které
distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vyddavat 1é¢ivé pripravky verejnosti
umozni:

— ovérit pravost lécivého pripravkuy,
— identifikovat jednotliva baleni,
jakoz i nastroj umoznujici ovérit, zda bylo s vnéjsim obalem manipulovano.”

Clanek 54a smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis, které nebyly zapsiany na
seznam postupem podle odst. 2 pism. b) tohoto clanku, musi byt opatfeny ochrannymi prvky
podle Cl. 54 pism. o).

[...]

2. [Evropskd] komise prijme prostfednictvim aktd v prenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 121a a za podminek stanovenych v clancich 121b a 121c opatfeni doplnujici ¢l. 54
pism. o) s cilem stanovit podrobna pravidla pro ochranné prvky v ném uvedené.

[...]*

Clanek 59 této smérnice uvadi vycet informaci, které musi obsahovat pribalovd informace, ktera je
prilozena k lécivému pripravku.

Clanek 63 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice zni nasledovné:

»Udaje v oznaceni na obalu uvedené v clancich 54, 59 a 62 musi byt uvedeny v ufednim jazyce nebo
urednich jazycich clenského statu, ve kterém je 1éCivy pripravek uvadén na trh, jak stanovi pro ucely
této smérnice tento Clensky stat.”

Smérnice 2011/62/EU

Body 2, 3,11, 12, 29 a 33 odivodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne
8. Cervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83 (U¥F. vést. 2011, L 174, s. 74), uvadéji:

»(2) 'V Unii byl zjistén znepokojujici narast vyskytu 1é¢ivych pripravkd, které jsou padélané,
pokud jde [o] jejich totoznost, historii ¢i pavod. Tyto pripravky obvykle obsahuji méné
kvalitni ¢i padélané slozky nebo neobsahuji zadné slozky nebo obsahuji slozky, vcetné
ucinnych latek, ve spatném davkovani a predstavuji tak vyznamnou hrozbu pro verejné
zdravi.
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Dosavadni zkuSenosti ukazuji, Ze se takové padélané 1écivé pripravky nedostdvaji
k pacientiim pouze nelegilnimi cestami, ale i legdlnim dodavatelskym retézcem. To
predstavuje mimorddnou hrozbu pro lidské zdravi a mtize vést ke snizeni davéry pacientti
i v legalni dodavatelsky fetézec. V reakci na tuto rostouci hrozbu by méla byt smérnice
[2001/83] zménéna.

Ochranné prvky pro léc¢ivé pripravky by mély byt v Unii sladény s cilem zohlednit nové
profily rizik a zaroven zajistit fungovani vnitiniho trhu s lé¢ivymi pripravky. Mély by
umoznit ovéreni pravosti a identifikaci jednotlivych baleni a prokazat, zda s nimi bylo
manipulovano. [...]

Jakykoli subjekt v dodavatelském retézci, ktery bali 1é¢ivé pripravky, musi byt drzitelem
povoleni vyroby. Aby byly ochranné prvky ac¢inné, mélo by byt drziteli povoleni vyroby,
ktery neni pivodnim vyrobcem léc¢ivého pripravku, povoleno odstranovat, nahrazovat
nebo prekryvat tyto prvky pouze za prisnych podminek. Zejména by ochranné prvky mély
byt nahrazeny rovnocennymi ochrannymi prvky v pripadé prebaleni. Za timto ticelem by
mél byt jasné vymezen pojem ,rovnocenny’. Tyto prisné podminky by meély zajistit
dostatecnou ochranu proti vstupu padélanych lécivych pripravkd do dodavatelského
fetézce s cilem chranit pacienty i zajmy drziteli rozhodnuti o registraci a vyrobci.

Touto smérnici nejsou dotCena ustanoveni v oblasti prav dusevniho vlastnictvi. Jejim
konkrétnim cilem je branit vstupu padélanych lécivych pripravkit do legdlniho
dodavatelského retézce.

Jelikoz cile této smérnice, totiz zajistit fungovani vnitfniho trhu s lé¢ivymi pripravky
a zdroven zajistit vysokou udroven ochrany verejného zdravi proti padélanym lécivym
pripravkim[,] nemuze byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych statd, a proto jej mize
[...] byt z dtvodu rozsahu opatieni l1épe dosazeno na urovni Unie, miize Unie pfijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 [SEU]. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neprekracuje tato smérnice ramec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.”

Narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/161

Body 1, 11, 12 a 15 oddvodnéni nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice 2001/83 (U¥. vést. 2016, L 32, s. 1), uvadéji:

”(1)

Smérnice [2001/83] stanovi opatreni s cilem zajistit, aby se zabranilo vstupu padélanych
lécivych pripravka do legalniho dodavatelského fetézce, a to prostrednictvim pozadavku na
umisténi ochrannych prvka sklddajicich se z jedine¢ného identifikatoru a z prostredku
k ovéreni manipulace s obalem na obaly urcitych humdannich 1é¢ivych ptipravki za ucelem
umoznéni jejich identifikace a ovéfeni pravosti.

ECLLI:EU:C:2022:892
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(11) Aby se distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat 1écivé pripravky
vefejnosti usnadnilo ovéreni pravosti a vyrazeni jedine¢ného identifikdtoru, je treba
zajistit, aby struktura a kvalita tisku dvojrozmérného carového kédu, v némsz je zakédovan
jedine¢ny identifikdtor, umoznovaly vysokorychlostni ¢teni a minimalizovaly chyby pri
Cteni.

(12) Datové prvky jedine¢ného identifikatoru by mély byt na obalu vytistény ve formatu

Citelném okem, aby bylo mozné ovérit pravost jedine¢ného identifikatoru a provést jeho
vyrazeni v pripadé, ze by dvojrozmérny ¢arovy kod byl necitelny.

(15) Pro zajisténi pravosti lécivého pripravku v uceleném ovérovacim systému je nezbytné ovérit
oba ochranné prvky. Cilem ovéfeni pravosti jedinecného identifikatoru je zajistit, ze 1é¢ivy
pripravek pochazi od legitimniho vyrobce. Ovéreni neporusenosti prostfedku k ovéreni
manipulace s obalem ukaze, zda nebyl obal od doby, kdy opustil vyrobu, otevifen nebo
upraven, ¢imz se zajisti, Ze obsah obalu je pravy.“

Clanek 3 odst. 2 narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 stanovi:

»Pouziji se tyto definice:

a) ,jedine¢nym identifikditorem® se rozumi ochranny prvek umoznujici ovéreni pravosti
a identifikaci jednotlivého baleni 1é¢ivého pripravku;

b) ,prostredkem k ovéreni manipulace s obalem’ se rozumi ochranny prvek umoznujici ovérit, zda
bylo s obalem lécivého pripravku manipulovano;

[..]“

Clanek 4 tohoto narizeni v prenesené pravomoci, nadepsany ,Soucasti jedinecného
identifikatoru®, stanovi:

»Vyrobce na obal 1é¢ivého pripravku umisti jedine¢ny identifikdtor, ktery splnuje tyto technické
specifikace:

a) jedine¢ny identifikator je série numerickych nebo alfanumerickych znakq, ktera je pro dané
baleni lé¢ivého pripravku jedinecnd;

[..]“

Clanek 5 uvedeného narizeni v prenesené pravomoci, nadepsany ,Nosi¢ jedinecného
identifikatoru®, v odstavcich 1 az 3 stanovi:

»1. Vyrobci zakéduji jedine¢ny identifikator do dvojrozmérného ¢arového kédu.

2. Carovy kéd musi byt strojové citelna datovd matice a musi mit detekci a korekci chyb
rovnocennou jako datova matice ECC200 nebo vyssi. [...]

3. Vyrobci vytisknou ¢arovy kéd na obal na hladky, jednolity, nizkoreflexni povrch.”

ECLI:EU:C:2022:892 7
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Clanek 6 téhoz narizeni v prenesené pravomoci, nadepsany ,Kvalita tisku dvojrozmérného
carového kédu®, stanovi:

»1. Vyrobci posoudi kvalitu tisku datové matice pomoci vyhodnoceni alespon téchto parametri
datové matice:

[...]

2. Vyrobci ur¢i minimalni kvalitu tisku, ktera zaruci presnou citelnost datové matice v prabéhu
celého dodavatelského fetézce alesponn po dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti
baleni, nebo po dobu péti let od doby, kdy bylo baleni propusténo k prodeji nebo distribuci
v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice [2001/83], podle toho, které z téchto obdobi je delsi.

[...]*

Clanek 10 nafizeni v pienesené pravomoci 2016/161, nadepsany ,,Ovéreni ochrannych prvka*, zni
takto:

»Pri ovéreni ochrannych prvki vyrobci, distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat
1écivé pripravky verejnosti overi:

a) pravost jedine¢ného identifikatoru;
b) neporusenost prostiedku k ovéreni manipulace s obalem.”
Clanek 16 odst. 1 tohoto nafizeni v prenesené pravomoci stanovi:

»Pred castecnym nebo dplnym odstranénim ¢i prekrytim ochrannych prvka v souladu
s ¢lankem 47a smérnice [2001/83] vyrobce ovéri:

a) neporusenost prostiredku k ovéreni manipulace s obalem;
b) pravost jedine¢ného identifikdatoru a vyradi jej, pokud bude nahrazen.”

Clanek 17 uvedeného nafizeni v prenesené pravomoci, nadepsany ,Rovnocenny jedinecny
identifikator®, stanovi:

»PIi umistovani rovnocenného jedine¢ného identifikatoru pro ucely splnéni pozadavki ¢l. 47a odst. 1
pism. b) smérnice [2001/83] vyrobce ovéri, ze pokud jde o kéd pripravku a vnitrostatni thradové ¢islo
nebo jiné vnitrostatni cislo identifikujici 1écivy pripravek, struktura a slozeni jedinecného
identifikitoru umistovaného na obal spliuje pozadavky clenského stitu, v némz ma byt 1écivy
pripravek uveden na trh, aby mohl byt jedinecny identifikator ovéren z hlediska pravosti a vyrazen.”

Clanek 24 téhoz narizeni v pfenesené pravomoci, nadepsany ,Opatfeni, ktera distributofi pfijmou
v pfipadé manipulace s obalem nebo podezieni na padélani, zni takto:

»Distributor nesmi dodat nebo vyvézt 1é¢ivy pripravek, pokud ma davod se domnivat, ze s obalem
pripravku bylo manipulovano, nebo pokud ovéfeni ochrannych prvki lécivého pripravku naznacuje,
ze pripravek moznd neni pravy. Distributor okamzité uvédomi dotcené prislusné organy.”

8 ECLLI:EU:C:2022:892
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Clanek 25 narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, nadepsany ,Povinnosti osob opravnénych
nebo zmocnénych vydavat 1écivé pripravky verejnosti®, v odstavcich 1 a 3 stanovi:

»1. Osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé pripravky verejnosti ovéri ochranné prvky
a provedou vyrazeni jedine¢ného identifikdtoru vsech lécivych pripravka opatfenych ochrannymi
prvky, které vydavaji verejnosti, v okamziku, kdy pripravek verejnosti vydavaji.

[...]

3. Aby se ovérila pravost jedine¢ného identifikatoru lécivého pripravku a provedlo vyrazeni
tohoto identifikatoru, pripoji se osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé pripravky
vefejnosti k systému ulozist uvedenému v clanku 31 prostfednictvim vnitrostatniho nebo
nadndrodniho dlozisté slouzictho pro tzemi ¢lenského statu, pro ktery maji tyto osoby opravnéni
nebo zmocnéni.”

Clanek 30 tohoto nafrizeni v prenesené pravomoci, nadepsany ,Opatfeni, ktera osoby opravnéné
nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky verejnosti prijmou v pripadé podezieni na padélani®,
stanovi:

»=Pokud maji osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky verejnosti divod se domnivat,
ze s obalem lécivého pripravku bylo manipulovdno, nebo v pripadé, ze ovéreni ochrannych prvki
léc¢ivého pripravku naznacuje, Ze pripravek moznd neni pravy, uvedené osoby opravnéné nebo
zmocnéné vydavat 1écivé pripravky verejnosti pripravek nevydaji a okamzité uvédomi dotcené
prislusné organy.”

Clanek 31 odst. 1 uvedeného narizeni v prenesené pravomoci zni nasledovné:

»Systém ulozist, v némz maji byt obsazeny informace o ochrannych prvcich podle ¢l. 54a odst. 2
pism. e) smérnice [2001/83], zridi a spravuje neziskovy pravni subjekt nebo neziskové pravni subjekty
zfizené v Unii vyrobci a drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravkt opatfenych ochrannymi
prvky.“

Clanek 34 odst. 4 téhoz narizeni v prenesené pravomoci stanovi:

»Pokud centrélni tlozisté obdrzi informace uvedené v ¢l. 35 odst. 4, zajisti elektronické propojeni ¢isel
sarze pred ukony prebaleni nebo opétovného oznaceni a po téchto dkonech se sadou vyrazenych
jedine¢nych identifikatora a se sadou umisténych rovnocennych jedine¢nych identifikatora.”

Clanek 35 odst. 4 nafizeni v pienesené pravomoci 2016/161 stanovi:

»U kazdé sarze prebalenych nebo znovu oznacenych baleni lécivych pripravkd, na které byly pro tcely
souladu s ¢lankem 47a smérnice [2001/83] umistény rovnocenné jedine¢né identifikatory, musi osoba
odpovédnd za uvedeni léc¢ivého pripravku na trh informovat centralni tlozisté o cislu Sarze nebo
¢islech baleni, které maji byt prebaleny nebo znovu oznaceny, a o jedine¢nych identifikatorech na
téchto balenich. Tato osoba centrdlni tlozisté dale musi informovat o ¢islu Sarze u Sarze, kterd vznikla
ukony prebaleni nebo opétovného oznaceni, a o rovnocennych jedine¢nych identifikdtorech v této
Sarzi.”

Narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 se podle svého ¢l. 50 druhého pododstavce stalo
pouzitelnym ode dne 9. tinora 2019.

ECLI:EU:C:2022:892 9
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Némecké prdvo

Ustanoveni § 10 odst. 1 pism. c¢) Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (zdkon
o obchodovani s lécivymi pripravky) ze dne 24. srpna 1976 (BGBIL. 1976 I, s. 2445), ve znéni
zverejnéném dne 12. prosince 2005 (BGBL 2005 [, s. 3394), ve znéni zdkona ze dne 19. fijna 2012
(BGBL. 2012 1, s. 2192), stanovi:

»V rozsahu, v némz je to uloZzeno c¢linkem 54a [smérnice 2001/83] nebo stanoveno na zdkladé
¢lanku 54a [smérnice 2001/83], musi byt v pripadé 1écivych pripravki urcenych k pouziti u clovéka
umistény na vnéjsim obale za Gcelem odhalovani pripadné manipulace s uvedenym obalem ochranné
prvky, jakoz i prostredek k ovéreni manipulace s obalem.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Spole¢nost Bayer je vlastnikem némecké ochranné znamky Androcur, kterou uzivd pro 1éc¢ivé
pripravky.

Spole¢nost kohlpharma distribuuje v Némecku léc¢ivé pripravky paralelné dovezené z jinych
¢lenskych stat Unie.

Spole¢nost kohlpharma oznamila v dopise ze dne 28. ledna 2019 spole¢nosti Bayer sv{ij umysl
dovazet z Nizozemska lécivy pripravek ,Androcur 50 mg“ v balenich obsahujicich 50
potahovanych tablet za Gcelem jeho uvadéni na trh v Némecku v balenich obsahujicich 50 a 100
potahovanych tablet. Spolec¢nost kohlpharma pozdéji spolec¢nosti Bayer sdélila, Ze prostredek
k ovéreni manipulace s obalem umistény na vnéjsim obalu tohoto lécivého pripravku musi byt
pro ucely tohoto dovozu porusen, a proto je nutné tento obal nahradit.

Spolec¢nost Bayer vyjadrila nesouhlas s planovanym nahrazenim obalu a uvedla, Ze pouziti nového
obalu jde nad rdmec toho, co je nezbytné k tomu, aby uvedeny lécivy pripravek mohl byt uvadén
na trh v Némecku.

M3 za to, Ze ze smérnice 2011/62 a z narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161 vyplyva, ze pouziti
nového oznaceni nebo nového obalu jsou alternativami, jez jsou k dispozici paralelnimu dovozci
a poskytuji rovnocenné zaruky bezpecnosti. V projedndvaném pripadé pritom podle ni neni
nezbytnost nového obalu prokdzéna, nebot nové oznaceni objektivné staci k tomu, aby byl
zarucen pristup doty¢ného vyrobku na trh.

Spole¢nost kohlpharma tvrdi, Ze opétovné oznaceni pivodniho baleni by bylo neprimérené
z divodu zanechdni stop po manipulaci, které by vyplyvaly z odstranéni pivodniho prostredku
k ovéreni manipulace s obalem a ztstaly by viditelné po otevieni preznaceného pivodniho baleni.

Vzhledem k tomu, Ze distributofi a lékarnici jsou napristé povinni odhalovat pripadné manipulace
s obaly lécivych pripravkd, tomu, aby tito distributofi a 1ékarnici odmitli doty¢ny 1écivy pripravek
vydat, umozni totiz zabranit pouze novy vnéjsi obal. Spole¢nost kohlpharma ma za to, Ze nové
oznaceni je sice o 25% levnéjsi nez prebaleni do nového obalu, novy obal je vsak treba
upfednostnit z divodu, ze je zdravotnickymi pracovniky a spotfebiteli 1épe akceptovan. Podle ni
pouzivani ptvodnich obalG vykazujicich stopy poskozeni znacné omezuje moznost pristupu
lékaren a distributord na némecky trh.
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Predkladajici soud si zaprvé klade otdzku, zda z relevantnich ustanoveni smérnice 2011/62
a narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 vyplyva, ze prebaleni do nového obalu je napristé
vyhodnéjsi nez nové oznaceni lé¢ivého pripravku.

Tento soud si zadruhé klade otdzku, zda volba mezi novym oznacenim a novym obalem prislusi
paralelnimu dovozci.

Zatreti si uvedeny soud klade otazku ohledné dosahu argumentu, podle kterého by profesionalové
a konec¢ni uzivatelé mohli byt odrazeni nebo destabilizovéni tim, Ze na obalu léc¢ivého pripravku
jsou stopy po otevreni.

Zactvrté si tentyz soud klade otdzku ohledné praxe prislusnych vnitrostatnich organa nékterych
¢lenskych statd, mezi néz patii Svédské kralovstvi, spocivajici ve vykladu novych pravidel
tykajicich se ochrany proti padélani v tom smyslu, ze v pripadé paralelnich dovoza lécivych
pripravkll je treba zpravidla nahradit obal po poskozeni prostfedku k ovéreni manipulace
s obalem umisténého na ptivodnim obalu.

Za téchto podminek se Landgericht Hamburg (zemsky soud v Hamburku, Némecko) rozhodl
prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Je tfeba vykladat ¢lanek 47a [smérnice 2001/83] v tom smyslu, ze je v pripadé paralelné
dovezenych vyrobki mozné mit za to, Ze opatfeni pfi odstranéni a novém umisténi
ochrannych prvka podle ¢l. 54 pism. o) [smérnice 2001/83], které provadi paralelni dovozce
prostfednictvim ,relabellingu’ [nové oznaceni] (pouziti samolepicich $titki na ptvodnim
vnéjsim obale), nebo ,reboxingu’ [prebaleni do nového obalu] (vyroba nového vnéjsiho obalu
pro 1éc¢ivé pripravky), jsou rovnocennd, pokud jsou obé opatfeni mimoto v souladu se véemi
pozadavky [smérnice 2011/62] a [nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/161] a jsou stejné
ucinnd pri umoznéni ovérit pravost lécivych pripravkd, identifikovat je a prokazat, zda s nimi
bylo manipulovano?

2) 'V pripadé, Ze je tfeba na prvni otizku odpovédét kladné: maze vlastnik ochranné znamky
branit prebaleni vyrobku paralelnim dovozcem do nového vnéjstho obalu (,reboxing’)
s ohledem na nova pravidla tykajici se ochrany proti padélani, ma-li paralelni dovozce rovnéz
moznost vytvorit obal, ktery miaze byt uveden na trh v ¢lenském stité dovozu, kdyz na
puvodni vnéjsi obal pouze umisti nové samolepici stitky (,relabelling’)?

3) V pripadé, ze je tfeba na druhou otdzku odpovédét kladné: je nepodstatné, pokud v pripadé
relabellingu’ mutize relevantni verejnost vidét, ze byl poskozen ochranny prvek ptévodniho
dodavatele, je-li zajisténo, Ze je za toto poskozeni odpovédny paralelni dovozce a tento
paralelni dovozce umistil na pavodni vnéjsi obal novy ochranny prvek? Je v tomto ohledu
tfeba odpovédét jinak, pokud jsou stopy po otevieni viditelné az tehdy, kdyz se otevie vnéjsi
obal 1écivého pripravku?

4) V pripadé, Ze je tieba na druhou nebo tfeti otazku odpovédét kladné: je tfeba nicméné uznat
objektivni nezbytnost vyrobit novy vnéjsi obal prostrednictvim ,reboxingu’ ve smyslu péti
podminek vycerpani k provedeni prebaleni (viz rozsudky ze dne 11. cervence 1996,
Bristol-Myers Squibb a dalsi, C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, bod 79, jakoz
i ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi, C-348/04, EU:C:2007:249, bod 21)
tehdy, kdyz vnitrostatni organy ve svych aktudlnich pokynech pro provaddéni ustanoveni
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smérnice o ochrané proti padélanym lécivym pripravkdm nebo jinych relevantnich spravnich
sdélenich uvedou, ze opétovné uzavieni otevienych obalti obvykle neni povoleno, nebo Ze je
povoleno pouze vyjimecné a za prisnych podminek?“

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajicitho soudu je, zda ¢lanek 47a smérnice 2001/83 musi byt
vykldddn v tom smyslu, Ze s vyhradou toho, Ze jsou splnény vSechny pozadavky uvedené v tomto
clanku, prebaleni do nového obalu a nové oznaceni paralelné dovezenych léc¢ivych pripravki
predstavuji rovnocenné formy prebaleni, pokud jde o Gc¢innost ochrannych prvka podle ¢l. 54
pism. o) této smérnice, aniz by jedna méla prednost pred druhou.

Uvodem je tieba pripomenout, Ze jak vyplyva z bod 2 a 3 odfivodnéni smérnice 2011/62,
vykladanych ve spojeni s bodem 1 odtéivodnéni narizeni v pfrenesené pravomoci 2016/161, unijni
normotvurce prijal tuto smérnici s cilem reagovat na rostouci hrozbu pro lidské zdravi, kterou
predstavuji padélané 1écivé pripravky, tim, ze do smérnice 2001/83 vlozil opatreni, kterd maji
zabranit vstupu padélanych léc¢ivych pripravki do legilniho dodavatelského retézce.

Smeérnice 2011/62 tak do ¢lanku 54 smérnice 2001/83 vlozila ustanoveni pism. o), podle kterého
musi byt ochranné prvky, které distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat
1écivé pripravky verejnosti umozni ovérit pravost doty¢ného 1écivého pripravku, identifikovat
jednotliva baleni 1é¢ivého pripravku, jakoz i ovérit, zda bylo s vnéjsim obalem tohoto 1é¢ivého
pripravku manipulovdno, uvedeny na vnéjsim obalu lécivych pripravki nebo na vnitfnim obalu,
pokud vnéjsi obal neexistuje pro 1éc¢ivé pripravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené v ¢l. 54a
odst. 1 této smérnice.

Podle tohoto ¢l. 54a odst. 2 stanovi narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 podrobna pravidla
pro tyto ochranné prvky. Bod 1 odGivodnéni tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci identifikuje
dva druhy ochrannych prvki, a sice jedinec¢ny identifikator a prostredek k ovéfeni manipulace
s obalem. Z ¢lanku 3 odst. 2 pism. a) a b) uvedeného nafizeni v pfenesené pravomoci, vykladaného
s ohledem na bod 15 odivodnéni tohoto narizeni, vyplyva, Ze cilem ovéreni pravosti jedinecného
identifikdtoru je zajistit, ze lécCivy pripravek pochdzi od legitimniho vyrobce, kdezto ovéreni
neporusenosti prostredku k ovéreni manipulace s obalem ukaze, zda nebyl obal otevien nebo
upraven, ¢imz se zajisti, Ze obsah obalu je pravy, pricemz pro zajisténi pravosti lécivého pripravku
v uceleném ovérovacim systému je nezbytné ovérit oba ochranné prvky.

Clanek 25 odst. 1 nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161 konkrétné ukldda osobdm
opravnénym nebo zmocnénym vyddvat léCivé pripravky verejnosti, aby tyto ochranné prvky
ovérovaly. Kromé toho clanky 24 a 30 tohoto nafizeni v prenesené pravomoci zakazuji
distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vyddavat 1é¢ivé pripravky verejnosti, aby
dodavali 1éc¢ivé pripravky, pokud maji divod se domnivat, Ze s obalem pripravku bylo
manipulovéno.

Kromé toho ¢l. 47a odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi, Ze uvedené ochranné prvky mohou byt

odstranény nebo prekryty pouze za prisnych podminek, které maji zajistit pravost lécivého
pripravku a to, Ze s nim nebylo nijak manipulovano.
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Z tohoto ¢l. 47a odst. 1 pism. b) konkrétné vyplyva, ze mezi tyto podminky patfi podminka, podle
niz musi byt predmétné ochranné prvky nahrazeny ,rovnocennymi“ ochrannymi prvky. Podle
tohoto ustanoveni se ochranné prvky povazuji za rovnocenné, pokud jsou zejména stejné ti¢inné
pri umoznéni ovérit pravost dotcenych lécivych pripravkd, identifikovat je, jakoz i prokazat, zda
s nimi bylo manipulovano.

Z uvedeného ustanoveni, vykladaného s ohledem na bod 12 odGvodnéni smérnice 2011/62,
vyplyvd, Ze unijni normotvirce, ktery vyslovné stanovil moznost ,nahrazeni“ ochrannych prvka
uvedenych v bodé 44 tohoto rozsudku, nechtél zabranit opétovnému pouzivani ptivodnich
vnéjsich obald, i kdyZz posledné uvedené obaly takové prvky obsahuji. Tento vyklad je podpofen
¢l. 34 odst. 4 a cl. 35 odst. 4 narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, podle nichz muze byt
rovnocenny jedine¢ny identifikitor umistén jak na prebaleném baleni, tak na znovu oznac¢eném
baleni.

Z ¢lanku 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 vsak vyplyvd, ze takové opétovné pouzivani je
mozné pouze za podminky, Ze pivodni ochranné prvky mohou byt nahrazeny prvky, které jsou
stejné ucinné pri umoznéni ovérit pravost dotcenych lécivych pripravki, identifikovat je
a prokazat, zda s nimi bylo manipulovéno, a to v souladu s cilem smérnice 2011/62, kterym je, jak
vyplyva z bodu 29 jejiho odtivodnéni, branit vstupu padélanych lécivych pripravki do legalniho
dodavatelského retézce.

Za téchto podminek a vzhledem k tomu, Ze ve smérnici 2001/83 a v narizeni v prenesené
pravomoci 2016/161 neni zadné ustanoveni, které by uvadeélo, ze by jedna forma prebaleni méla
byt upfednostnéna pred druhou, je tfeba mit za to, s vyhradou, Ze jsou splnény vSechny
pozadavky uvedené v ¢lanku 47a této smérnice, ze prebaleni do nového obalu a nové oznaceni
paralelné dovezenych 1écivych pripravka predstavuji rovnocenné formy prebaleni, pokud jde
o ucinnost ochrannych prvka.

S ohledem na vSechny vyse uvedené ivahy je tfeba na prvni otazku odpovédét tak, ze ¢lanek 47a
smérnice 2001/83 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze s vyhradou toho, ze jsou splnény vsechny
pozadavky uvedené v tomto clanku, prebaleni do nového obalu a nové oznaceni paralelné
dovezenych 1écivych pripravka predstavuji rovnocenné formy prebaleni, pokud jde o ucinnost
ochrannych prvka podle ¢l. 54 pism. o) této smérnice, aniz by jedna méla prednost pred druhou.

Ke druhé otdazce

Podstatou druhé otdzky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 10 odst. 2 a ¢lanek 15 smérnice
2015/2436 musi byt vykladany v tom smyslu, zZe vlastnik ochranné zndmky je opravnén branit
tomu, aby paralelni dovozce uvadél na trh 1é¢ivy pripravek prebaleny do nového vnéjsiho obalu,
na némz je tato ochrannd zndmka umisténa, jestlize by nové oznaceni doty¢ného lécivého
pripravku v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 47a smérnice 2001/83 rovnéz umoznilo
uvadét dotceny lécivy pripravek na trh v ¢lenském staté dovozu.

Podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2015/2436 ze zapisu ochranné znamky vyplyvaji pro jejiho vlastnika
vylucnd prava, kterd podle tohoto ¢l. 10 odst. 2 pism. a) opravnuji tohoto vlastnika k tomu, aby
branil véem tfetim osobdm, které nemaji jeho souhlas, aby v obchodnim styku uzivaly oznaceni
totozné s touto ochrannou zndmkou pro vyrobky nebo sluzby, které jsou totozné s témi, pro néz
byla ochranné znambka zapsana.
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Tato vylu¢nd prava byla vlastnikovi ochranné zndmky ptrizndna proto, aby mohl chréanit své
specifické zajmy jakozto vlastnik této ochranné zndmky, to znamena zajistit, aby tato ochranna
znamka mohla plnit své vlastni funkce. Vykon uvedeného prava musi byt tedy vyhrazen pro
pripady, kdy uzivdni oznaceni tfeti osobou zasahuje nebo je schopné zasdhnout do funkci
ochranné znamky. K témto funkcim patfi nejen zdkladni funkce ochranné znamky, kterou je
zarucit spotrebiteldm ptvod vyrobku ¢i sluzby, nybrz rovnéz dalsi funkce ochranné znamky, jako
je zejména funkce spocivajici v zaruceni jakosti tohoto vyrobku ¢i této sluzby nebo funkce
sdélovaci, investi¢ni ¢i reklamni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. Cervence 2018,
Mitsubishi Shoji Kaisha a Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:5%4,
bod 34, jakoz i citovana judikatura).

Z ustdlené judikatury pritom vyplyva, ze prebalovani vyrobku oznaceného ochrannou zndmkou
provedené treti osobou bez povoleni vlastnika ochranné znidmky muze vytvaret skutec¢na
nebezpec¢i pro zdruku plavodu tohoto vyrobku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
17. kvétna 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 23 a citovana judikatura),
pricemz je tfeba upresnit, ze pojem ,prebaleni” ve smyslu této judikatury zahrnuje nové oznaceni
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, bod 30 a citovana judikatura).

Podle ¢l. 15 odst. 1 smérnice 2015/2436 vsak prava z ochranné zndmky neopravnuji vlastnika, aby
zakdzal jeji uzivani pro vyrobky, které byly pod touto ochrannou zndmkou uvedeny na trh v Unii
vlastnikem samym nebo s jeho souhlasem. Cilem tohoto ustanoveni je sladit zdkladni zajmy
ochrany prav k ochranné znamce se zdjmy volného pohybu zbozi na vnitinim trhu [pokud jde
o ¢l. 7 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/95/ES ze dne 22. rijna 2008, kterou
se sblizuji pravni piedpisy ¢lenskych statt o ochrannych znamkéch (Uf. vést. 2008, L 299, s. 25),
obdobné viz rozsudek ze dne 20. prosince 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, bod 35].

Z clanku 15 odst. 2 smérnice 2015/2436 konkrétné vyplyvd, ze namitky vlastnika ochranné
znamky proti prebalovani, které predstavuji odchylku od volného pohybu zbozi, prijmout nelze,
jestlize je vykon tohoto prava vlastnikem ochranné znamky zastrenym omezenim obchodu mezi
clenskymi staty ve smyslu ¢l. 36 druhé véty SFEU (obdobné viz rozsudek ze dne 17. kvétna 2018,
Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 25 a citovand judikatura). Cilem prava
ochrannych znamek totiz neni umoznit vlastnikim rozdélit narodni trhy a podporovat tak
udrzeni cenovych rozdila, které mohou existovat mezi clenskymi staty (rozsudek ze dne
11. ¢ervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi, C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282,
bod 46).

Vykon prava vlastnika ochranné znamky podat namitky proti prebalovani je takovym zastfenym
omezenim ve smyslu ¢l. 36 druhé véty SFEU tehdy, jestlize tento vykon prispivd k umélému
rozdélovani trhi mezi ¢lenské staty a jestlize kromé toho bylo prebaleni provedeno takovym
zplusobem, ze legitimni zajmy vlastnika ochranné znamky byly zachovany, coz zejména znamen;,
ze prebaleni neovliviiuje pivodni stav léCivého pripravku nebo nemuze poskodit dobré jméno
ochranné znamky (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 10. listopadu 2016, Ferring Laegemidler,
C-297/15, EU:C:2016:857, bod 16 a citovana judikatura, jakoz i ze dne 17. kvétna 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 26 a citovana judikatura).

Skutecnost, zZe se vlastnik ochranné znamky nemutize dovolavat svého prava k ochranné zndmce
k zabranéni tomu, aby byly pod jeho ochrannou znidmkou uvedeny na trh vyrobky prebalené
dovozcem, vsak znamend, Ze dovozci je prizndno urcité opravnéni, které je za normalnich
okolnosti vyhrazeno samotnému vlastnikovi. Proto v zdjmu vlastnika ochranné znamky a jeho
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ochrany proti jakémukoliv zneuziti je tieba toto opravnéni priznat pouze tehdy, kdyz doty¢ny
dovozce splnuje urcité dalsi pozadavky (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 28. ¢ervence 2011,
Orifarm a dalsi, C-400/09 a C-207/10, EU:C:2011:519, bod 26, jakoz i citovana judikatura).

Podle ustélené judikatury tedy vlastnik ochranné znamky muze legitimné podat namitky proti
dalsimu uvadéni l1éCivého pripravku oznaceného jeho ochrannou zndmou a dovezeného z jiného
Clenského statu na trh v daném clenském staté tehdy, pokud jej dovozce prebalil a znovu oznacil
touto ochrannou znamkou, ledaze:

— je prokazano, ze vyuziti prava z ochranné zndmky jejim vlastnikem za icelem branéni dalsimu
uvadéni prebaleného vyrobku pod touto ochrannou znamkou na trh by prispélo k umélému
rozdéleni trhti mezi ¢lenské staty;

— je prokazano, ze prebaleni nemize ovlivnit pivodni stav vyrobku obsazeného v obalu;
— je na obalu jasné uveden pivodce prebaleni vyrobku a ndzev jeho vyrobce;

— vzhled prebaleného vyrobku neni takovy, ze by mohl poskodit dobré jméno ochranné znamky
a jejiho vlastnika, a

— dovozce predem informuje vlastnika ochranné zndmky o uvedeni prebaleného vyrobku do
prodeje a poskytne mu na jeho zadost vzorek tohoto vyrobku (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 17. kvétna 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 28 a citovana
judikatura).

Pokud jde konkrétné o prvni z podminek uvedenych v predchéazejicim bodé tohoto rozsudku,
Soudni dvir rozhodl, ze ndmitky vlastnika ochranné zndmky proti prebalovani lécivych
pripravka prispivaji k umélému rozdéleni trhtt mezi clenské staty tehdy, jestlize je prebaleni
nezbytné pro to, aby paralelné dovezeny vyrobek mohl byt uveden na trh v ¢lenském staté dovozu
(rozsudek ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi, C-348/04, EU:C:2007:249, bod 18).

Tato podminka nezbytnosti je splnéna zejména tehdy, jestlize pravni predpisy nebo praxe
v Clenském staté dovozu brani tomu, aby tento vyrobek byl uvadén na trh tohoto ¢lenského statu
v totozném baleni, jako je baleni, ve kterém je uvedeny vyrobek uvadén na trh v ¢lenském staté
vyvozu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi,
C-348/04, EU:C:2007:249, bod 36).

Uvedena podminka naproti tomu splnéna neni, jestlize prebaleni vyrobku lze vysvétlit vylu¢né
snahou paralelntho dovozce ziskat obchodni vyhodu (rozsudek ze dne 26. dubna 2007,
Boehringer Ingelheim a dalsi, C-348/04, EU:C:2007:249, bod 37).

Podle judikatury Soudniho dvora se predmétna podminka nezbytnosti vztahuje jak na samotnou
skutecnost provést prebaleni vyrobku, tak na volbu mezi novym obalem a novym oznacenim
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi, C-348/04,
EU:C:2007:249, bod 38). Jak totiz uvedl generdlni advokat v bodé 118 svého stanoviska, vzhledem
k tomu, Ze uzndni prava paralelniho obchodnika uvadét na trh vyrobek oznaceny ochrannou
znamkou v novém obalu bez povoleni vlastnika této ochranné znamky znamend, Zze mu bylo
prizndno opravnéni, které je obvykle vyhrazeno tomuto vlastnikovi, tedy opravnéni umistit tuto
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ochrannou zndmku na tento novy obal, takové prebaleni do nového obalu predstavuje hlubsi
zasah do vysadnich prav uvedeného vlastnika nez uvedeni vyrobku na trh v plvodnim
preznaceném obalu.

Soudni dvir tak rozhodl, Ze vlastnik ochranné znamky miize branit prebaleni prostfednictvim
nahrazeni obalu, jestlize paralelni dovozce mtize pro ucely uvadéni na trh v clenském stitu
dovozu opétovné pouzit ptivodni obal s tim, Ze na tento obal umisti $titky (rozsudek ze dne
23. dubna 2002, Boehringer Ingelheim a dalsi, C-143/00, EU:C:2002:246, bod 49, jakoz i citovana
judikatura). Vlastnik ochranné znamky je vSak opravnén branit tomu, aby paralelni dovozce
takové prebaleni provedl, pouze za podminky, Ze preznaceny lécivy pripravek mutize mit skute¢ny
pristup na dotceny trh (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. dubna 2002, Boehringer Ingelheim
a dalsi, C-143/00, EU:C:2002:246, bod 50).

V souladu s judikaturou Soudniho dvora musi byt podminka nezbytnosti prebalovani analyzovana
s ohledem na okolnosti panujici v okamziku uvedeni na trh v ¢lenském staté dovozu, které cini
prebalovani objektivné nezbytnym pro to, aby doty¢ny lécivy pripravek mohl byt paralelnim
dovozcem uvadén na trh v tomto ¢lenském staté (rozsudek ze dne 10. listopadu 2016, Ferring
Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, bod 20 a citovana judikatura).

S ohledem na vy$e uvedené uvahy je tfeba na druhou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 10 odst. 2
a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vykladany v tom smyslu, ze vlastnik ochranné znamky
je opravnén branit tomu, aby paralelni dovozce uvadél na trh 1écCivy pripravek prebaleny do
nového vnéjsiho obalu, na némz je tato ochrannd zndmka umisténa, jestlize je objektivné mozné
provést nové oznaceni doty¢ného lécivého pripravku v souladu s pozadavky stanovenymi
v ¢lanku 47a smérnice 2001/83 a jestlize by takto preznaceny lécivy pripravek mohl mit skutecny
pristup na trh ¢lenského statu dovozu.

Ke treti otdzce

Podstatou treti otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 10 odst. 2 a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436
musi byt vyklddany v tom smyslu, Ze vlastnik ochranné zndmky je opravnén brénit tomu, aby
paralelni dovozce uvadél na trh 1écivy pripravek prebaleny do nového vnéjsiho obalu, na némz je
tato ochrannd znamka umisténa, jestlize by nahrazeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem
na pavodnim vnéjsim obalu, provedené v ramci nového oznaceni tohoto léc¢ivého pripravku,
ponechalo na posledné uvedeném obalu viditelné stopy po otevieni a nebylo by zadnych
pochybnosti o tom, Ze tyto stopy lze pricist prebaleni tohoto 1é¢ivého pripravku, které provedl
tento paralelni dovozce.

Jak vyplyva z boda 61 az 63 tohoto rozsudku, vlastnik ochranné zndmky nemuze branit tomu, aby
paralelni dovozce uvadél na trh 1é¢ivy pripravek prebaleny do nového vnéjsiho obalu, na némz je
tato ochrannd znamka umisténa, jestlize je takové prebaleni nezbytné k tomu, aby paralelné
dovezeny vyrobek mohl byt uveden na trh v ¢lenském staté dovozu.

Jak totiz vyplyva z bodu 58 tohoto rozsudku, vykon prava z ochranné znamky jejim vlastnikem
branit tomuto prebaleni by bylo zastfenym omezenim obchodu mezi ¢lenskymi staty ve smyslu
¢l. 36 druhé veéty SFEU, jelikoz by v rozporu s cilem prava ochrannych zndmek prispélo
k umélému rozdéleni narodnich trh v rdmci Unie a tim k podpore udrzeni cenovych rozdild,
které mohou existovat mezi clenskymi staty.
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Zaprvé by tomu tak bylo konkrétné v pripadé, kdy by prostredek k ovéfeni manipulace s obalem,
kterym je opatfen vnéjsi obal doty¢ného lécivého pripravku, nemohl byt objektivné nahrazen
rovnocennym prostiedkem ve smyslu ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83, a kdy by tak bylo
branéno tomu, aby tento 1é¢ivy pripravek byl v ¢lenském staté dovozu uveden na trh ve svém
pavodnim preznaceném obalu.

Pokud jde v tomto ohledu o pritomnost stop po otevieni vnéjsitho obalu lécivého pripravku,
zpusobenych nahrazenim prostredku k ovéreni manipulace s obalem, je tieba pfipomenout, ze
podle ¢l. 47a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83 musi drzitel povoleni vyroby — a sice povoleni,
které musi mit kazdy subjekt v dodavatelském fretézci, ktery bali 1écCivé pripravky, jak vyplyva
z ¢l. 40 odst. 2 této smérnice — pred cCastecnym nebo Gplnym odstranénim ¢i prekrytim
ochrannych prvki uvedenych v bodé 44 tohoto rozsudku ovéfit, ze doty¢ny lécivy pripravek je
pravy a ze s nim nebylo nijak manipulovano.

V souladu s ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 tedy musi ndhradni prostredek k ovéreni
manipulace s obalem umoznit ovérit se stejnou ucinnosti jako ptvodni prostiedek k ovéreni
manipulace s obalem, Ze vnéjsi obal léCivého pripravku nebyl mezi okamzikem piebaleni tohoto
lécivého pripravku a okamzikem, kdy byl 1écivy pripravek doddn vefejnosti, neopravnéné otevien.

Pritomnost stop po otevieni vnéjsiho obalu lécivého pripravku, které lze jasné pricist jeho
prebaleni, tedy nemtze mit vliv na rovnocennou povahu ndhradniho prostredku k ovéreni
manipulace s obalem, mohou-li vSechny subjekty v dodavatelském retézci a kone¢ny spotrebitel
s jistotou urcit, Ze tyto stopy nelze pric¢ist manipulaci s timto lé¢ivym pripravkem.

V tomto ohledu je tfeba uvést, jak vyplyva z judikatury pripomenuté v bodé 61 tohoto rozsudku, ze
ptivodce prebaleni doty¢ného vyrobku musi byt jasné uveden na obalu tohoto vyrobku tak, aby
pozdéjsi subjekty v dodavatelském fetézci mohly pricist pavod stop po otevieni tohoto obalu
prebaleni tohoto vyrobku paralelnim dovozcem.

Pritomnost takovych stop je ostatné nevyhnutelnd vzhledem k tomu, Ze funkci prostredku
k ovéreni manipulace s obalem je pravé upozornit na jakékoliv otevieni obalu, na némz je tento
prostredek umistén. Za téchto podminek by jiny vyklad nez vyklad uvedeny v bodé 75 tohoto
rozsudku mél za nésledek, ze by v praxi bylo nemozné nové oznacovani lécivého pripravku, ¢imz
by byla zbavena uzitecného ucinku ustanoveni smérnice 2001/83 a narizeni v prenesené
pravomoci 2016/161, ktera to umoznuji, jak bylo konstatovano v bodé 49 tohoto rozsudku.

Skutec¢nost, Ze se na vnéjsim obalu 1éc¢ivého pripravku nachazeji pripadné stopy po otevreni, tedy
nemuze sama o sobé postacovat k tomu, aby se mélo za to, Ze ndhradni prostredek k ovéreni
manipulace s obalem neni rovnocenny ve smyslu ¢l. 47a odst. 1 pism. b) druhého pododstavce
smérnice 2001/83, pokud dodavatelé a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé pripravky
verejnosti nemaji zddné pochybnosti o tom, Ze tyto stopy po otevreni lze pricist prebalovani
tohoto léc¢ivého pripravku paralelnim dovozcem.

S ohledem na tvahy uvedené v bodech 70 az 72 tohoto rozsudku je tudiz tfeba mit za to, Ze za
okolnosti popsanych v predchozim bodé nebrani pritomnost takovych stop tomu, aby vlastnik
ochranné zndmky brénil prebalovani lé¢ivého pripravku oznaceného touto ochrannou zndmkou
do nového obalu.
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Tento vyklad je podporen zdkladni funkci ochranné zndmky, kterou je zarucit spotiebiteli nebo
kone¢nému uzivateli totoznost ptivodu vyrobku oznaceného ochrannou znidmkou tim, Ze jim
umozni tento vyrobek odlisit bez moznosti zamény od vyrobkd, které maji jiny ptavod. Tato
zaruka ptivodu znamend, ze si spotfebitel nebo konecny uzivatel mtze byt jist, Ze vyrobek
oznaceny ochrannou zndmkou nebyl v predchozi fazi uvadéni na trh predmétem zdasahu ze
strany tfeti osoby bez povoleni vlastnika ochranné znamky, ktery ovlivnil paivodni stav vyrobku
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 11. cervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi, C-427/93,
C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, bod 47).

Jestlize spotfebitelé nemaji Zadné pochybnosti o tom, Ze stopy po otevieni vnéjsiho obalu lécivého
pripravku lze pricist prebalovani tohoto léCivého pripravku paralelnim dovozcem, je pritom
zaruka ptivodu tohoto lécivého pripravku zajisténa.

Zadruhé Soudni dvar rozhodl, ze prekazku pro skute¢ny pristup na trh clenského statu, ktera
muze ucinit nezbytnym prebaleni prostiednictvim nahrazeni obalu, predstavuje rovnéz
skutecnost, Ze na tomto trhu nebo na jeho vyznamné césti existuje tak silny odpor vyznamné
Casti spotrebiteld vici preznacenym lécivym pripravkiim, Ze je tfeba mit za to, ze je branéno
skute¢cnému pristupu na tento trh (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. dubna 2002,
Boehringer Ingelheim a dalsi, C-143/00, EU:C:2002:246, bod 52).

Stejné tak, pokud se vyznamna c¢ést spotrebiteli v ¢clenském staté dovozu stavi proti myslence
ziskat 1écivy pripravek, jehoz vnéjsi obal obsahuje viditelné stopy po otevieni zplisobené
nahrazenim existujiciho prostfedku k ovéreni manipulace s obalem rovnocennym prostfedkem,
k némuz doslo v souladu s ¢l. 47a odst. 1 smérnice 2001/83, je tfeba mit za to, Ze je branéno
skutecnému pristupu tohoto 1écivého pripravku na trh tohoto clenského stétu, a jeho prebaleni
do nového vnéjsiho obalu je tudiz treba pokladat za nezbytné pro tucely jeho uvddéni na trh
v uvedeném clenském stateé.

Za okolnosti popsanych v predchozim bodé namitky vlastnika ochranné znamky proti takovému
prebalovani prijmout nelze, nebot prispivaji k umélému rozdéleni trhit mezi ¢lenskymi staty.

Jak vsak v podstaté uvedl generdlni advokat v bodé 139 svého stanoviska, paralelni dovozce
nemuze vychdzet z obecné domnénky odporu spotfebiteld vici nové oznacenym lécivym
pripravkiim, u nichz byl prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem nahrazen. Z judikatury
Soudniho dvora totiz vyplyvd, ze pripadnd existence takového odporu, jakoz i jeho rozsah, musi
byt posouzeny in concreto, zejména s prihlédnutim k okolnostem panujicim v ¢lenském staté
dovozu v okamziku uvedeni doty¢ného lécivého pripravku na trh (v tomto smyslu viz rozsudek
ze dne 10. listopadu 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, bod 20 a citovana
judikatura), jakoz i ke skutecnosti, ze stopy po otevfeni jsou viditelné, nebo naopak zda jsou
rozpoznatelné az po dikladném ovéreni ze strany distributord nebo osob opravnénych nebo
zmocnénych vydavat 1écivé pripravky verejnosti pfi splnéni povinnosti ovéfeni vyplyvajici
z ¢lank 10, 24 a 30 narizeni v prenesené pravomoci 2016/161.

S ohledem na vySe uvedené tvahy je tfeba na treti otazku odpovédét tak, ze ¢l. 10 odst. 2
a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vykladany v tom smyslu, ze vlastnik ochranné znamky
je opravnén branit tomu, aby paralelni dovozce uvadél na trh 1éCivy pripravek prebaleny do
nového vnéjstho obalu, na némz je tato ochrannd zndmka umisténa, jestlize by viditelné stopy po
otevieni pavodniho vnéjsitho obalu, které by pripadné vyplyvaly z nového oznaceni tohoto
lécivého pripravu, byly jasné pricitatelné prebaleni, které takto provedl tento paralelni dovozce,
ledaze by tyto stopy vyvolaly na trhu ¢lenského statu dovozu nebo na jeho vyznamné casti tak
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silny odpor vyznamné casti spotiebiteld viaci takto prebalenym lécivym piipravkiim, ze by
predstavoval prekazku pro skute¢ny pristup na tento trh, coz je tfeba prokizat v kazdém
jednotlivém pripadé.

Ke ¢tvrté otdzce

Podstatou ctvrté otazky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 10 odst. 2 a clanek 15 smeérnice
2015/2436 musi byt vykladany v tom smyslu, Ze vlastnik ochranné znamky je opravnén brénit
tomu, aby paralelni dovozce uvadél na trh 1écivy pripravek prebaleny do nového vnéjsiho obalu,
na némz je tato ochrannd zndmka umisténa, jestlize vnitrostatni pokyny provadéjici ustanoveni
smernice 2001/83 o prostredcich k ovéreni manipulace s obalem stanovi, ze opétovné uzivani
ptvodniho obalu neni povoleno, nebo Ze je povoleno pouze vyjime¢né a za prisnych podminek.

Podle ustalené judikatury je postup zavedeny ¢lankem 267 SFEU ndastrojem spoluprice mezi
Soudnim dvorem a vnitrostatnimi soudy, diky némuz Soudni dvir poskytuje vnitrostatnim
souddm vyklad unijniho prava, jenz je pro né nezbytny k vyreseni spord, které maji tyto soudy
rozhodnout (rozsudek ze dne 12. brezna 1998, Djabali, C-314/96, EU:C:1998:104, bod 17,
a usneseni ze dne 3. prosince 2020, Fedasil, C-67/20 az C-69/20, nezvetejnéné, EU:C:2020:1024,
bod 18).

Podle rovnéz ustilené judikatury se na otazky tykajici se vykladu unijniho prava polozené
vnitrostaitnim soudem v pravnim a skutkovém rdamci, ktery tento soud vymezi v rdmci své
odpovédnosti a jehoz spravnost neprislusi Soudnimu dvoru ovérovat, vztahuje domnénka
relevance. Odmitnuti rozhodnout o zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce podané
vnitrostatnim soudem ze strany Soudniho dvora je mozné pouze tehdy, je-li zjevné, ze zddany
vyklad unijniho prdva nemd zadny vztah k realité nebo predmétu sporu v pavodnim fizeni,
jestlize se jednd o hypoteticky problém nebo také jestlize Soudni dviir nedisponuje skutkovymi
nebo pravnimi poznatky nezbytnymi pro uzitecnou odpovéd na otdzky, které jsou mu poloZeny
(rozsudek ze dne 22. tunora 2022, Stichting Rookpreventie Jeugd a dalsi, C-160/20,
EU:C:2022:101, bod 82, jakoz i citovana judikatura).

Funkce svérend Soudnimu dvoru v ramci rizeni o predbézné otazce totiz spociva v tom, ze prispiva
k vykonu spravedlnosti v ¢lenskych statech, a nikoli Ze poskytuje poradni stanoviska k obecnym ¢i
hypotetickym otdzkdm (viz zejména rozsudky ze dne 12. ¢ervna 2003, Schmidberger, C-112/00,
EU:C:2003:333, bod 32, a ze dne 15. zari 2011, Unié de Pagesos de Catalunya, C-197/10,
EU:C:2011:590, bod 18).

Je pritom tfeba konstatovat, Ze okolnosti véci v plivodnim fizeni zjevné neodpovidaji situaci
uvedené predklddajicim soudem v ramci jeho ctvrté otazky.

V bodé 40 tohoto rozsudku bylo totiz uvedeno, ze predkladajici soud v této otdzce odkazuje na
pokyny prijaté organy jinych clenskych stati, nez je Spolkova republika Némecko.

Dale z predkladaciho rozhodnuti nijak nevyplyvd, ze némecké orginy prijaly pokyny, podle
kterych opétovné uzivani plvodniho obalu paralelné dovezenych lécivych pripravki neni

povoleno, nebo je povoleno pouze vyjimec¢né a za prisnych podminek.

Za téchto podminek je nutno konstatovat, ze situace uvedena predkladajicim soudem v ramci jeho
ctvrté otazky je hypoteticka.
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Tato otdzka je tudiz nepripustna.

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladdajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (paty sendat) rozhodl takto:

1) Clanek 47a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych pripravki, ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. rijna 2012,

musi byt vykladan v tom smyslu, Ze

s vyhradou toho, Ze jsou splnény v§echny pozadavky uvedené v tomto Clanku, prebaleni
do nového obalu a nové oznaceni paralelné dovezenych lécivych pripravki predstavuji
rovnocenné formy prebaleni, pokud jde o acinnost ochrannych prvka podle ¢l. 54
pism. o) této smérnice, ve znéni smérnice 2012/26, aniz by jedna méla prednost pred
druhou.

2) Clanek 10 odst. 2 a ¢lanek 15 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 ze

dne 16. prosince 2015, kterou se sblizuji pravni predpisy clenskych statd o ochrannych
znamkach,

musi byt vykladany v tom smyslu, ze

vlastnik ochranné znamky je opravnén branit tomu, aby paralelni dovozce uvadél na trh
l1écivy pripravek prebaleny do nového vnéjsiho obalu, na némz je tato ochranna znamka
umisténa, jestlize je objektivhé mozné provést nové oznaceni dotycného lécivého
pripravku v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 47a smérnice 2001/83, ve znéni
smérnice 2012/26, a jestlize by takto preznaceny lécivy pripravek mohl mit skute¢ny
pristup na trh ¢lenského statu dovozu.

3) Clinek 10 odst. 2 a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436
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musi byt vykladany v tom smyslu, zZe

vlastnik ochranné znamky je opravnén branit tomu, aby paralelni dovozce uvadél na trh
l1écivy pripravek prebaleny do nového vnéjsiho obalu, na némz je tato ochranna znamka
umisténa, jestlize by viditelné stopy po otevieni puvodniho vnéjsiho obalu, které by
pripadné vyplyvaly z nového oznaceni tohoto 1écivého pripravu, byly jasné pricitatelné
prebaleni, které takto provedl tento paralelni dovozce, ledaze by tyto stopy vyvolaly na
trhu clenského stitu dovozu nebo na jeho vyznamné casti tak silny odpor vyznamné
casti spotrebitel vaci takto prebalenym léCivym pripravkam, ze by predstavoval
prekazku pro skutecny pristup na tento trh, coz je treba prokazat v kazdém jednotlivém
pripadé.
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