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Sissejuhatus

1. 2022. aasta jaanuaris ei ole sugugi vajalik meelde tuletada, kui olulised on ravimid mitte ainult
inimeste tervisele, vaid ka tervete ithiskondade heaolule ja majanduse toimimisele maailma
tasandil. COVID-19 pandeemia vastu vditlemine on esile toonud vajaduse, aga ka raskuse,
tthitada kolm — potentsiaalselt vasturddkivat — avaliku tegevuse eesmirki ravimite reguleerimise
valdkonnas: sdilitada uuenduslike ravimite véiljaarendamise ja turuleviimise majanduslik tasuvus,
tagada ravimite ohutus ja tohusus patsientidele ning hoida kulud patsientide ja riigirahanduse
jaoks kontrolli all*

2. Kuigi ravimid on téepoolest kaubad, erinevad need enamikust édritegevuse esemeks olevatest
kaupadest rohkem kui iihest kiiljest.

3. Esiteks nouab uute ravimite turuleviimiseks vajalik teadus- ja arendustegevus tdnapdevaste
véaga korgtehnoloogiliste teraapiavormide tottu méarkimisvéérseid rahalisi vahendeid. Pealegi on
nendele pingutustele koormaks eriliselt korge riskitase ja need annavad tulemusi alles mitme aasta
parast®. Seepdrast ei saa ravimitootjad oma arendustegevuse rahastamiseks sageli arvestada
finantsturgudega ja peavad tuginema oma vahenditele’. Need vahendid saavad aga pirineda
ainult juba turul olevate ravimite miitigi tuludest.

4. Teiseks kasutavad ametivoimud erinevaid mehhanisme, et hoida ravimite hinnad oma
elanikkonna jaoks kontrolli all olenemata sellest, kas neid ravimeid finantseerivad patsiendid ise
voi neid rahastatakse riiklikest vahenditest, nimelt ravikindlustuse kaudu. Ravimite hindu
reguleerivad seega harva liksnes turumehhanismid.

5. Esiteks vajadus, et investeering ennast dra tasuks, ja teiseks hindadele seatud regulatiivsed
piirangud viivad selleni, et ravimitootjad rakendavad sama toote puhul mérkimisvaarselt erinevaid
hindu, isegi véga tihedalt seotud turgudel, nagu see on Euroopa Liidu liikkmesriikide puhul®. Selline

*  Caro de Sousa, P., ,Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals”, Figueroa, P., Guerrero, A. (toim)
teoses EU Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2019, lk 431;
Pilgerstorfer, M., ,EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability“, Hervey, T.K,,
Young, C.A., ja Bishop, L.E. (toim) teoses Research Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar Publishing Limited,
Cheltenham, 2017, 1k 156.

* Hinnanguliselt jouab 10 000 uuest laboratooriumides siinteesitud toimeainest turuleviimiseni ainult iiks voi kaks ning protsessi kestus on
umbes 12 kuni 13 aastat. Vt Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., ,The pharmaceutical sector and parallel trade”, Figueroa, P.,
Guerrero, A. (toim), op. cit., 1k 428.

*  Durand, B., ,Competition law and pharma: an economic perspective“, Figueroa, P., Guerrero, A. (toim), op. cit., 1k 3.

Kuna tervishoid kuulub endiselt lifkmesriikide vastutusalasse, on ravimite hinnakujunduse poliitika méaératletud riigi tasandil (vt eelkoige
16. septembri 2008. aasta kohtuotsus Sot. Lélos kai Sia jt, C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504, punkt 59).
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olukord muudab aga majanduslikult tasuvaks praktika, mis seisneb ravimite ostmises turgudel,
kus hinnad on madalad, ja nende edasi miitimises turgudel, kus hinnad on kérgemad. Sellepérast
kasutavad seda protsessi, mida nimetatakse ,paralleelkaubanduseks®, ravimite tootjatest
soltumatud ettevotjad. Viimased ei vaata sellele hea pilguga, sest sellega kaasneb risk 6onestada
nende hinnapoliitikat.

6. Tootjate kaitserelvaks paralleelkaubanduse vastu on kaubamaérkidest tulenevad 6igused. Kaupa
puudutava kaubamairgi omanik voib olla vastu selle kaubamairgi kasutamisele ja seega ka selle
kauba turustamisele kolmanda isiku poolt.

7. Selline vastulause ldheb siiski vastuollu liidu iihtse turu aluspohimottega. See tihendab liidu
loodud iihtse turu lahterdamist riikide eraldi turgudeks.

8. Nii on Euroopa Kohus oma praktikas vilja arendanud kaubamirgist tulenevate oiguste
ammendumise pohimotte seoses kaupadega, mis on liidus turule viidud kaubamérgi omaniku
nousolekul®. Seda pohimotet on seejérel kinnitatud liidu kaubamargidiguses’. See kohtupraktika
ja see digusakt on ravimite paralleelkaubanduse 6iguslik alus liidus.

9. Paralleelkaubanduse vabadus ndib iihtse turu loogika seisukohast olevat ilmne:
liikmesriikidevahelist kaubandust ei tohi isegi nii reguleeritud sektoris, nagu seda on
ravimisektor, takistada ainuiiksi seetdttu, et nende liikmesriikide vahel on hinnaerinevused.
Rahvatervise kaitse seisukohast ei ole ravimite paralleelkaubanduse kasu siiski kaugeltki ilmselge.
Oigusteoorias on pigem tiheldatud, et kasu saavad sellest eelkdige paralleelturustajad ise ja ainult
palju vahemal maéiral patsiendid voi ravikindlustussiisteemid. Nimelt ei aita paralleelkaubandus
mitte ainult ravimite ndudluse, vaid ka hindade taseme jdikuse tottu vaid vdga vihe kaasa nende
hindade langetamisele. Seevastu on voidud tiheldada paralleelkaubanduse kahjulikku méju nii
ravimitootjate uurimis- ja arendustegevusele nende tulu véhenemise tottu kui ka turgude
varustamisele madala hinnaga kas seetottu, et nendelt turgudelt ostetakse massiliselt
eksportimiseks korgema hinnaga turgudele, voi siis seetottu, et paralleelkaubanduse kartuses
keelduvad tootjad nendele turgudele tarnimast®.

10. Teine paralleelkaubandusega seotud risk, isegi kui see ei ole sellega lahutamatult seotud, on
oht, et turule viiakse voltsitud ravimeid, eelkdige ravimite imberpakendamise korral, mis on
sageli vajalik nende turuleviimiseks teistes liikmesriikides peale selle algse turustamise
liilkmesriigi®.

11. Selle ohu vastu voditlemiseks muutis liidu seadusandja digusakte, kehtestades ravimite ehtsuse
kontrollimiseks vajalikud vahendid’. See muudatus kehtestab uued noéuded ravimite
pakendamisele, seades eelkodige paralleelturustajatele uusi piiranguid. Kaesolevate kohtuasjade
peamine oiguslik kiisimus on see, kas need uued ndéuded muudavad praegust status quo’d
ravimite paralleelturustajate ja ravimitootjate kui nende kaubamérkide omanike vastavate diguste
osas, mille all neid ravimeid turustatakse.

¢Vt selle kohtupraktika tiksikasjade kohta kiesoleva ettepaneku punktid 98-107.
7 Vtkéesoleva ettepaneku punktid 14 ja 16.

8 Caro de Sousa, P., op. cit., Ik 436; Durand, B., op. cit., Ik 5; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., op. cit., Ik 409 ja 1k 423-429.
Sellise keeldumisega seotud kiisimused olid selle kohtuasja keskmes, milles tehti 16. septembri 2008. aasta kohtuotsus Sot. Lélos kai Sia jt
(C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504).

°  See risk on téendatud. Vt eelkdige OECD vs. EUIPO, Illicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD Publishing,
Paris, 2020.

1Vt kdesoleva ettepaneku punkt 18 jj.
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12. Kéesolevate kohtuasjade pohiprobleemi tottu esitan ma kolme kohtuasja iihise ettepaneku,
kuigi need ei ole formaalselt liidetud.

Oiguslik raamistik

Kaubamdirgioigus

13. Euroopa Parlamendi ja néukogu 14. juuni 2017. aasta médruse (EL) 2017/1001 Euroopa Liidu
kaubamargi kohta' artikli 9 loigetes 1-3 on sitestatud:

»1. ELi kaubamairgi registreerimine annab kaubamirgiomanikule selle suhtes ainudiguse.

2. Ilma et see piiraks kaubamérgiomanike 6igusi, mis on omandatud enne ELi kaubamairgi
taotluse esitamise kuupdeva voi prioriteedikuupédeva, on sama ELi kaubamargi omanikul 6igus
takistada koiki kolmandaid isikuid kasutamast éritegevuse kéigus ilma tema loata kaupade voi
teenustega seoses mis tahes tahist, kui:

a) tahis on identne ELi kaubamairgiga ja seda kasutatakse kaupade voi teenuste puhul, mis on
identsed nendega, mille suhtes ELi kaubamark on registreeritud;

b) tdhis on identne voi sarnane ELi kaubamairgiga ning seda kasutatakse kaupade voi teenuste
puhul, mis on identsed voi sarnased selliste kaupade voi teenustega, mille suhtes ELi
kaubamairk on registreeritud, kui nende segiajamine iildsuse poolt on tdendoline; segiajamise
toendosus holmab ka tdendosust, et tahist seostatakse kaubamaérgiga;

[...]
3. Loike 2 alusel voib eelkoige keelata jargmised toimingud:
a) tdhise kandmine kaupadele voi nende pakendile;

b) téhisega kaupade pakkumine, turulelaskmine voi ladustamine nimetatud otstarbel v6i tihisega
teenuste pakkumine voi nendele osutamine;

c) kaupade importimine ja eksportimine konealuse tdhise all;
[...]%
14. Selle madruse artiklis 15 on sétestatud:

»1. ELi kaubamirk ei anna selle omanikule o6igust keelata kaubamirgi kasutamist seoses
kaupadega, mille konealuse kaubamairgi all on Euroopa Majanduspiirkonna turule lasknud
kaubamargi omanik v6i mis on seal turule lastud tema loal.

2. Loiget 1 ei kohaldata, kui kaubamérgi omanikul on 6igusparane pohjus olla vastu kaupade
tdiendavale turustamisele, eriti kui kaupade olukord on pérast turuleviimist muutunud voi

kahjustada saanud.”

" ELT 2017, L 154, 1k 1.
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15. Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. detsembri 2015. aasta direktiivi (EL) 2015/2436
kaubamairke kasitlevate liikmesriikide 6igusaktide iihtlustamise kohta'* artikli 10 16igetes 1-3 on
sdtestatud:

»1. Kaubamadrgi registreerimine annab kaubamirgiomanikule selle suhtes ainudiguse.

2. Ilma et see piiraks kaubamérgiomanike oigusi, mis on omandatud enne registreeritud
kaubamairgi taotluse esitamise kuupéeva voi prioriteedikuupédeva, on registreeritud kaubamargi
omanikul 6igus takistada koiki kolmandaid isikuid kasutamast éritegevuse kaigus ilma tema loata

kaupade voi teenustega seoses mis tahes téhist, kui:

a) tdhis onidentne kaubamairgiga ja seda kasutatakse kaupade voi teenuste puhul, mis on identsed
nendega, mille suhtes kaubamaérk on registreeritud;

b) tdhis on identne vo6i sarnane kaubamairgiga ning seda kasutatakse kaupade voi teenuste puhul,
mis on identsed voi sarnased selliste kaupade voi teenustega, mille suhtes on kaubamirk

registreeritud, kui nende é&ravahetamine {ildsuse poolt on tdendoline; dravahetamise
toendosus holmab ka tdendosust, et tihist seostatakse kaubamairgiga;

[...]
3. Loike 2 alusel voib eelkoige keelata jargmised toimingud:
a) tdhise kandmine kaupadele voi nende pakendile;

b) tdhisega kaupade pakkumine, turulelaskmine voi ladustamine nimetatud otstarbel voi tahisega
teenuste pakkumine voi nendele osutamine;

c) kaupade importimine ja eksportimine konealuse tdhise all;

[...]%

16. Selle direktiivi artiklis 15 on sétestatud:

»1. Kaubamairk ei anna selle omanikule digust keelata kaubamairgi kasutamine seoses kaupadega,
mille on kdnealuse kaubamargi all liidu turule lasknud kaubamérgiomanik voi mis on turule lastud
kaubamargiomaniku nousolekul.

2. Loiget 1 ei kohaldata, kui kaubamérgiomanikul on diguslik pdhjendus olla vastu kaupade

edasisele drilistel eesmérkidel kasutamisele, eriti kui kaupade olukord on pérast turulelaskmist
muutunud voi kahjustada saanud.”

2 ELT 2015, L 336, 1k 1.
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Ravimioigus

17. Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate iithenduse eeskirjade kohta'*, muudetud
direktiiviga 2011/62/EL™ (edaspidi ,direktiiv 2001/83"), artikli 40 1digetes 1 ja 2 on sétestatud:

»1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et ravimite tootmine nende
territooriumil toimuks loa alusel. Tootmisluba on vaja sellest hoolimata, et toodetud ravimit

kavatsetakse eksportida.

2. Loikes 1 nimetatud luba on vaja nii téieliku ja osalise tootmise jaoks kui ka osadeks jaotamise,
pakkimise ja esitlemise eri protsesside jaoks.

[...]
18. Direktiivi 2001/83 artikli 47a loikes 1 on satestatud:

»Artikli 54 punktis o osutatud turvaelemendid ei tohi olla osaliselt voi tdielikult eemaldatud voi
kaetud, vélja arvatud juhul, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a) tootmisloa omanik kontrollib enne konealuste turvaelementide osalist voi tadielikku
eemaldamist voi katmist, et ravim on ehtne ja seda ei ole rikutud;

b) tootmisloa omanik jérgib artikli 54 punkti o, kui ta asendab koénealused turvaelemendid
elementidega, mis on ravimi ehtsuse kontrollimise, identifitseerimise ja ravimi rikkumise

tdendamise voimaluse suhtes vordvidiarsed. Konealune asendamine teostatakse ilma artikli 1
punktis 23 mééiratletud esmapakendit avamata.

Turvaelemendid loetakse vordvaarseks, kui need:

i) vastavad artikli 54a 1oike 2 alusel vastu voetud delegeeritud digusaktides satestatud nouetele
ja

ii) on sama tohusad ravimite ehtsuse kontrollimisel ja identifitseerimisel ning ravimi
rikkumise tdendamisel;

c) turvaelementide asendamine toimub kohaldatava ravimite hea tootmistava kohaselt ning
d) turvaelementide asendamise iile teostab jarelevalvet padev asutus.”
19. Selle direktiivi artikli 54 punktis o on sitestatud:

»Ravimite vilispakendile voi selle puudumisel esmapakendile kantakse jairgmised andmed:

[...]

B EUT 2001, L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, Ik 69.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega viltida voltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse
(ELT 2011, L 174, 1k 74).
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o) artikli 54a loikes 1 osutatud ravimite puhul (vélja arvatud radiofarmatseutilised preparaadid)
turvaelemendid, mis voimaldavad hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on luba véi 6igus tildsusele
ravimeid tarnida:

— kontrollida ravimi ehtsust ning
— identifitseerida iga pakendit,

ning samuti vahend, mis voimaldab teha kindlaks, kas vilispakendit on rikutud.”

20. Nimetatud direktiivi artikli 54a 16ike 2 esimene 16ik annab Euroopa Komisjonile volituse, mis
on sonastatud jargmiselt:

»Komisjon votab artikli 54 punktis o osutatud turvaelementide {iksikasjalike eeskirjade
kehtestamiseks vastu artikli 54 punkti o tdiendavad meetmed delegeeritud digusaktide abil
vastavalt artiklile 121a ning artiklites 121b ja 121c sdtestatud tingimustel.”

21. Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud méadruse (EL) 2016/161, millega tdiendatakse
Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega
inimtervishoius kasutatavate ravimite vilispakendil olevate turvaelementide kohta’, artikli 3
16ike 2 punktides a ja b on sdtestatud:

»-Madruses kohaldatakse jargmisi moisteid:

a) ,ainulaadne identifikaator” — turvaelement, mis voimaldab kontrollida iiksiku ravimipakendi
ehtsust ja ravimipakend tuvastada;

b) ,rikkumisvastane seade” — turvaelement, mis voimaldab kontrollida, kas ravimi vélispakendit
on rikutud;

[...]%
22. Delegeeritud mairuse artikli 5 16igetes 1-3 on sitestatud:
»1. Tootjad kodeerivad ainulaadse identifikaatori kahemootmelise vootkoodina.

2. Vootkood on masinloetav Data Matrix ja selle veatuvastus- voi veaparandusomadused on
samavadrsed Data Matrix ECC200-ga voi sellest paremad. [...]

3. Tootja triikib vootkoodi vélispakendi siledale, iihtlasele, vihepeegelduvale pinnale.”
23. Delegeeritud mééruse artiklis 10 on ette néhtud:

»LTurvaelementide kontrollimisel kontrollivad tootjad, hulgimiiiijad ja isikud, kellel on luba voi
oigus iildsusele ravimeid tarnida, jargmist:

a) ainulaadse identifikaatori ehtsus;

* ELT 2016, L 32,1k 1.
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b) rikkumisvastase vahendi terviklikkus.“
24. Sama delegeeritud méadruse artiklis 24 on sdtestatud:

»Hulgimiiiija ei tarni ega ekspordi ravimit, kui tal on alust arvata, et selle vilispakendit on rikutud,
vOi kui ravimi turvaelementide kontroll niitab, et toode vdib mitte ehtne olla. Ta teatab sellest
viivitamata padevatele asutustele.”

25. Lopuks on delegeeritud madruse 2016/161 artiklis 30 satestatud:

»Kui isikul, kellel on luba vo6i 6igus iildsusele ravimeid tarnida, on alust arvata, et ravimi
vilispakendit on rikutud, v6i kui ravimi turvaelementide kontroll nditab, et toode voib mitte ehtne
olla, ei tarni konealune isik seda ravimit ning teavitab viivitamata asjaomaseid padevaid asutusi.”

Faktilised asjaolud, menetlus ja eelotsuse kiisimused

Kohtuasi C-147/20

26. Saksa oOiguse alusel asutatud é&riithingule Novartis Pharma GmbH kuuluvad Saksamaal
ainudigus sdnamairkidele Novartis ja Votrient, mida ta kasutab ravimite Votrient 400 mg ja
Votrient 200 mg poliimeerikattega tablettide jaoks (edaspidi ,vaidlusalused ravimid®).

27. Taani oiguse alusel asutatud driithing Abacus Medicine A/S turustab Saksamaal peamiselt
teistest liilkmesriikidest paralleelselt imporditud ravimeid.

28. Kuna Abacus Medicine oli diguslike nouete tditmiseks kohustatud vaidlusaluste ravimite
originaalvilispakendi avama, sealhulgas eemaldama pakendilt rikkumisvastase vahendi, teatas ta
Novartis Pharmale, et edaspidi ei tarni ta enam neid ravimeid originaalpakendis ja ta asendab
selle uue pakendiga, mis sisaldab samu koguseid.

29. Novartis Pharma palub eelotsusetaotluse esitanud kohtus sisuliselt, et Abacus Medicine’il
keelataks viia Saksa turule voi seal reklaamida vaidlusaluseid iimberpakendatud ravimeid, mis on
imporditud paralleelimpordi korras.

30. Novartis Pharma véidab eelkodige, et asjaomaste kaubamaérkidega talle antud oigused ei ole
madruse 2017/1001 artikli 15 loike 2 tdhenduses ammendunud. Ta leiab, et vaidlusaluste ravimite
timberpakendamine uude vilispakendisse ei ole vajalik, kuna direktiivi 2001/83 artiklitega 47a
ja 54a kehtestatud noudeid on voimalik tdita nii, et originaalpakendile kantakse esiteks
kleepsildiga vootkood, mida kasutatakse ainulaadse identifikaatorina delegeeritud
madruse 2016/161 artikli 3 1d6ike 2 punkti a tdhenduses, ja teiseks pérast originaalpakendisse
saksakeelse kasutusjuhendi lisamist uus rikkumisvastane vahend, mis katab eelneva avamise
jaljed. Lisaks voib Abacus Medicine voimalike kahtluste hajutamiseks ravimite terviklikkuse
suhtes teatada, et ta on pannud {imberpakendamise kiigus pakendile uue rikkumisvastase
vahendi.

31. Abacus Medicine viidab, et Novartis Pharma pandud pitseri avamine jitab vilispakendile,

margisele voi kleepribale ndhtavad ja podrdumatud kahjustused voi muutused, ning et
originaalpakendile kleebise abil ainulaadse identifikaatori panemine ei ole realistlik lahendus,
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kuna selle ravimi vélispakend on silikoonkattega, mille tottu saab mairgise kergesti pealt dra
tommata. See kattematerjal takistab tema sonul ka vootkoodi tritkkkimist vastavalt delegeeritud
madruse 2016/161 artikli 5 loikele 3.

32. Abacus Medicine leiab seega, et selleks, et vaidlusaluseid ravimeid saaks Saksamaal turustada,
on ta sunnitud need {imber pakendama uude vilispakendisse, mistottu Novartis Pharmal ei ole
oigust sellele imberpakendamisele vastu seista.

33. Neil asjaoludel otsustas Landgericht Hamburg (Hamburgi esimese astme kohus, Saksamaa)
menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas turgude kunstlikku eraldamist Euroopa Kohtu praktika tihenduses voib poéhjustada
olukord, kus paralleelkaubanduse edasimiiiija saab direktiivi [2001/83] artikli 47a loike 1
punkti b jirgides asendada originaalvilispakendil direktiivi [2001/83] artikli 54 punktis o ja
artiklis 47a ette ndhtud turvaelemente, jittes originaalvilispakendi alles, ainult sel viisil, et
parast algsete turvaelementide osalist voi tédielikku eemaldamist voi katmist jadavad
originaalpakendile ndhtavad avamisjdljed?

2. Kas vastus esimesele kiisimusele oleneb sellest, kas avamisjéljed muutuvad ndhtavaks alles siis,
kui ravimite hulgimiiiija voi isik, kellel on luba voi 6igus iildsusele ravimeid tarnida (néiteks
apteeker), [delegeeritud méidruse 2016/161] artiklites 10, 24 ja 30 sitestatud kohustusi
jargides ravimit pohjalikult kontrollib, v6i voivad need pealiskaudsel {ilevaatamisel
tdhelepanuta jaada?

3. Kas vastus esimesele kiisimusele oleneb sellest, kas avamisjéljed muutuvad ndhtavaks alles siis,
kui néiteks patsient avab ravimipakendi?

4. Kas [delegeeritud madruse 2016/161] artikli 5 16iget 3 tuleb tolgendada nii, et vootkood, mis
sisaldab ainulaadset identifikaatorit madruse 2016/161 artikli 3 16ike 2 punkti a tdhenduses,
tuleb triikkida vahetult pakendile ja seega ei ole [delegeeritud méadruse 2016/161] artikli 5
l6ikega 3 kooskolas, kui paralleelkaubanduse edasimiiiija kinnitab ainulaadse identifikaatori
originaalvilispakendile tdiendava vilise margisega?*

34. Eelotsusetaotlus saabus Euroopa Kohtusse 23. martsil 2020. Kirjalikud seisukohad on esitanud
pohikohtuasja pooled ning Poola valitsus ja komisjon. Kohtuistungit ei peetud. Pooled vastasid
Euroopa Kohtu kiisimustele kirjalikult.

Kohtuasi C-204/20

35. Saksa diguse alusel asutatud dritithingule Bayer Intellectual Property GmbH (edaspidi ,,Bayer*)
kuulub Saksa kaubamirk Androcur, mida ta kasutab ravimite jaoks.

36. Samuti Saksa oiguse alusel asutatud driithing kohlpharma GmbH turustab Saksamaal teistest
lilkmesriikidest paralleelselt imporditud ravimeid.

37. kohlpharma teatas Bayerile oma kavatsusest importida Madalmaadest ravimit Androcur
50 mg 50 poliimeerkattega tableti karpides, et seda Saksamaal turustada 50
ja 100 poliimeerkattega tabletiga karpides. Hiljem teatas kohlpharma Bayerile, et imporditud
ravimi vélispakendil olev rikkumisvastane vahend tuleb paralleelimportimiseks katki teha,
mistottu on vaja see pakend asendada.
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38. Bayer vaidles kavandatavale asendamisele vastu, viites, et uue pakendi kasutamine ldheb
kaugemale sellest, mis on vajalik selleks, et paralleelselt imporditud toodet saaks Saksamaal
turustada.

39. Ta leiab, et direktiivist 2011/62 ja delegeeritud méadrusest 2016/161 tuleneb, et uus
margistamine ja pakendi asendamine kujutavad endast asenduslahendusi, mida vo6ib
paralleelimportija moistlikult ette ndha, ning need pakuvad turvalisuse osas samavédrseid
tagatisi. Kdesoleval juhul ei ole tema arvates uue pakendi vajalikkus téendatud, kuna uuest
maérgistusest piisab objektiivselt selleks, et tagada paralleelkaubanduse tulemusel saadud toote
turulepéis.

40. kohlpharma viidab, et originaalpakendi imbermairgistamine ei oleks asjakohane, kuna
originaalse rikkumisvastase vahendi eemaldamisel jadksid avamisjdljed, mis oleksid parast
originaalpakendi iimbermargistamist ndahtavad. Tema sonul viahendab rikutud originaalpakendite
kasutamine oluliselt voimalust padseda Saksa apteekide ja hulgimiiiijate turule.

41. Peale selle leiab kohlpharma, et imbermérgistamise ja uue pakendi vaheline reegli ja erandi
suhe on vastupidine alates ravimite suhtes kohaldatava uue reguleeriva raamistiku joustumisest,
mis koosneb direktiivist 2001/83 ja delegeeritud méarusest 2016/161.

42. Neil asjaoludel otsustas Landgericht Hamburg (Hamburgi esimese astme kohus) menetluse
peatada ja esitada Euroopa Kohtule jairgmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas direktiivi [2001/83] artiklit 47a tuleb tolgendada nii, et paralleelselt imporditavate toodete
korral voib lugeda vordvéarseks meetmed, mida voetakse selleks, et eemaldada ja kanda uuesti
[pakendile] turvaelemendid vastavalt direktiivi [2001/83] artikli 54 punktile o, ning mida
paralleelimportija rakendab kas relabellingi  (imbermirgistamine ehk teisese
originaalpakendi varustamine uue kleebisega) voi reboxing’'u (iimberpakendamine ravimi
jaoks valmistatud uude teisesesse pakendisse) teel, kui moélemad meetmed vastavad muus
osas koigile direktiivi [2001/83] ja delegeeritud mééruse [2016/161] nouetele ning on sama
tohusad ravimite ehtsuse kontrollimisel ja identifitseerimisel ning ravimi rikkumise
toendamisel?

2. Juhul kui vastus esimesele kiisimusele on jaatav, siis kas kaubamargiomanik saab vastu seista
kauba timberpakendamisele uude teisesesse pakendisse (reboxing) paralleelimportija poolt,
arvestades uusi voltsimisvastaseid sdtteid, kui paralleelimportijal on voimalik saada
sihtliikmesriigis turustamiseks sobiv pakend ka sel viisil, et ta varustab teisese
originaalpakendi iiksnes uute kleepmargistega (relabelling)?

3. Juhul kui vastus teisele kiisimusele on jaatav, siis kas on tdhtsusetu, kui pakendi varustamise
korral uue kleebisega (relabelling) on sihtrithmale ndha, et originaaltoote pakkuja
turvaelement on kahjustatud, kui on tagatud, et selle eest vastutab paralleelimportija ja ta on
kandnud teisesele originaalpakendile uue turvaelemendi? Kas kiisimusele tuleb vastata teisiti,
kui avamisjéljed ilmnevad alles pérast ravimi teisese originaalpakendi avamist?

4. Juhul kui vastus teisele ja/voi kolmandale kiisimusele on jaatav, siis kas iimberpakendamine
(reboxing) on sellegipoolest objektiivselt vajalik tdhenduses, nagu ndevad ette oiguste
ammendumise viis tingimust, mis oigustavad [ravimi] @imberpakendamist (vt 11. juuli
1996. aasta kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt, C-427/93, C-429/93 ja C-436/93,
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EU:C:1996:282, punkt 791" ning 26. aprilli 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt,
C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 21['"), kui liikmesriigi ametiasutused kinnitavad oma
kehtivates suunistes direktiivi 2011/62/EL sdtete tilevotmise kohta voi muudes ametlikes
seisukohtades, et iildjuhul ei ole avatud pakendite uue kleebisega pitseerimine lubatud vo6i on
see lubatud iiksnes erandina ja rangetel tingimustel?*

43. Eelotsusetaotlus saabus Euroopa Kohtusse 13. mail 2020. Kirjalikult esitasid oma seisukohad
pohikohtuasja pooled, Taani ja Poola valitsus ning komisjon. Kohtuistungit ei peetud. Pooled
vastasid Euroopa Kohtu kiisimustele kirjalikult.

Kohtuasi C-224/20

44. Ariithingud Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK
ApS, MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAGEMIDLER A/S ja H. Lundbeck
A/S (edaspidi koos ,pohikohtuasja hagejad”) on ravimitootjad, kellele kuuluvad kaubamairgid,
mille all nende toodetud ravimeid miiiiakse.

45, Ariiihingud Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S ja 2CARE4 ApS (edaspidi koos
»pohikohtuasja kostjad“) impordivad Taani ravimeid, mille on pohikohtuasja hagejad teistes
lilkmesriikides turule viinud.

46. Paralleelselt imporditud ravimid pakendatakse enne nende turuleviimist Taanis {imber
uutesse vilispakenditesse, millele pannakse teatud juhtudel uuesti peale pohikohtuasjade
hagejate kaubamairgid (tootenimed) ja muudel juhtudel neid kaubamirke uuesti peale ei panda,
vaid need asendatakse seejirel uute tootenimetustega, kuid teabelehes mairgitakse siiski, et
asjaomased ravimid vastavad ravimitele, mida pohikohtuasja hagejad miiiivad oma vastavate
kaubamarkide all.

47. Pohikohtuasja hagejad viidavad, et sellistel asjaoludel nagu pohikohtuasjades annab
kaubamargiodigus neile diguse keelata ravimite imberpakendamist uutesse vilispakenditesse.

48. Pohikohtuasja kostjad vdidavad, et uutesse vilispakenditesse imberpakendamine on vajalik ja
seega Oigusparane.

49. Eelotsusetaotluse esitanud kohus margib, et Leegemiddelstyrelsen (Taani ravimiamet) avaldas
18. detsembril 2018 dokumendi, mis sisaldas kiisimusi ja vastuseid ravimipakenditele pandud
turvaelementide kohta, mille 20. jaanuaril 2020 ajakohastatud redaktsioonis on muu hulgas
satestatud:

»laani ravimiamet on arvamusel, et uued oigusnormid peamise reeglina panevad
paralleelimportijatele uutesse pakenditesse imberpakendamise kohustuse. See tuleneb ka nende
uute eeskirjade eesmirgist, sealhulgas noudest, et rikkumisvastane vahend oleks kujundatud nii,
et on voimalik kindlaks teha igasugune pakendi avamine v6i rikkumine. Paralleelimportijad, kes
avavad ravimikarbid ja havitavad rikkumisvastase vahendi selleks, et lisada taanikeelne teabeleht
jne, peavad seega pohimbtteliselt ja uute digusnormide kohaselt pakendama [ravimid] timber
uutesse pakenditesse ja panema pakenditele ainulaadsed identifikaatorid ja rikkumisvastased
vahendid, laadima teavet iiles jne.

16 Edaspidi ,kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt*.
17 Edaspidi ,2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt“.
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[Komisjoni dokumendis ,Safety features for medicinal products for human use — Questions and
answers — version 18 (,Inimtervishoius kasutatavate ravimite turvaelemendid — Kiisimused ja
vastused — versioon 18%) (edaspidi ,komisjoni koostatud kiisimuste ja vastuste dokument”) on
margitud, et teatud tdpselt médratletud tingimustel on paralleelimportijal ,seaduslikult lubatud®
ravimikarpi avada, nimelt selleks, et lisada sinna uus teabeleht, ning seejérel asendada originaalne
rikkumisvastane vahend uue rikkumisvastase vahendiga, kui see protsess toimub pédevate
asutuste jirelevalve all ja kui uus rikkumisvastane vahend vdimaldab karbi tdielikult kinni
pitseerida ja koik selle seadusliku avamise nidhtavad jiljed varjata. Samuti tuleb rikkumisvastase
vahendi asendamisel jargida ravimite head tootmistava ning paralleelimportija, kes avab ravimite
pakendi seaduslikult ja lisab uue rikkumisvastase vahendi, peab enne seda kontrollima
originaalpakendi ainulaadse identifikaatori ehtsust ja rikkumisvastase vahendi terviklikkust
vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punktile a.

Kuna peamine reegel on, nagu eespool mirgitud, et paralleelimportija peab uute digusnormide
alusel uutesse pakenditesse timber pakendama, on Taani ravimiamet seisukohal, et komisjoni
kirjeldatud erandit saab kohaldada tiksnes erandlikel asjaoludel, nditeks juhul, kui on oht, et
ravimitarned katkevad.

A priori ei saa sellele erandile Taanis tugineda uue miiiigiloa taotluse raames paralleelimpordi
jaoks. See taotlus peab vastama {ldistele nouetele, eelkodige uutesse pakenditesse
timberpakendamise pohimottele.

Nagu komisjon on kirjeldanud, tdhendab erand, et kui on véljastatud miitigiluba asjaomase ravimi
paralleelimpordiks, et see ravim viiakse turule ning et paralleelimportija tugineb eriolukorras ja
erandlikus olukorras timberpakendamise pohimottest erandi tegemisele, voib ta esitada
sellekohase taotluse mirgistamise digusnormidest erandi tegemise taotluse vormis. [...] Lisaks
sellele, et paralleelimportija peab jdargima neid juhiseid, peab ta ammendavalt kirjeldama, kuidas
ta kavatseb rikkumisvastase vahendi asendada, edastades eelkdige originaalse rikkumisvastase
vahendi ja uue rikkumisvastase vahendi kliSeed. Ta peab ka tdendama, et rikkumisvastaste
vahendite asendamisel jargitakse head tootmistava, nii et uus rikkumisvastane vahend pitseerib
pakendi tdielikult ja varjab koik ndahtavad seadusliku avamise jéljed. Lisaks peab erand kehtima
koikidele asjaomastele toodetele, sealhulgas toote esitlusviisile ja annustele ning asjaomastele
ekspordiriikidele.”

50. Neil asjaoludel otsustas Se- og Handelsretten (merendus- ja kaubanduskohus, Taani)
menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas [direktiivi 2015/2436] artikli 15 16iget 2 ning [madruse 2017/1001] artikli 15 1diget 2 tuleb
tolgendada nii, et kaubamérgiomanik voib keelata niisuguse ravimi edasise turuleviimise, mille
paralleelimportija on imber pakendanud uude vilispakendisse, millele on koénealune
kaubamairk taaslisatud, kui:

i) importija on voimeline valmistama pakendi, mida voib turustada ja millega padsetakse
tegelikult impordiliikmesriigi turule, avades algse vilispakendi, et lisada sisepakendile uus
margistus ja/voi asendada pakendi teabeleht ning seejarel sulgeda algne vilispakend uue
vahendiga, mis voimaldab kontrollida, kas pakendit on rikutud, vastavalt
[direktiivi 2001/83] artiklile 47a ja [delegeeritud méédruse 2016/161] artiklile 16;
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ii) importija ei ole voimeline valmistama pakendit, mida voib turustada ja millega paasetakse
tegelikult impordiliikmesriigi turule, avades algse vilispakendi, et lisada sisepakendile uus
maérgistus ja/voi asendada pakendi teabeleht ning seejérel sulgeda algne vilispakend uue
vahendiga, mis voimaldab kontrollida, kas pakendit on rikutud, vastavalt
[direktiivi 2001/83] artiklile 47a ja delegeeritud médruse 2016/161 artiklile 16?

Kas [direktiivi 2001/83], sealhulgas eelkoige selle artiklit 47a ja artikli 54 punkti o tuleb
tolgendada nii, et uus vahend, mis voimaldab kontrollida, kas pakendit on rikutud (edaspidi
srikkumisvastane vahend“), ja mis on kinnitatud ravimi originaalpakendile (seoses
lisamédrgistusega parast seda, kui pakend on avatud nii, et algne rikkumisvastane vahend on
tdielikult voi osaliselt kaetud ja/voi eemaldatud), on artikli 47a 1oike 1 punkti b tdhenduses
»ravimi ehtsuse kontrollimise, identifitseerimise ja ravimi rikkumise tdendamise voimaluse
suhtes vordvaarsed” ja artikli 47a 16ike 1 punkti b alapunkti ii tdhenduses ,sama tohusad
ravimite ehtsuse kontrollimisel ja identifitseerimisel ning ravimi rikkumise toendamisel”, kui
ravimi pakendil on néhtavad jdljed algse rikkumisvastase vahendi rikkumisest voi kui seda
saab kindlaks teha toodet puudutades, sealhulgas:

i) rikkumisvastase vahendi kohustusliku kontrollimise kaudu, mida viivad ldbi tootjad,
hulgimiitijad, proviisorid ja isikud, kellel on luba v6i digus tildsusele ravimeid tarnida (vt
[direktiivi 2001/83] artikli 54a loike 2 punkt d ja delegeeritud maaruse 2016/161 artikli 10
punkt b ning artiklid 25 ja 30), voi

ii) parast seda, kui ravimi pakend on avatud, néiteks patsiendi poolt?

Kui vastus teisele kiisimusele on eitav, siis:

kas direktiivi 2015/2436 artiklit 15, méaédruse 2017/1001 artiklit 15 ning ELTL artikleid 36 ja 34
tuleb sel juhul tolgendada nii, et uude pakendisse iimberpakendamist on objektiivselt vaja
selleks, et tegelikult padseda impordiliikmesriigi turule, kui paralleelimportijal ei ole voimalik
lisada lisamaérgistust ja taassulgeda algset pakendit vastavalt [direktiivi 2001/83] artiklile 47a, st
ilma, et ravimi pakendil oleks ndhtavad jiljed algse rikkumisvastase vahendi rikkumisest voi
kui seda saab kindlaks teha toodet puudutades, nagu on kirjeldatud teises kiisimuses, viisil,
mis ei ole kooskolas artikliga 47a?

Kas [direktiivi 2001/83] ja delegeeritud madrust 2016/161 tuleb koostoimes
ELTL artiklitega 34 ja 36 ning direktiivi 2015/2436 artikli 15 loikega 2 tdlgendada nii, et
liikmesriigil (Taanis: Leegemiddelstyrelsen (Taani ravimiamet)) on 0igus kehtestada
suuniseid, mille kohaselt tuleb iildjuhul ldbi viia uude pakendisse imberpakendamine ning
vaid erandjuhtudel esitatava taotluse korral (nditeks kui ravimiga varustatus on ohus) voib
lubada lisamargistamist ja taassulgemist algsele vilispakendile uute turvaelementide lisamise
teel, voi on see, kui liikmesriik annab ja jargib niisuguseid suuniseid, vastuolus ELTL
artiklitega 34 ja 36 ning/voi direktiivi 2001/83 artikliga 47a ning delegeeritud mééruse
2016/161 artikliga 16?

Kas direktiivi 2015/2436 artikli 15 loiget 2 ning maaruse 2017/1001 artikli 15 16iget 2 tuleb
koostoimes ELTL artiklitega 34 ja 36 tolgendada nii, et Euroopa Liidu Kohtu praktika
seisukohast tuleb pidada vajalikuks uude pakendisse iimberpakendamist paralleelimportija
poolt vastavalt liikkmesriigi kehtestatud suunistele, nagu on viidatud neljandas kiisimuses:

i) kui need suunised on kooskolas ELTL artiklitega 34 ja 36 ning Euroopa Liidu Kohtu
praktikaga, mis késitleb ravimite paralleelimporti, voi
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ii) kui sellised suunised on vastuolus ELTL artiklitega 34 ja 36 ning Euroopa Liidu Kohtu
praktikaga, mis kasitleb ravimite paralleelimporti?

6. Kas ELTL artikleid 34 ja 36 tuleb tdlgendada nii, et ravimi timberpakendamist uude
vilispakendisse peab olema objektiivselt vaja, et tegelikult padseda liikmesriigi turule, isegi
kui paralleelimportija ei ole algset kaubamaérki (tootenime) pakendile lisanud, vaid on lisanud
uuele vilispakendile tootenime, mis ei sisalda asjaomase toote kaubamérgi omaniku
kaubamarki (de-branding)?

7. Kas direktiivi 2015/2436 artikli 15 16iget 2 ning méédruse 2017/1001 artikli 15 1oiget 2 tuleb
tolgendada nii, et kaubamirgiomanik voib keelata niisuguse ravimi edasise turuleviimise,
mille paralleelimportija on tmber pakendanud uude vilispakendisse, niivord kui
paralleelimportija on taaslisanud vaid kaubamargiomaniku tootespetsiifilise kaubamargi, kuid
ei ole taaslisanud teisi kaubamairke ja/voi kaubanduslikke tdhiseid, mille kaubamérgiomanik
oli lisanud algsele vilispakendile?”

51. Eelotsusetaotlus saabus Euroopa Kohtusse 29. mail 2020. Kirjalikult esitasid oma seisukohad
pohikohtuasja hagejad ja kostjad, Taani ja Poola valitsus ning komisjon. Kohtuistungit ei peetud.
Pooled vastasid Euroopa Kohtu kiisimustele kirjalikult.

Oiguslik analiiiis

52. Kéesolevates kohtuasjades esitatud eelotsuse kiisimused tdstatavad terve rea oiguslikke
probleeme, mis puudutavad:

— esiteks kiisimust, kas uued ravimite voltsimise eest kaitsmise eeskirjad, mis kehtestati
direktiiviga 2011/62 ja delegeeritud madrusega 2016/161, kohustavad paralleelturustajaid de
facto voi de jure eelistama umbermairgistatud originaalpakendite kasutamisele pigem
paralleelselt imporditud ravimite uutesse pakenditesse iimberpakendamist (esimene kiisimus
kohtuasjas C-204/20 ja teine kiisimus kohtuasjas C-224/20);

— teiseks kiisimust, kas ja kui jah, siis mil méadral muudavad need uued -eeskirjad
ravimikaubamarkide omanike o6igust olla vastu paralleelkaubandusest périnevate ravimite
uutesse pakenditesse {imberpakendamisele, vorreldes Euroopa Kohtu praegusest
kohtupraktikast tuleneva o6igusliku olukorraga (esimene kuni kolmas kiisimus kohtuasjas
C-147/20, teine ja kolmas kiisimus kohtuasjas C-204/20 ning esimene ja kolmas kiisimus
kohtuasjas C-224/20);

— kolmandaks kiisimust, kas liikmesriikide ametiasutustel on o6igus kehtestada
paralleelkaubandusest parinevate ravimite iimberpakendamise viisi kohta rangemaid eeskirju,
ja kui jah, siis milliste tagajirgedega nende ravimite tootjate kaubamargidigusest tuleneva
oiguse jaoks (neljas kiisimus kohtuasjas C-204/20 ning neljas ja viies kiisimus kohtuasjas
C-224/20);

— neljandaks tehnilist probleemi, mis on seotud paralleelkaubanduse esemeks oleva ravimi
originaalpakendile uue ainulaadse identifikaatori panemisega (neljas kiisimus kohtuasjas
C-147/20), ja 1opuks
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— viiendaks seda, millise ulatusega on paralleelkaubanduses turustatava ravimi kaubamargi
omaniku oigus olla selle ravimi iimberpakendamise vastu, kui paralleelturustaja ei taasesita voi
taasesitab vaid osaliselt neid kaubamirke, mida kaubamérgiomanik selle ravimi puhul kasutab
(kuues ja seitsmes kiisimus kohtuasjas C-224/20) 8.

53. Kéesolevas ettepanekus kisitlen neid probleeme eespool nimetatud jarjekorras ning seejérel
jareldan nendest vastused erinevatele eelotsuse kiisimustele.

Direktiivi 2001/83 artikli 47a tolgendamine koostoimes delegeeritud mddrusega 2016/161

Péhikohtuasjade ese

54. Kéesolevates pohikohtuasjades on kaubamirgiomanike ja nende ravimite paralleelturustajate
vahel vaidlus nende ravimite paralleelkaubanduses lubatud iimberpakendamise meetodite iile.

55. Kuna kohaldatavate oigusaktide kohaselt peavad ravimid olema varustatud teabega nii
pakendil kui ka tavaliselt pakendisse pandud infolehel, mis peab olema koostatud selle
liilkmesriigi ametlikus keeles voi keeltes, kus ravim turule viiakse', on paralleelturustajad
tavaliselt kohustatud avama originaalpakendi, et asendada infoleht ravimi turustamise
liilkmesriigi keelse infolehega. Seega tekib kiisimus, kas vottes arvesse direktiiviga 2011/62 ja
delegeeritud médrusega 2016/161 kehtestatud uusi ravimite voltsimise vastu voitlemise reegleid,
voivad paralleelturustajad originaalpakendi uuesti sulgeda, pannes sellele noutavad elemendid,
eelkoige uue rikkumisvastase vahendi, voi kas nad on de jure voi de facto kohustatud valmistama
uue pakendi.

56. Niib, et vaidlust selles kiisimuses tekitavad eelkdige komisjoni koostatud kiisimuste ja
vastuste dokument ning mone liikmesriigi ravimiameti, eelkdige Taani ravimiameti antud
suunised. Nende dokumentide kohaselt kaasneb uute ravimiohutuse eeskirjadega pohimotteliselt
paralleelturustajate kohustus ravimid pérast originaalpakendi avamist uutesse pakenditesse
timber pakendada.

57. Nii leiavad pohikohtuasja kostjatest paralleelturustajad, nagu ka Taani valitsus, et
tiimberpakendamine uutesse pakenditesse on niitidsest reegel ja originaalpakendi uuesti
sulgemine on lubatud vaid erandjuhtudel. Seevastu ravimikaubamérkide omanikud,
pohikohtuasja kaebajad ja Poola valitsus ning, vaatamata selle dokumendi sisule, ka komisjon
vdidavad sisuliselt, et uued ravimiohutuse eeskirjad ei ole olemasolevaid eeskirju oluliselt
muutnud, st et nii originaalpakendi uuesti kasutamine kui ka wuude pakendisse
tiimberpakendamine on pohimoétteliselt voimalikud, ilma et ravimeid késitlevad oigusaktid
kehtestaksid kummagi meetodi prioriteetsust®.

58. Selle vaidluse lahendamiseks tuleb analiiiisida direktiivi 2001/83 artiklit 47a ja delegeeritud
madruse 2016/161 satteid.

18 Kuigi kdesolevates kohtuasjades tostatatud diguslike probleemide ja eelotsuse kiisimuste selline osadeks jagamine kaldub teataval méaéral
korvale eelotsuse kiisimuste sonastusest, ndib mulle siiski, et see on kasulik selleks, et selgitada kiesolevate kohtuasjade keerukat
valdkonda ja struktureerida jargitud arutluskaiku.

1Vt direktiivi 2001/83 artiklid 54, 59, 62 ja 63.

Kisimus, kas kaubamirgidiguse sitetest tuleneb selline prioriteet, on kiesolevate kohtuasjade teise digusliku probleemi keskmes (vt

kéesoleva ettepaneku punktid 98—140).
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59. Olgu margitud, et direktiivi 2001/83 artikli 47a alusel voib artikli 54 punktis o osutatud
turvaelemente, nimelt ainulaadset identifikaatorit ja rikkumisvastast vahendit* eemaldada voi
kinni katta iiksnes tootmisloa omanik* teatavatel tingimustel, nimelt asendada turvaelemendi
padeva asutuse jédrelevalve all sellega vordvaarse elemendiga.

60. Delegeeritud méaaruse 2016/161 artiklite 24 ja 30 alusel on hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on
luba voi 6igus iildsusele ravimeid tarnida, juhul kui on alust arvata, et ravimi pakendit on rikutud,
voi kui ravimi turvaelementide kontroll niitab, et toode ei pruugi olla ehtne, see ravim tarnimata
jatta ning teavitada sellest viivitamata asjaomaseid pddevaid asutusi.

Poolte seisukohad

61. Nendele sitetele tuginedes védidavad nii paralleelturustajad kui ka Taani valitsus sisuliselt, et
praktikas on paralleelturustajatel eriti raske asendada parast pakendi avamist rikkumisvastast
vahendit nii, et see vastaks selle kontrolli nouetele, mida peavad tegema hulgimiitijad ja isikud,
kellel on 6igus ravimeid tildsusele tarnida®. Nad vdidavad nimelt, et seda vahendit on peaaegu
voimatu asendada nii, et originaalvahendi avamisest ei jad mingit jélge. Selline jélg tekitab aga
rikkumiskahtluse ning hulgimiiiijad ja isikud, kellel on 6igus ravimeid ildsusele tarnida, on
kohustatud seega ravimi tagasi votma ja hoiatama ametiasutusi.

62. Seetottu leiavad pooled, et uued ravimite turvaelemendid nduavad, et paralleelturustajad
pakendaksid ravimid pigem umber uutesse pakenditesse, selle asemel, et kasutada
originaalpakendeid, asendades ainult turvaelemendi. Nende sonul saab nimelt ainult uue pakendi
puutumatu rikkumisvastane vahend digusnormidest tulenevaid noudeid tiita ja olla tarneahela eri
osalejate jaoks usaldusviarne, voimaldades neil kindlaks teha paralleelkaubandusest parit ravimite
samasuse ja ehtsuse. Seevastu tuleb originaalpakendi kasutamine ja rikkumisvastase vahendi
asendamine jatta ainult erandjuhtudeks. Just sellel arutluskdigul nende sénul Taani ravimiameti
antud suunised pohinevadki.

63. Seda seisukohta ei jaga aga ravimikaubamairkide omanikud, samuti mitte Poola valitsus ega
komisjon.

64. Need pooled leiavad sisuliselt, et direktiivi 2001/83 ega delegeeritud maaruse 2016/161
asjaomased sitted ei vilista paralleelkaubandusest pdrinevate ravimite uuesti pakendamist
originaalpakenditesse nii, et rikkumisvastane vahend asendatakse, ega eelista uute pakendite
kasutamist.

65. Nimetatud menetlusosaliste sonul tuleneb see juba ainuiiksi nende sitete sonastusest, milles
on sdnaselgelt mainitud kahte tehnikat ilma neist kumbagi eelistamata. Peale selle mérgivad
kaubamérgiomanikud, et rikkumisvastase vahendi eesmaérk ei ole mitte viltida pakendi avamist,
vaid iiksnes toendada rikkumist, nimelt ebaseaduslikku avamist. Kuna paralleelturustajatel on
enne pakendi avamist kohustus kontrollida, et rikkumisvastane vahend on puutumatu, siis on uus
vahend, mille nad seejirel pakendi uuesti sulgemiseks paigaldavad, moeldud ainult selleks, et
toendada, et pakendit ei ole selle paralleelturustajalt ravimi lopptarbijale (patsient

2 Nagu on médratletud delegeeritud médaruse 2016/161 artikli 3 16ike 2 punktides a ja b.
Direktiivi 2001/83 artikli 40 16ike 2 kohaselt on ravimite paralleelturustajatel, kes pakendavad ravimid éimber, kohustus saada see luba.

% Vastupidi rikkumisvastasele vahendile ei néi delegeeritud médruses 2016/161 iiksikasjalikult reguleeritud ainulaadse identifikaatori
asendamise protsess probleeme tekitavat. Kdesolevates kohtuasjades on vaidlus peamiselt rikkumisvastase vahendi asendamises (vt siiski
kéesoleva ettepaneku punktid 162-169).
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voi tervishoiuasutus) toimetamise kdigus avatud. Seega ei tekita voimalikud originaalse
rikkumisvastase vahendi avamise jéljed tarneahelas osalejates kahtlusi, kuna nemad on voimelised
veenduma, et see avamine on omistatav paralleelturustajale ja toimus eeskirjade kohaselt.

66. Nende menetlusosaliste sonul ei mojuta uued ravimite voltsimise eest kaitsmise eeskirjad
paralleelturustajate voimalust kasutada ravimite timberpakendamiseks originaalpakendeid.

Kohtujuristi analiiiis

67. Pohimotteliselt jagan ravimikaubamaérkide omanike, Poola valitsuse ja komisjoni seisukohta,
kui nad kinnitavad, et asjaomased sitted ei vilista ega eelista pohimotteliselt kumbagi
timberpakendamismeetodit.

68. Direktiivi 2001/83 artiklis 47a kasutatud véljend ,turvaelementide asendamine” ei tihenda
sugugi, et vaja on uut pakendit. Vastupidi, kui ravim pakendatakse iimber uude pakendisse, on
sellel pakendil vastavalt selle direktiivi artikli 54 punktile o turvaelement. Mitte ilmaaegu ei ole
noutav, et paralleelturustajal, kes ravimid timber pakendab, peab olema tootmisluba. Seega
kahtlen, kas ravimi uude pakendisse iimberpakendamise korral saab radkida turvaelemendi
»asendamisest” selle direktiivi artikli 47a 16ike 1 punkti b tdhenduses. Asendamine toimub ainult
originaalpakendi puhul.

69. Pealegi on direktiivi 2011/62 pdhjenduses 12 margitud, et liidu seadusandja sonul peaks
sellisel tootmisloa omanikul nagu paralleelturustajal olema muu hulgas lubatud turvaelementi
»asendada“, mis tdhendab loogiliselt, et see pannakse uuesti originaalpakendile.

70. Seega voib minu arvates asuda seisukohale, et kui liidu seadusandja oleks tahtnud kohustada
tootmisloaomanikke, kes pakendavad ravimeid imber, nagu paralleelturustajad, kasutama uusi
pakendeid, siis oleks ta selle sonaselgelt ette ndinud, korvaldades avatud pakendid tarneahelast.

71. Seevastu ndib mulle, et kaubamérgiomanikud ja komisjon alahindavad kiisimust, mille Poola
valitsuse odigesti esile toi, et kas originaalset turvaelementi asendav uus turvaelement on sellega
vordvédrne.

72. Nimelt on tootmisloaomanikud, kes pakendavad ravimeid wmber, kohustatud
direktiivi 2001/83 artikli 47a loike 1 punkti b alusel asendama vdimalikud eemaldatud
turvaelemendid turvaelementidega, ,mis on ravimi ehtsuse kontrollimise, identifitseerimise ja
ravimi rikkumise tdendamise voimaluse suhtes vordvaarsed”.

73. Paralleelturustajate 6igus kasutada ravimite uuesti pakendamiseks originaalpakendeid sdltub
seega voOimalusest asendada originaalne turvaelement selle sitte tdhenduses vordvéirse
elemendiga. Seega tuleb kindlaks teha, millistel tingimustel voib turvaelementi pidada
originaalelemendiga vordvéarseks.

74. Sellega seoses viljendab direktiivi 2011/62 poéhjendus 12 liidu seadusandja veendumust, et
»selleks tuleks ,vordvaiarsuse” moiste selgesti madratleda“. Ainulaadse identifikaatori kohta on
delegeeritud méadruses 2016/161 iiksikasjalikult madratletud kriteeriumid, millele peab uus
ainulaadne identifikaator vastama selleks, et seda saaks pidada vordvairseks. Seevastu
rikkumisvastase vahendi osas minu arvates asjakohased sétted seda eesmarki ei tdida.
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75. Direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punktis b on ainult esitatud moneti tautoloogiline
madratlus, mille kohaselt lisaks sellele, et see vastab selle direktiivi artikli 54a 16ike 2 alusel vastu
voetud delegeeritud oigusaktides séitestatud nouetele — kuna need nouded on rikkumisvastase
vahendi puhul peaaegu olematud, sest komisjonile ei ole selles séttes asjakohast volitust antud —,
on ,ravimi ehtsuse kontrollimise, identifitseerimise ja ravimi rikkumise tdoendamise vdimaluse
suhtes vordvéir[ne]® turvaelement ,sama tohus[...] ravimite ehtsuse kontrollimisel ja
identifitseerimisel ning ravimi rikkumise tdendamisel”. Sellest vdib ainult jdreldada, et
turvaelement on vordvairne siis, kui see on sama tohus kui originaalne turvaelement. Jadme
abstraktsiooni sfadri. Seega tuleb lihtuda tolgendusest, mis vdoimaldab tdita eespool nimetatud
satte eesmirke praktikas.

76. Elemente, mida saab kasutada ravimite vilispakenditel, on piiratud hulk. Standardis
ISO 21976:2018 ,Pakendid — Ravimipakendite puutumatuspitserid“?*, mida on nimetatud
komisjoni koostatud kiisimuste ja vastuste dokumendis* vahendina, mis voimaldab tdita direktiivi
2001/83 artikli 47a ja artikli 54 punkti o néudeid, on loetletud mitut liiki ,,puutumatuspitsereid®,
mida saab ravimipakendites kasutada. Nende liikide hulka kuuluvad muu hulgas liimiga suletavad
kokkupandavad karbid, etiketid ja pitseerimiskleepsud, muhvid v6i ka purustatavad voi rebitavad
sulgurid. Lisan, et samas pakendis voib kasutada mitut eri liiki puutumatuspitserit, nditeks liimiga
sulgurit karbi iihel kiiljel ja purustatavat sulguri karbi teisel kiiljel.

77. Ma ei tahaks kiill liialt riskida faktide hindamisega, kuid mulle ndib ilmne, et nende eri liiki
puutumatuspitserite tohusus pakendi avamise toendamisel on erinev, st et pérast pakendi
avamist voib rohkemal voi vihemal maédral kergesti pakendi uuesti sulgeda, pannes sellele
turvaelemendi, mis oleks sama tohus kui originaalne.

78. Naiteks voib kergesti ette kujutada, et on lihtsam eemaldada ja seejarel asendada kleepsu kui
karpi uuesti kokku liimida, radkimata rebitava sulguri parandamisest.

79. Selleks et asendav rikkumisvastane vahend oleks direktiivi 2001/83 artikli 47a loike 1 punkti b
tdhenduses vordviddrne, peab see minu arvates olema samade tehniliste omadustega nagu
originaalvahend. Uhinen seega komisjoni arvamusega, et asendav rikkumisvastane vahend peab
olema sama vastupidav, usaldusvéirne ja kvaliteetne nagu originaalvahend. Praktikas — kuid ilma
et see oleks absoluutne reeglit, sest Gigusaktidest sellist reeglit ei tulene — peab asendav
rikkumisvastane vahend enamasti olema originaalsega sama laadi. Minu arvates ei piisa seega
nditeks liimist lahti voetud voi katki rebitud karbi kleepribaga kinni katmisest, isegi kui
pitseerimisetiketid ja -lindid on ISO standardile 21976:2018 vastavate puutumatuspitseriliikide
hulgas.

80. Seega, kui paralleelturustaja, kes ravimeid uuesti pakendab, kasutab originaalpakendit, tdidab
ta direktiivi 2001/83 artikli 47a l6ike 1 punkti b ndudeid, kui ta on pdrast originaalse
rikkumisvastase vahendi avamist voimeline asendama selle vahendiga, mis vastab eespool
kirjeldatud kriteeriumidele. Seevastu juhul, kui see osutub vdimatuks, eelkdige seetdttu, et
rikkumisvastane vahend on konstrueeritud nii, et see pakendi avamisel puruneb, on
paralleelturustajal objektiivselt vaja kasutada uut pakendit.

# Standardi sisukord ja informatiivne osa on tasuta kattesaadavad jargmisel veebiaadressil:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

% Versioonis 18B. Eelnevates versioonides oli nimetatud standardit ISO 16679:2014, mis asendati standardiga 21976:2018.
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81. Komisjon védidab nii oma kiisimuste ja vastuste dokumendis kui ka tiksikasjalikumalt oma
seisukohtades kéesolevates kohtuasjades, et paralleelturustajad on kohustatud katma koik
nadhtavad pakendi avamise jéljed, sealhulgas originaalvahendi jiljed. Olen siiski arvamusel, et
niisugust kohustust ei tulene direktiivi 2001/83 artikli 47a ldike 1 punktist b ega delegeeritud
madruse 2016/161 sitetest.

82. Esiteks, mis puutub direktiivi 2001/83 artikli 47a ldike 1 punkti b, siis selline kohustus ei ole
tingimuseks sellele, et asendav rikkumisvastane vahend voiks toendada ravimi rikkumist, nagu
see sdte nouab. Nagu kaubamirgiomanikud oma seisukohtades digesti rohutavad, on asendava
rikkumisvastase vahendi eesmark tagada, et pakendi ei ole imberpakendaja asutusest véljumise ja
l6pptarbijale miitimise vahelisel ajal avatud. Asjaolu, et timberpakendamiseks seaduslikust
avamisest jadvad jéljed, ei mojuta rikkumisvastase vahendi eesmarki, kui on selge, et tegemist oli
seadusliku kiitlemisega. Seda tunnistas muide ka komisjon oma seisukohtades. Sellest
seisukohast ndib mulle tohusam kasutada asendusvahendit, mis vastab eespool punktis 79
nimetatud nouetele, kui katta mis tahes viisil avamisjalge.

83. Teiseks ei noua delegeeritud madruse 2016/161 artiklid 24 ja 30 minu arvates ka seda, et
asendav rikkumisvastane vahend kataks tdielikult koiki imberpakendamise ajal pakendi avamise
jaljed. Need sitted kohustavad nii hulgimiitijaid kui ka isikuid, kellel on 6igus ravimeid iildsusele
tarnida, need ravimid tarnimata jitma, kui neil ,on alust arvata, et ravimi vélispakendit on
rikutud“. Ent pakendi seaduslik avamine iimberpakendamisel ei ole pakendi rikkumine, sest see
vordub [ebaseadusliku] rikkumisega direktiivi 2001/83 artikli 47a tdhenduses. Seega, kui
rikkumisvastane vahend asendatakse vahendiga, mis vastab kéesoleva ettepaneku punktis 79
nimetatud nouetele, ei peaks delegeeritud méiruse 2016/161 artiklites 24 ja 30 osutatud isikutel
olema alust arvata, et pakendit on rikutud.

84. Leian seega, et paralleelturustajad, kes pakendavad ravimid timber, voivad selleks kasutada
ravimite originaalpakendeid tingimusel, et nad on voimelised asendama rikkumisvastase vahendi
vahendiga, millel on samasugused tehnilised omadused kui originaalvahendil ja mis véimaldab
veenduda, et pakendi avamine oli tingitud konealuste ravimite diguspérasest
timberpakendamisest.

Loppmidirkused

85. Peale otseses mottes kehtivate digusnormide tolgendamise esitavad erinevad pooled, eelkdige
kaubamairgidiguste omanikud ja paralleelturustajad vastandlikke argumente, mis pohinevad
ravimite imberpakendamise eri meetodite suuremal voi vdiksemal voimel kindlustada ravimite
turve. Nii on kaubamirgiomanike sdnul originaalpakendi sdilitamine uue rikkumisvastase vahendi
panemisega, mis nditab selgelt, et pakendi on avanud seaduslikult volitatud osaleja, selles pakendis
sisalduva toote ehtsuse tagatis. Seevastu paralleelturustajate sonul tagab selle, et ravimit ei ole
rikutud ega ravim ei vai olla véltsitud, ainult uus pakend, millel on rikkumisvastane vahend.

86. Nende menetlusosaliste sonul mojutavad need argumendid kohaldatavate Gigusnormide
tolgendamist.

87. Ma ei usu, et sellest voiks teha iihes voi teises tihenduses jareldusi.
88. On selge, et parima ehtsuse tagatise annab ravim, mis jouab tootjalt ldpptarbijani puutumatus

pakendis. Seevastu olukorras, kus pakend tuleb avada iihes tarneahela etapis, nimelt selleks, et
asendada originaalinfoleht teises keeles koostatud infolehega, on ravimi ehtsuse tagatis kindlasti
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viaiksem. Seega on keskse tdhtsusega paralleelturustaja voi tema alltoovotjate kehtestatud
menetluste ausus ja nouetekohane toimimine selleks, et tagada, et imberpakendatud ja seejérel
tarneahelas edasi saadetud ravim on sama, mis joudis paralleelturustajani. Siin tdidab
esmajérgulist rolli ainulaadne identifikaator.

89. Seevastu tundub mulle, et ithte voi teist imberpakendamismeetodit ei saa a priori pidada
tilekaalukaks. Kuigi {ihel neist meetoditest voib konkreetsel juhul olla eeliseid, ei saa seda minu
arvates siiski tildistada. Otsesemalt Geldes ei ole ravimipakendi valmistamine voi rikkumisvastase
vahendi asendamine raketiteadus. See ei ole digupoolest midagi muud, kui lihtsa pappkarbi
sulgemine. Kui diguserikkujad suudavad ravimit voltsida, siis oskavad nad ka pakendit voltsida.

90. Leian seega, et argumendid, mis pohinevad sellel, et iiks iimberpakendamismeetod on
viidetavalt parem kui teine, ei muuda jareldusi, mis tulenevad kohaldatavate sitete tdlgendusest.

Vastused eelotsuse kiisimustele

91. Niid tuleks vastata esimesele kiisimusele kohtuasjas C-204/20 ja teisele kiisimusele
kohtuasjas C-224/20.

92. Esimese eelotsuse kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus kohtuasjas C-204/20
sisuliselt teada, kas turvaelement direktiivi 2001/83 artikli 54 punkti o tdhenduses, mille paneb
tootmisloaomanik ravimite imberpakendamisel uuesti peale, on vérdvaarne originaalelemendiga
selle direktiivi artikli 47a 16ike 1 punkti b tihenduses, kui see voimaldab kontrollida nende
ravimite ehtsust, neid identifitseerida ja tdendada rikkumist vastavalt nimetatud direktiivi ja
delegeeritud maaruse 2016/161 nouetele.

93. See kiisimus on monevorra kaudne, sest direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punktis b on
originaalelemendiga vordvddrne turvaelement just mddratletud kui element, mis vdimaldab
kontrollida eelotsusetaotluse esitanud kohtu kiisimustes nimetatud aspekte®. Vastus saab seega
olla ainult jaatav. Eespool esitatud arutluskiiku arvestades pean vajalikuks seda vastust tépsustada.

94. Seega teen ettepaneku vastata esimesele eelotsuse kiisimusele kohtuasjas C-204/20, et
direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punkti b tuleb télgendada nii, et turvaelement selle direktiivi
artikli 54 punkti o tdhenduses, mille on ravimite tmberpakendamise kiigus pannud
tootmisloaomanik, on vordvddrne originaalelemendiga selle esimese sétte tihenduses, kui see
voimaldab kontrollida nende ravimite ehtsust, neid identifitseerida ja toendada rikkumist
vastavalt nimetatud direktiivi ja delegeeritud méaidruse 2016/161 nouetele. Nii on see eelkoige
juhul, kui delegeeritud maéruse artikli 3 16ike 2 punkti b tdhenduses asendav rikkumisvastane
vahend on samade tehniliste omadustega nagu originaalvahend.

95. Teise eelotsuse kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus kohtuasjas C-224/20
sisuliselt teada, kas delegeeritud madruse 2016/161 artikli 3 loike 2 punkti b tdhenduses

rikkumisvastane vahend, mille on tootmisloaomanik ravimite imberpakendamise kdigus uuesti
peale pannud, on vordvairne originaalvahendiga direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punkti b

%Vt kiesoleva ettepaneku punkt 75.
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tdhenduses, kui konealusel pakendil ilmnevad kontrollimisel selle delegeeritud maédruse
artiklite 16, 20 voi 25 alusel voi parast avamist 1dppkasutaja poolt tajutavad margid sellest, et
originaalset rikkumisvastast vahendit on rikutud .

96. Teen ettepaneku vastata sellele kiisimusele, et direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punkti b
tuleb tdlgendada nii, et delegeeritud maédruse 2016/161 artikli 3 16ike 2 punkti b tdhenduses
rikkumisvastane vahend, mille on tootmisloaomanik ravimite timberpakendamise kdigus uuesti
peale pannud, on vordvéddrne originaalvahendiga selle direktiivi artikli 47a 16ike 1 punkti b
tahenduses, isegi kui konealusel pakendil ilmnevad kontrollimisel selle delegeeritud méaéruse
artiklite 16, 20 voi 25 alusel voi parast avamist loppkasutaja poolt tajutavad maérgid sellest, et
originaalset rikkumisvastast vahendit on rikutud, tingimusel et on selge, et see rikkumine on
toimunud seadusliku toimingu tottu.

Kaubamdrgiomanike oéigus keelata ravimite iimberpakendamine paralleelkaubanduse
raames

97. Kéesolevates kohtuasjades esitatud teine eelotsuse kiisimuste seeria puudutab kiisimust, kas ja
kui jah, siis mil méadral muudavad direktiiviga 2011/62 ja delegeeritud méadrusega 2016/161
kehtestatud uued ravimite voltsimise eest kaitsmise eeskirjad kaubamérgiomanike o6igust olla
vastu paralleelkaubanduse esemeks olevate ravimite uutesse pakenditesse iimberpakendamisele
vorreldes maidruse oigusliku olukorraga, mis tuleneb selles valdkonnas méadruse 2017/1001
artiklist 15 ja direktiivi 2015/2436 artiklist 15%. Mulle ndib, et enne analiiiisi alustamist on vaja
seda kohtupraktikat lithidalt meelde tuletada.

Euroopa Kohtu praktika areng

98. Kohtuotsuses Centrafarm ja de Peijper?®, mis juba kisitles ravimite paralleelimporti, satestas
Euroopa Kohus kaupade vaba liikumise nimel pohimoétte, et kaubamérgiomaniku o6igus keelata
kolmandal isikul ilma selle kaubamirgiomaniku loata sellise kaubamairgiga tdhistatud kauba
turustamine, mis on varem selle omaniku nousolekul teises liikmesriigis turule viidud,
ammendub®.

99. Kaubamirgiomaniku o6iguse kohta keelata uude pakendisse iimberpakendatud toote
turustamist selle kaubamargi all leidis Euroopa Kohus kohtuotsuses Hoffmann-La Roche?®, et
sellises olukorras on kaubamairgiomaniku vastulause pohimoétteliselt pohjendatud. Euroopa
Kohus oli nimelt seisukohal, et kui lubada kaubamaérgiga tdhistatud kauba turustamist pérast
uude pakendisse timberpakendamist, tdhendaks see anda paralleelturustajale teatav 6igus, mis
tavatingimustes kuulub vaid kaubamérgiomanikule endale,** nimelt 6igus panna uuele pakendile
kaubamark.

7 Selle kiisimuse kohta, nagu eelotsusetaotluse esitanud kohus on selle sdnastanud, tuleb markida, et selles kiisimuses mainitud
rikkumisvastane vahend on mdeldud iiksnes selleks, et toendada ravimi rikkumist. Ravimi samasust ja ehtsust kontrollitakse ainulaadse
identifikaatori abil, mida kiisimus ei puuduta.

% Kuigi need kaks digusakti loovad erineva kaitsestisteemi (ELi kaubamérgid ja riikide kaubamirgid), tuleb nende kiesolevate kohtuasjade
jaoks asjakohaseid sdtteid, mis on sonastatud identselt, tolgendada sarnaselt. Analiliisin neid seega koos.

¥ 31. oktoobri 1974. aasta kohtuotsus (16/74, EU:C:1974:115). Euroopa Kohtu varasemas kohtupraktikas on sellele kohtuotsusele viidatud
nime all ,kohtuotsus Winthrop*“.

% Vtresolutsiooni punkt 1.
31 23. mai 1978. aasta kohtuotsus (102/77, edaspidi kohtuotsus Hoffmann-La Roche*, EU:C:1978:108, resolutsiooni punkt 1a).
2 Kohtuotsus Hoffmann-La Roche (punkt 11).
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100. Siiski voib kaubamargiomaniku vastulause esitamise diguse kasutamine kujutada endast
liikmesriikidevahelise kaubanduse varjatud takistust. Nii oleks see eelkodige juhul, kui
timberpakendamine toimuks nii, et see ei mojutaks kauba péritolustaatust ega selle algset
seisukorda. Toote pakendamine topeltpakendisse, ja kui {imberpakendamine puudutab ainult
vilispakendit voi kui imberpakendamine toimub riigiasutuse kontrolli all, ei mdjuta nimelt toote
algset seisukorda. Sellistel asjaoludel aitaks see, kui kaubamargiomanik kasutab sama kauba jaoks
eri liikmesriikides erinevaid pakendeid ja on seejdrel vastu toote selle paralleelimpordi eesmargil
timberpakendamisele uude pakendisse, kaasa liikmesriikide turgude kunstlikule eraldamisele *.

101. Euroopa Kohus on seega otsustanud, et kaubamérgiomaniku vastulause uude pakendisse
timberpakendatud toote turustamisele tema kaubamargi all kujutab endast liikmesriikidevahelise
kaubanduse varjatud piirangut,

— kui tuvastatakse, et kaubamargidiguse kasutamine omaniku poolt, arvestades
turustamissiisteemi, mida ta rakendab, aitaks kaasa liikmesriikide turgude kunstlikule
eraldamisele;

— kui tdendatakse, et imberpakendamine ei saa mojutada toote algset seisukorda;
— kui kaubamérgiomanikku on timberpakendatud toote turuleviimisest varem teavitatud ja
— kui uuel pakendil on mirgitud, kes on toote imber pakendanud**.

102. Pohimétet, et kaubamiargiomaniku digus keelata kolmandal isikul ilma tema loata sellise
kaubamairgiga tdhistatud kauba turustamine, mis on tema nousolekul teises liikmesriigis juba
turule viidud, ammendub, on liidu seadusandja seejirel kinnitanud direktiivi 89/104/EMU?%»
artiklis 7. See sdte voeti sisuliselt identses sdnastuses iile madruse 2017/1001 artiklisse 15 ja ka
direktiivi 2015/2436 artiklisse 15.

103. Euroopa Kohus jitkab siiski nende sitete tolgendamist kaupade vaba liikumise seisukohast,
leides, et neil on sama eesmirk nagu praegusel ELTL artiklil 36, mistottu viimati nimetatud
satte * alusel vélja kujunenud kohtupraktika on jatkuvalt aktuaalne?.

104. Seda kohtupraktikat on Euroopa Kohtu hilisemates kohtuotsustes teatud hulga punktide
osas siiski tdpsustatud ja tdiendatud.

105. Nii on nimelt tdpsustatud, et omaniku vastulause uude pakendisse timberpakendatud toote
turustamisele tema kaubamargi all aitab kaasa turgude eraldamisele, kui iimberpakendamine on
vajalik toote turustamiseks impordiliikmesriigis. Selline vajadus ilmneb, kui toodet ei saa
asjaomase liikmesriigi digusaktide voi tavade tottu turustada originaalpakendis®.

% Kohtuotsus Hoffmann-La Roche (punktid 9 ja 10).
3 Kohtuotsus Hoffmann-La Roche (resolutsiooni punkt 1b).

% Esimene ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv kaubamirke kasitlevate liilkmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta (EUT 1989,
L 40, Ik 1; ELT erivéljaanne 17/01, 1k 92).

% Tapsemalt EMU asutamislepingu artikkel 36.
7Vt kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (punktid 40, 41 ja 50).
3% Kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (punktid 52—-56 ja resolutsiooni punkti 3 esimene taane).
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106. Peale selle lisati iiks lisatingimus selleks, et keelata kaubaméargiomanikul esitada vastulauset
toote pérast uude pakendisse imberpakendamist turustamisele tema kaubamaérgiga, nimelt ei voi
timberpakendatud toote esitus olla selline, mis voiks kahjustada kaubamairgi ja selle omaniku
mainet, millega oleks tegemist eelkoige juhul, kui uus pakend on katkine, halva kvaliteediga voi
soditud®.

107. Lopuks on Euroopa Kohus otsustanud, et tingimused, mis peavad olema tdidetud selleks, et
kaubamairgiomanik ei saaks keelata timberpakendatud toote turustamist selle kaubamargi all,
eelkoige vajalikkuse tingimus, ei kehti mitte ainult uude pakendisse iimberpakendamise korral,
vaid ka iimberpakendamise korral, mis seisneb originaalpakendile uue mérgistuse panemises®.

108. Kaesolevates kohtuasjades on kiisimus selles, kas ja kui jah, siis mil méddral muudavad
direktiiviga 2011/62 ja delegeeritud madrusega 2016/161 kehtestatud uued ravimite voltsimise
eest kaitsmise eeskirjad kéesoleva ettepaneku eelmistes punktides meenutatud kohtupraktikast
tulenevaid juhiseid. Nendes kohtuasjades oma seisukohad esitanud pooled on selles kiisimuses
lahknevatel arvamustel.

Poolte seisukohad

109. Pohikohtuasja poolteks olevad paralleelturustajad vaidavad, et uued ravimite voltsimise eest
kaitsmise eeskirjad nouavad de facto voi de jure, et ravimid, mis kuuluvad nende eeskirjade
kohaldamisalasse ja mida miiiiakse paralleelkaubanduses, tuleb tmber pakendada uutesse
pakenditesse, mistottu ei saa kaubamargiomanikud sellele iimberpakendamisviisile vastu seista.
Seda seisukohta pooldab ka Taani valitsus. Nende menetlusosaliste sonul saab direktiivi 2001/83
artikli 54 punktis o ja artiklis 47a osutatud rikkumisvastase vahendi kohta kehtestatud nouetele
tdielikult vastata ainult uus pakend. Nimelt jatab nende sonul iga asendav turvaelement kahtluse,
kas originaalpakend on avatud ja uuesti suletud seaduslikult.

110. Seevastu pohikohtuasja poolteks olevad kaubamargiomanikud vaidlustavad selle seisukoha,
vdites, et uued ravimite voltsimise eest kaitsmise eeskirjad ei mojuta kuidagi
paralleelkaubanduses miiiidavate ravimite imberpakendamise vajalikkuse, sealhulgas uue
pakendi kasutamise vajaduse kriteeriumi hindamist. Nad vdidavad vastupidi, et uute eeskirjade
eesmirke aitab koige paremini saavutada just originaalpakendi siilitamine, sest see voimaldab
hoida ravimeid nende originaalseisukorrale koige ldhemas seisus.

111. Kuigi Poola valitsuse seisukoht on sarnane kaubamargiomanike omaga, mérgib see valitsus
siiski, et hulgimiitijate, tervishoiutootajate ja patsientide vastumeelsus ravimite
originaalpakenditele parast imberpakendamist pandud asendavatele rikkumisvastaste vahendite
suhtes voib radkida uute pakendite kasutamise kasuks.

112. Lopuks leiab komisjon, et kuigi Euroopa Kohtu varasem praktika voimaldas
kaubamaérgiomanikel seista vastu ravimite turustamisele uutes pakendites, kui on véimalik
kasutada originaalpakendeid, ndib siiski, et koige uuemates kohtuotsustes rakendatakse
vajalikkuse  kriteeriumi  iiksnes otseses mottes {mberpakendamise suhtes, jdttes
paralleelturustajatele voimaluse valida, kas nad kasutavad uut voi originaalpakendit. Nii ei saa
komisjoni sénul kaubamirgiomanik keelata uue pakendi kasutamist ainuiiksi pohjusel, et
originaalpakendi kasutamine vdimaldaks siseneda ka impordiliikmesriigi turule.

» Kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (punktid 75-77 ja resolutsiooni punkti 3 neljas taane).
% 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt (punktid 28—31 ja resolutsiooni punkt 1).

24 ECLI:EU:C:2022:28



KOHTUJURIST SZPUNARI ETTEPANEKUD — KoHTUASjAD C-147/20, C-204/20 jao C-224/20
NovVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY JA MERCK SHARP & DOHME JT

113. Nende erinevate seisukohtade tottu esitan jargmised markused.

Uue pakendi kasutamise vajalikkuse tingimus Euroopa Kohtu praktikas

114. Alustan nende komisjoni argumentide analiilisimisest, mis ndivad pohinevat Euroopa Kohtu
praktika uuenduslikul télgendusel.

115. Nagu ma markisin, loobus Euroopa Kohus komisjoni sonul oma hiljutistes kohtuotsustes
paralleelturustaja valiku puhul uue pakendi ja originaalpakendi vahel vajalikkuse tingimusest,
kohaldades seda tingimust ainult imberpakendamisele kui sellisele. Komisjon tugineb selles osas
mitmele kohtuotsusele, milles Euroopa Kohus leidis, et vajalikkuse tingimus puudutab vaid
timberpakendamise fakti, mitte selle teostamise viisi voi stiili*. Komisjon lisab, et
timbermargistatud originaalpakendi asemel uue pakendi kasutamise vajalikkuse tingimuse
kohaldamine ei ole digustatud, kuna see ei tulene sdnaselgelt digusaktidest. Seega toob see kaasa
kahekordse vajalikkuse kriteeriumi kohaldamise ja kujutab endast kaupade vaba liikumise
ebaproportsionaalset piirangut. Lisaks leiab komisjon, et uue pakendi kasutamine ei kujuta
endast alati kaubamairgiomaniku o6iguste raskemat rikkumist kui originaalpakendi
iimbermaérgistamine.

116. Ma ei jaga seda seisukohta ega noustu nende argumentidega.

117. Euroopa Kohtu praktikas, millest ma tegin kokkuvdtte kiesoleva ettepaneku
punktides 98-107, puudutavad tingimused, mis peavad olema tdidetud selleks, et
kaubamaérgiomanik ei saaks tugineda sellele kaubamairgile, et keelata toote ilma tema loata
turustamist selle kaubamargi all, ainult tooteid, mis on uude pakendisse imber pakendatud. Nii
on see eelkdige vajalikkuse tingimuse puhul. Euroopa Kohus on tdepoolest tdpsustanud, et
kaubamiérgiomanik voib  keelata toote {imberpakendamise uude pakendisse, kui
paralleelturustajal on voimalik seda toodet impordiliikmesriigis turustada, kasutades
originaalpakendit ja kohandades seda pakendit selle liikmesriigi nouetele *.

118. See lahendus pohines jéreldusel, et see, kui tunnustatakse paralleelturustaja digust kasutada
uut pakendit kaubamirgiga tahistatud toote turustamiseks ilma selle kaubamargi omaniku loata,
tdhendab seda, et paralleelturustajal tunnustatakse oigust, mis on tavaliselt reserveeritud
kaubamargiomanikule, nimelt o6igust kanda see kaubamirk uuele pakendile®. Nii viib
tiimberpakendamine uude pakendisse tingimata siigavama sekkumiseni kaubamérgiomaniku
eesoigustesse kui lihtsalt toote turustamine originaalpakendis, isegi kui see on iimbermaérgistatud.

119. Komisjoni vidide ei ole seega pdhjendatud. Tdsi on, et konkreetsetel faktilistel asjaoludel voib
originaalpakendi timber maérgistada nii, et see kahjustab kaubamargi kuvandit rohkem kui uue
pakendi puhul. See kiisimus erineb siiski selle kaubamaérgi omaniku ainudigustesse sekkumise
raskusest.

120. Tosi on, et 23. aprilli 2002. aasta kohtuotsuses Boehringer Ingelheim jt (C-143/00, edaspidi
»2002. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt de 2002“ EU:C:2002:246) ja 2007. aasta
kohtuotsuses Boehringer Ingelheim jt laiendas Euroopa Kohus nende {imberpakendamise

#2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt ja 22. detsembri 2008. aasta kohtuotsus The Wellcome Foundation (C-276/05,
EU:C:2008:756, punkt 25).

# Kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (punkt 55).
#  Kohtuotsus Hoffmann-La Roche (punkt 11).
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tingimuste kohaldamist, mis peavad olema tdidetud selleks, et kaubamiargiomanik ei saaks keelata
timberpakendatud  toote  turustamist selle kaubamirgi all, (mberpakendamisele
tiimbermaérgistamise teel, leides, et see imberpakendamisviis tekitab samamoodi nagu uus
pakend riske toote paritolu tagatise suhtes, mille tagamine on kaubamargi eesmark*.

121. Euroopa Kohus ei ole siiski mingil moel loobunud originaalpakendi iimbermargistamise
asemel uude pakendisse iimberpakendamise vajalikkuse kriteeriumi kohaldamisest. Vastupidi, ta
kohaldas seda sonaselgelt oma 2002. aasta kohtuotsuses Boehringer Ingelheim jt (resolutsiooni
punkt 2), otsustades, et ravimite {imberpakendamine pakendite vahetamise teel on Euroopa
Kohtu praktika kohaselt objektiivselt vajalik, kui ilma selleta takistab mérkimisvaérse osa tarbijate
tugev vastumeelsus uue sildiga varustatud ravimite suhtes tegelikku ligipadsu asjaomasele turule
voi selle turu olulisele osale.

122. Seda kinnitati 2007. aasta kohtuotsuses Boehringer Ingelheim jt, milles Euroopa Kohus
otsustas, et ,[imberpakendamise vajalikkuse] tingimus [puudutab] vaid toote imberpakendamise
fakti, sealhulgas valikut uue pakendi véi uue sildi vahel, mis on ette voetud selleks, et voimaldada
selle toote turustamist impordiliikmesriigi turul, mitte imberpakendamise viisi ja stiili“*.
Vastupidi komisjonile ei pea ma seda 16iku ebaselgeks. Minu arvates voib sellest hdlpsasti
jareldada, et Euroopa Kohtu arvates puudutab vajalikkuse tingimus (ka) valikut uue pakendi ja
timbermaérgistamise vahel ning et see valik ei ole ,imberpakendamise viisi ja stiili“ kiisimus.
Hilisemad kohtuotsused ei lilkka seda jareldust timber. Otse vastupidi, kohtuasi, milles tehti
10. novembri 2016. aasta kohtuotsus Ferring Leegemidler (C-297/15, EU:C:2016:857), puudutas
just kiisimust, kas imberpakendamine uude pakendisse oli vajalik.

123. Mind ei veena ka teised komisjoni argumendid.

124. On t6si, et vajalikkuse kriteeriumi kohaldamine koigepealt imberpakendamisele iildiselt ja
seejirel uue pakendi suhtes voib ndida kattuv. Kui see tingimus on uue pakendi puhul siiski
tdidetud, on see automaatselt tdidetud ka imberpakendamise puhul tildiselt. Seda ei ole vaja eraldi
kontrollida. Lisaks on nii tugevalt reguleeritud turul nagu ravimiturg @imberpakendamise
vajalikkuse tingimus peaaegu alati tdidetud, kas voi ainult selleks, et anda patsientidele seadusega
noutud teavet impordiliikmesriigi ametlikus keeles voi ametlikes keeltes. Kuigi voib esineda
erandlikke olukordi, nagu paralleelkaubandus sama keelega kahe liikmesriigi vahel, nagu
kohtuasjas, milles tehti 17. mai 2018. aasta kohtuotsus Junek Europ-Vertrieb (C-642/16,
EU:C:2018:322), on need olukorrad siiski vdga harvad. Selle tingimuse kohaldamine mitte
valikule uue pakendi ja timbermaérgistamise vahel, vaid ainult timberpakendamisele iildiselt,
muudaks selle tingimuse seega suures osas sisutiihjaks.

125. Mis puutub argumenti, et liidu o6igusnormidest ei tulene, et uude pakendisse
tiimberpakendamise suhtes tuleb kohaldada vajalikkuse tingimust, siis piisab sellest, kui
meenutada, et koik tingimused, mis voimaldavad tugineda kaubamairgist tulenevate oiguste
ammendumisele paralleelkaubanduse raames, olenemata sellest, kas neid kohaldatakse toodete
lihtsalt imberpakendamisele v6i uue pakendi kasutamise suhtes, tulenevad ainult
kohtupraktikast ning neid ei ole digusaktides sonaselgelt nimetatud. Lopuks, kuna asjaomase
toote Uimbermairgistamine voimaldab tegelikku sisenemist impordiliikmesriigi turule, ei saa
vajalikkuse tingimuse kohaldamine uude pakendisse iimberpakendamise suhtes kujutada endast
ebaproportsionaalset takistust kaupade vabale liikumisele.

# Vt eelkoige 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt (punktid 28-31).
% Kohtujuristi kursiiv.
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Argumendid kaitse kohta voltsitud ravimite eest

126. Pohikohtuasja poolteks olevad paralleelturustajad védidavad, et direktiiviga 2011/62 ja
delegeeritud maidrusega 2016/161 kehtestatud uutes ravimite voltsimise eest kaitsmise
eeskirjades seatud eesmirke saab tiielikult saavutada ainult ravimite uutesse pakenditesse
timberpakendamisega. Nende menetlusosaliste sonul véimaldab ainult uus pakend, millel on
puutumatu rikkumisvastane vahend ja millel ei ole avamisjilgi, tagada tervishoiutootajatele ja
patsientidele, et ravimit ei ole rikutud. Kaubamirgiomanikud seevastu toetavad vastupidist
seisukohta.

127. Tuleb meenutada, et Euroopa Kohus on oma kaubamairgidigust kisitlevas kohtupraktikas
ravimite paralleelkaubanduse kontekstis juba kinnitanud, et kuigi avalikkuse kaitse defektsetest
ravimitest tingitud ohtude eest on oOigustatud mure, tuleb selleks vajalikud meetmed votta
tervisekontrolli valdkonda kuuluvate meetmetena, mitte to0stus- ja kaubandusomandi eeskirjade
rikkumise teel, ning et selle omandi kaitse spetsiifiline eesmérk on eraldiseisev avalikusse
kaitsmise eesmargist ja voimalikust vastutusest, mida see kaitse voib tdhendada*. Ta on seega
otsustanud, et farmaatsiatoote kaubamérgi omanik ei saa korvale hoida kaupade vaba liikumist
kasitlevatest {thenduse eeskirjadest, et kontrollida toote turustamist, et kaitsta avalikkust
defektsete toodete eest”. Seda ldhenemisviisi kinnitati seejdrel ka tarbijatele ravimipakenditel
piisava teabe esitamise osas®.

128. Analoogselt tuleb voltsitud ravimite vastu voitlemise eesmirgid saavutada selleks vastu
voetud erinormide abil ning nende normide jdrgimisega kogu tarneahela loikes.
Kaubamaérgiomanikud ei saa seega keelata ravimite {imberpakendamist uutesse pakenditesse
ainuiiksi seetdttu, et nende arvates aitab originaalpakendite imbermairgistamine nende normide
eesmirke paremini saavutada. Euroopa Kohus on juba mérkinud, et kuigi kaupade vaba liikumise
aluspohimottest saab erandit teha juhtudel, kui kaubamirgiomanik on selle kaubamaérgi alusel
vastu paralleelselt imporditud ravimite imberpakendamisele, on see siiski voimalik sedavord,
kuivord see voimaldab kaubamérgiomanikul kaitsta oma oigusi, mis kuuluvad kaubamairgi
konkreetse eseme alla, mida moistetakse selle kaubamaérgi peamist {ilesannet arvesse vottes®.

129. Euroopa Kohus on kill maérkinud, et tingimused, mille esinemisel ei saa
kaubamérgiomanikud oma toodete paralleelkaubandust keelata, eelkdige eelneva teavitamise
tingimus, on moeldud selleks, et vdimaldada neil omanikel ennast kaitsta muu hulgas
kaubamairgi voltsimise vastu®, kuid see mérkus on tehtud toostusomandi, kdesoleval juhul
kaubamairkide kaitset, mitte voltsitud ravimite vastu voitlemist silmas pidades®. Nendest
l6ikudest ei ndhtu, et direktiivis 2011/62 osutatud problemaatika kuuluks kaubamérgidiguse
kohaldamisalasse.

% 31. oktoobri 1974. aasta kohtuotsus Centrafarm ja de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, punktid 20-22).
47 31. oktoobri 1974. aasta kohtuotsus Centrafarm ja de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, resolutsiooni punkt 3).
# 28. juuli 2011. aasta kohtuotsus Orifarm jt (C-400/09 ja C-207/10, EU:C:2011:519, punkt 34).

¥ 2002. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt (punkt 28). Vt ka direktiivi 2011/62 pohjendused 5 ja 29, milles tehakse selgelt vahet selle
direktiivi sétetel ja intellektuaalomandi digustel.

% Kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (punkt 78) ja 2002. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt (punkt 61).

51Vt kohtuotsus Hoffmann-La Roche (punkt 12), milles Euroopa Kohus kehtestas eelneva teavitamise tingimuse, ,arvestades
kaubamirgiomaniku huvi tarbijat toote péritolu suhtes mitte eksitada“.
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130. See, mis kehtib kaubamirgiomanike kohta, kehtib siiski ka paralleelturustajate kohta.
Paralleelturustajate oigus sekkuda kaubamairgiomanike digustesse on pohjendatud vajadusega
sdilitada kaupade vaba liikumine. Selle diguse ulatust tuleb seega hinnata ldhtuvalt sellele
vabadusele omasest kriteeriumist, milleks on tegelik turulepadas. Muud tegurid, nagu vdidetavad
eelised patsientide kaitsmise seisukohast voltsitud ravimite eest, ei lahe arvesse.

131. Seega tuleb kaubamérgiomanike oiguste ja paralleelturustajate huvide vaheline tasakaal
maddratleda iliksnes asjakohaste kriteeriumide alusel, st esiteks kaubamairgi peamise iilesande abil,
milleks on iihelt poolt tagada kaupade paritolu ja teiselt poolt siilitada tegelik juurdepais
impordiliikmesriigi turule. Seevastu argumendid voltsitud ravimite vastu tohusalt voitlemise
kohta ei ole selles arutelus asjasse puutuvad.

Ravimite voltsimise vastaste eeskirjade moju kaubamdrgiomanike ja paralleelturustajate huvide
tasakaalule

132. Nagu eeltoodust tuleneb, jadb parast direktiiviga 2011/62 ja delegeeritud
maédrusega 2016/161 kehtestatud uute ravimite voltsimise eest kaitsmise eeskirjade joustumist
Euroopa Kohtu praktika, mis kasitleb kaubamairgiomanike o6igust keelata timberpakendatud
toodete turustamine neile kuuluvate kaubamarkide all, taielikult kohaldatavaks.

133. Selle kohtupraktika kohaselt jadb kaubaméargiomanikele — vaatamata sellele, et nende 6igus
keelata kaubamirkide kasutamine liidus nende néusolekul turule viidud kaupade jaoks on
ammendunud — pohimatteliselt 6igus keelata manipuleerimine, mida kujutab endast sellise toote
mis tahes imberpakendamine. See vastuseis on aga vastuolus kaupade vaba liikumisega, kui rida
tingimusi, mille on Euroopa Kohus kindlaks mé&dranud oma kohtuotsuses Bristol-Myers
Squibb jt, on tdidetud. Nende tingimuste hulgas on iihelt poolt kohustus, et imberpakendamine,
sealhulgas originaalpakendi asendamine uue pakendiga, on vajalik selleks, et voimaldada tegelikku
sisenemist impordiliikmesriigi turule, ja teiselt poolt, et imberpakendatud toote esitus ei kahjusta
kaubamairgi ega selle omaniku mainet.

134. Uued ravimite voltsimise eest kaitsmise eeskirjad, mis kehtestati direktiiviga 2011/62 ja
delegeeritud madrusega 2016/161, ei mojuta diguslikult nende tingimuste kohaldamist. Faktilistel
asjaoludel voivad konkreetsete olukordade hindamisel siiski mangu tulla uued tegurid.

135. Esiteks, nagu ma kdesolevas ettepanekus® analiilisi esimeses osas mainisin, ei pruugi
paralleelturustajal teatud olukordades olla vodimalik péarast pakendi avamist asendada
rikkumisvastast vahendit vahendita, mis vastab direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punktis b
satestatud vordvadrsuse kriteeriumile. Asjaolu, et see ei ole voimalik, on seega digusparane pohjus
selleks, et paralleelturustaja pakendab toote imber uude pakendisse, millele kaubaméargiomanik ei
saa vastu seista.

136. Teiseks puudutab tingimus, et iimberpakendatud toote esitus ei tohi kahjustada kaubamargi
ega selle omaniku mainet, koiki toote pakendi aspekte pérast iimberpakendamist, sealhulgas

asendavat rikkumisvastast vahendit. See vahend peab seega vastama nii direktiivi 2001/83
artikli 47a 16ike 1 punkti b nouetele kui ka sellele tingimusele.

2Vt kéesoleva ettepaneku punktid 79 ja 80.
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137. Lopuks ja kolmandaks, nagu Euroopa Kohtul on juba olnud voimalus tddeda, voib turul voi
selle olulises osas olla markimisvéérse osa tarbijate vastupanu timbermaérgistatud ravimitele nii
tugev, et tegelikku turulepiadsu tuleb pidada takistatuks. Neil asjaoludel on ravimite
timberpakendamine uutesse pakenditesse vajalik selleks, et saada tegelikult siseneda
impordiliikmesriigi turule *.

138. Selline vastupanu voib esineda eelkdige nende ravimipakendite suhtes, mille
rikkumisvastane vahend on asendatud. See on nii seda enam, et delegeeritud méaaruse 2016/161
artiklid 10, 24 ja 30 panevad hulgimiiiijatele ja tervishoiutootajatele suurema hoolsuskohustuse
seoses nende miilidavate voi viljastatavate ravimite pakendite rikkumisvastase vahendi
puutumatusega. Selline vastupanu, kui seda peaks esinema, voiks seega digustada uute pakendite
kasutamist, mis voimaldaks véltida asendatud rikkumisvastaste vahendite probleemi.

139. See vastupanu peab siiski olema konkreetsel juhul toepoolest tdoendatud, seda kinnitavate
toenditega. Ei piisa sellest, et see on potentsiaalne voi eeldatav. Nimelt peaks asendav
rikkumisvastane vahend tldjuhul piisavalt tagama, et ravimit on kdideldud ainult seaduslikult.
Seega ei saa paralleelturustajad tugineda uutesse pakenditesse iimberpakendamise digustamiseks
eeldusele, et esineb iildine vastupanu ravimitele, mille rikkumisvastane vahend on asendatud.

140. Samuti ei piisa iseenesest sellest, et rikkumisvastase vahendi asendamine jitab pakendi
avamise jdljed, mis on pérast selle pakendi suuremal vo6i vihemal madral iiksikasjalikku
labivaatamist ndha, kui puudub maistlik kahtlus selle pakendi avamise eest vastutava isiku suhtes.

Vastused eelotsuse kiisimustele

141. Eespool toodud arutluskdigu pohjal teen ettepaneku vastata esimesele, teisele ja kolmandale
kiisimusele kohtuasjas C-147/20, teisele ja kolmandale kiisimusele kohtuasjas C-204/20 ning
esimesele ja kolmandale kiisimusele kohtuasjas C-224/20 jargmiselt.

142. Jareldan kolmest esimesest kiisimusest kohtuasjas C-147/20, millele ma teen ettepaneku
vastata koos, et eelotsusetaotluse esitanud kohus soovib sisuliselt teada, kas maaruse 2017/1001
artiklit 15 ja direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb tolgendada nii, et asjaolu, et direktiivi 2001/83
artikli 54 punktis o osutatud ravimi rikkumisvastase vahendi asendamine paralleelturustaja poolt
jatab jdljed, mis on pédrast selle vahendi kontrollimist voi pérast patsiendi poolt pakendi avamist
ndhtavad voi tuvastatavad, on piisav selleks, et asuda seisukohale, et kaubamairgiomaniku
vastulause selle ravimi voimalikule {imberpakendamisele uude pakendisse aitaks kaasa turgude
kunstlikule eraldamisele liikmesriikide vahel ja oleks seega vastuolus kaupade vaba liikumise
pohimottega .

143. Teen ettepaneku vastata sellele kiisimusele, et viidatud oigusnorme ei tohi selliselt
tolgendada, vélja arvatud juhul, kui asjaolu, et pakendi avamise jéljed on ndhtavad, pohjustab
selliselt imberpakendatud ravimitele nii tugeva vastupanu, et see toeliselt takistab tegelikku
sisenemist impordiliikmesriigi turule, mida tuleb kontrollida igal tiksikjuhul eraldi.

53 23. aprilli 2002. aasta kohtuotsus Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, punkt 31) ning 2002. aasta kohtuotsus Boehringer
Ingelheim jt (punkt 52).

% Lihtsustatult on kiisimus selles, kas paralleelturustaja voib ravimi uude pakendisse imberpakendamiseks tuua pdhjenduseks, et parast
originaalpakendi imbermérgistamist on originaalpakendi avamise jaljed nahtavad, ilma et kaubamirgiomanik saaks seda keelata.
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144. Teise ja kolmanda kiisimusega, millele ma soovitan vastata koos, palub eelotsusetaotluse
esitanud kohus kohtuasjas C-204/20 sisuliselt selgitada, kas direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb
tolgendada nii, et ravimikaubamirgi omanik voib keelata selle ravimi {imberpakendamise uude
pakendisse paralleelkaubanduse raames, kui paralleelturustajal on voéimalik kasutada
originaalpakendit, asendades turvaelemendid vastavalt direktiivi 2001/83 ja delegeeritud
madruse 2016/161 sitetele, kaasa arvatud juhul, kui see asendamine jétab jéiljed, mis on pérast
kontrollimist voi parast patsiendi poolt pakendi avamist ndhtavad voi tuvastatavad.

145. Teen ettepaneku vastata sellele kiisimusele, et direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb
tolgendada nii, nagu on margitud, vélja arvatud juhul, kui asjaolu, et pakendi avamise jéljed on
ndhtavad, pohjustab selliselt imberpakendatud ravimitele nii tugeva vastupanu, et see toeliselt
takistab tegelikku sisenemist impordiliikmesriigi turule, mida tuleb kontrollida eelotsusetaotluse
esitanud kohtul.

146. Esimese ja kolmanda kiisimusega, millele ma soovitan vastata koos, palub eelotsusetaotluse
esitanud kohus kohtuasjas C-224/20 sisuliselt selgitada, kas maaruse 2017/1001 artiklit 15 ja
direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb tdlgendada nii, et ravimikaubamirgi omanik voib keelata
selle ravimi (mberpakendamise uude pakendisse paralleelkaubanduse raames, kui
paralleelturustajal on véimalik kasutada originaalpakendit, asendades turvaelemendid vastavalt
direktiivi 2001/83 ja delegeeritud maaruse 2016/161 sitetele.

147. Teen ettepaneku anda sellele kiisimusele vastus, mis on analoogne kohtuasjas C-204/20
antud vastusega.

Liikmesriigi ametiasutuste 0igus kehtestada paralleelturustajatele ravimite uutesse
pakenditesse iimberpakendamise kohustus

148. Neljanda kiisimusega kohtuasjas C-204/20 ja neljanda kiisimusega kohtuasjas C-224/20
soovivad vastavad eelotsusetaotluse esitanud kohtud sisuliselt teada, kas ravimituru kontrollimise
eest vastutavatel liikmesriikide ametiasutustel on digus kehtestada eeskirjad, mille kohaselt tuleb
direktiivi 2001/83 artikli 54 punktis o osutatud turvaelementidega varustatud ravimid, mis
parinevad paralleelkaubanduse raames teistest liikmesriikidest, iildjuhul tmber pakendada
uutesse pakenditesse, kuna tmbermairgistamine on vodimalik vaid erandjuhtudel. Viienda
kiisimusega soovib kohtuasjas C-224/20 eelotsusetaotluse esitanud kohus samuti teada, kas need
eeskirjad on piisavad selleks, et asuda seisukohale, et uude pakendisse timberpakendamise
vajalikkuse tingimus on tdidetud.

149. Mis puutub neljandasse kiisimusse kohtuasjas C-204/20, siis ndustun komisjoni arvamusega,
kes leiab, et see on vastuvoetamatu. Nimelt tuleneb selle kohtuasja toimikust, et see kiisimus on
esitatud Rootsi ametiasutuste kehtestatud eeskirjade pohjal. Miski ei viita aga sellele, et need voi
samalaadsed eeskirjad oleksid selles pohikohtuasjas kohaldatavad. Seega niib, et see kiisimus on
puhthiipoteetiline.

150. Seevastu neljas ja viies kiisimus kohtuasjas C-224/20 puudutavad Taani ravimiameti
suuniseid, mis on pohikohtuasjas kohaldatavad, ning on seega vastuvoetavad.
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Neljas eelotsuse kiisimus kohtuasjas C-224/20

151. Taani ravimiameti® suuniste jérgi peavad paralleelturustajad, kes soovivad viia Taani turule
teistest liikmesriikidest périt ravimeid, millel on direktiivi 2001/83 artikli 54 punktis o osutatud
turvaelemendid, ildjuhul need ravimid uutesse pakenditesse iimber pakendama.
Originaalpakendite imbermargistamine ja turvaelementide asendamine on seevastu lubatud vaid
erandjuhtudel, nagu tarnete katkemise ohu korral.

152. Direktiivi 2001/83 artikli 47a 16ike 1 punkti d alusel kontrollib selle direktiivi artikli 54
punktis o nimetatud turvaelementide asendamist padev asutus. On selge, et selle kontrolli raames
voib liikmesriigi padev asutus anda suuniseid, milles teatatakse kontrolli teostamise tingimustest
ja korrast. Need suunised ei saa siiski muuta kehtivaid liidu digusakte.

153. Nii direktiivi 2001/83 sdtted, mis lisati direktiiviga 2011/62, kui ka delegeeritud maéruse
2016/161 sitted ndevad soOnaselgelt ette tootmisloaomanikule voéimaluse direktiivi 2001/83
artikli 54 punktis o osutatud turvaelemendid asendada. Lisaks ei viita liidu 6igus nende sitete
tapsustamiseks riigisisesele digusele ega nie liikmesriikidele ette voimalust kehtestada rangemaid
eeskirju.

154. Vastupidi, direktiiv 2001/83 keelab sonaselgelt selliste eeskirjade vastuvotmise. Direktiivi
2001/83 artikli 54 punkt o, mis ndeb ette kohustuse varustada teatud ravimid turvaelementidega,
asub selle direktiivi V jaotises ,Mairgistus ja infoleht“. Sellest jareldub, et selles sdttes osutatud
turvaelemendid kuuluvad ravimite margistuse hulka direktiivi 2001/83 tdhenduses®. Selle
direktiivi artiklis 60, mis asub samuti V jaotises, on sdtestatud, et liikmesriigid ei voi keelata ega
takistada ravimite turustamist oma territooriumil seoses margistuse voi infolehtedega, kui need
vastavad selle jaotise nouetele. Liikmesriikidel ei ole seega oigust nduda ravimite
timberpakendamist uutesse pakenditesse, kui paralleelturustajad saavad asendada
turvaelemendid originaalpakenditel nendele ettekirjutustele vastavate elementidega®.

155. Argument, et liikkmesriikidel on seoses patsientide kaitsmisega voltsitud ravimite eest digus
kehtestada tase, mille ulatuses nad soovivad seda kaitset tagada, ei ole minu arvates siinkohal
tulemuslik. Kuna liidu seadusandja on kasutanud padevust voltsitud ravimite vastu voitlemise
valdkonnas, eelkoige ravimitele pandud turvaelementide abil, ei kuulu see kiisimus liikmesriikide
padevusse. Seega ei ole neil enam ruumi, mille ulatuses nad voiksid otsustada selle kaitse taseme
ile.

156. Lisaks, kui kdesolevates pohikohtuasjades nduavad paralleelturustajad 6igust pakendada
ravimid @imber uutesse pakenditesse, ei pruugi see nii olla muudes olukordades, kus sellist
timberpakendamist tajutaks tdiendava kuluna. Riigisisesed digusnormid, mis ndevad ette uutesse
pakenditesse iimberpakendamise, takistavad kaupade vaba liikumist, mis peab olema ELTL
artikli 36 alusel pohjendatud. Selline pdhjendus ei ole siiski iseenesestmdistetav, arvestades
asjaolu, et liidu teiseste oOigusaktidega on sonaselgelt lubatud {imberpakendamine
timbermaérgistamise teel.

%Vt kéesoleva ettepaneku punkt 49.
% Jlmselgelt ei ole tegemist pakendi sees oleva infolehega.

7 Mulle néib, et see holmab delegeeritud mairuse 2016/161 sitteid, kuna volitus selle méiruse vastuvotmiseks asub samuti direktiivi
2001/83 V jaotises.
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157. Teen seega ettepaneku vastata neljandale eelotsuse kiisimusele kohtuasjas C-224/20, et
direktiivi 2001/83 artikli 47a 1diget 1 tuleb tdlgendada nii, et ravimituru kontrollimise eest
vastutavatel liikmesriikide asutustel ei ole oigust kehtestada eeskirju, mis nouavad, et selle
direktiivi artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementidega varustatud ravimid, mis périnevad
teistest liikmesriikidest paralleelkaubanduse raames, tuleb iildjuhul timber pakendada uutesse
pakenditesse, piirates imbermargistamist, mistottu see on véimalik vaid erandjuhtudel.

Viies eelotsuse kiisimus kohtuasjas C-224/20

158. Viienda eelotsuse kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus kohtuasjas C-224/20
sisuliselt teada, kas ravimijirelevalveasutuse eeskirjad, mis pohimotteliselt keelavad
paralleelkaubanduse raames teistest liikmesriikidest parinevate, turvaelementidega varustatud
ravimite iimbermargistamise, on piisavad selleks, et asuda seisukohale, et uude pakendisse
timberpakendamise puhul on tdidetud vajalikkuse tingimus, mis on maaratletud Euroopa Kohtu
praktikas seoses kaubamirgiomanike oOigusega esitada vastulause oma kaubamairkide
kasutamisele.

159. Ilmselgelt on sellel kiisimusel mote vaid siis, kui konealused eeskirjad on diguspérased.
Nimelt, kui — nagu ma soovitan otsustada — need eeskirjad on liidu digusega vastuolus, siis ei
tohiks neid olla ja need ei saa kindlaks madrata selliste turuosaliste nagu ravimite
paralleelturustajate tegevust. Kasitlen seega seda kiisimust tdiendavalt juhuks, kui Euroopa Kohus
ei noustu minu analiiiisiga eelmise kiisimuse kohta.

160. Sellised digusnormid, nagu on Taani ravimiamet kehtestanud ja kohaldanud, takistavad
praktikas paralleelturustajal tuua ravimeid asjaomasele riigisisesele turule originaalpakendis, mis
on iimbermargistatud. Sellele turule voib tuua ainult ravimeid, mis on uutesse pakenditesse iimber
pakendatud. Teisisonu muutub selline timberpakendamine vajalikuks selleks, et saada tegelik
juurdepéds impordiliikmesriigi turule. Seega takistaks kaubamérgiomanike voimalik vastulause
nende ravimite uutesse pakenditesse {imberpakendamisele seda tegelikku turulepadsu.
Vajalikkuse tingimus, nagu see on maééiratletud Euroopa Kohtu praktikas tema kohtuotsuses
Bristol-Myers Squibb jt, tuleb seega lugeda tdidetuks.

161. Minu arvates on see ainus lahendus, mis voimaldab asuda seisukohale, et niisugused
eeskirjad, mille kehtestas Taani ravimiamet, on liidu 6igusega kooskolas. Nimelt, kui selliste
eeskirjade olemasolust ei piisaks selleks, et saada voitu kaubamargiomanike vastuseisust uutesse
pakenditesse iimberpakendamisele, tekitaks see kaubavahetuse takistuse, mis ei oleks
pohjendatud kaubamirgiomanike oiguspédraste huvide kaitsega ega patsientide kaitsmisega
voltsitud ravimite eest. Seega ei ole muud lahendust, kui pidada vajalikkuse tingimust tdidetuks
voi tunnistada sellised eeskirjad, nagu on kone all kdesolevas asjas, ELTL artiklitega 34 ja 36
vastuolus olevaks.

162. Kui Euroopa Kohus ei jargi minu ettepanekut vastuse kohta neljandale eelotsuse kiisimusele
kohtuasjas C-224/20, siis tuleb asuda seisukohale, et ravimijarelevalveasutuse kehtestatud
eeskirjad, mis keelavad pohimotteliselt paralleelkaubanduse raames teistest liikmesriikidest périt,
turvaelementidega varustatud ravimite timbermargistamise, on piisavad selleks, et asuda
seisukohale, et vajalikkuse tingimus, nagu see on maddratletud Euroopa Kohtu praktikas
kaubamérgiomanike diguse kohta esitada vastulause oma kaubamaérkide kasutamisele, on uude
pakendisse iimberpakendamise puhul tdidetud.
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Ainulaadse identifikaatori kandmine ravimipakendile

163. Neljanda eelotsuse kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus kohtuasjas C-147/20
teada, kas delegeeritud méadruse 2016/161 artikli 5 1diget 3 tuleb tdlgendada nii, et delegeeritud
madruse artikli 3 loike 2 punktis a osutatud ainulaadne identifikaator tuleb tingimata triikkida otse
pakendile, nii et selle vootkoodi kandmine pakendile kleepsu abil ei oleks selle 6igusnormiga
kooskolas.

164. Direktiivi 2001/83 artikli 54 punktis o osutatud turvaelemendid hoélmavad lisaks
rikkumisvastasele vahendile ka ainulaadset identifikaatorit®. Delegeeritud maaruse 2016/161
artikli 4 jérgi on ainulaadne identifikaator numbritest voi tdhtnumbrilistest mérkidest koosnev
jada, mis on iga ravimipakendi puhul ainukordne ja mis sisaldab teatud hulka andmeelemente.
Selle teabe ulatuse voib teatud méédral kindlaks méérata liikmesriik, kus ravimit turustatakse *.
Lisaks voivad liikmesriigid direktiivi 2001/83 artikli 54a l6ike 5 kohaselt laiendada kohustust
varustada nende territooriumil turule viimiseks moeldud ravimid turvaelementidega nendele
ravimikategooriatele, mille puhul selle direktiivi alusel seda kohustust ei ole.

165. Seega voib juhtuda, et paralleelturustaja on kohustatud ravimi ainulaadse identifikaatori®
asendama voi selle lisama selleks, et tdita impordiliilkmesriigi noudeid. Seega, kui kdesolevale
kiisimusele vastata, et ainulaadne identifikaator tuleb tingimata triikkida otse pakendile, viiks see
selleni, et igas olukorras oleks paralleelturustaja alati sunnitud ravimi uude pakendisse timber
pakendama, samas kui vastupidise vastuse korral voiks ta originaalpakendi imber mérgistada. Ei
ole iillatav, et Abacus Medicine, kes on paralleelturustaja, valib esimese vastuse, ja Novartis
Pharma, kes on ravimikaubamargi omanik, otsustab teise kasuks.

166. Delegeeritud maiaruse 2016/161 artiklid 5 ja 6 sisaldavad sitteid vootkoodi kujul ainulaadse
identifikaatori ravimipakenditele kandmise tehniliste aspektide kohta. Delegeeritud maédruse
artikli 5 loike 3 kohaselt tuleb see vootkood triikkida pakendile siledale, iihtlasele,
viahepeegelduvale pinnale. Eraldi ja sonasonaliselt voetuna ndib, et selles sittes eelistatakse
vootkoodi otse pakendile tritkkimise kohustust®.

167. Ma ei arva siiski, et see tolgendus on ainus voimalik télgendus. Nimelt on delegeeritud
madruse 2016/161 artikkel 5 minu arvates sdnastatud ldhtuvalt ravimitootja perspektiivist, kellelt
ravim parineb ja kelle puhul on loomulik, et ta triikib ainulaadse identifikaatori, nagu ka muu
vajaliku teabe otse pakendile.

168. Seevastu nii direktiivi 2001/83 artikkel 47a kui ka delegeeritud méaruse 2016/161 artiklid 16
ja 17 ndevad soOnaselgelt ette voimaluse turvaelemendid, nimelt ainulaadse identifikaatori,
eemaldada voi kinni katta ja asendada need vordvairsete elementidega. Lisaks on delegeeritud
madruse 2016/161 artiklis 35, mis késitleb ravimite ainulaadsete identifikaatorite andmekogusid,
l6ikes 4 kirjeldatud menetlust, mida tuleb jargida ,iimberpakendatud ja iimbermdrgistatud

8 Delegeeritud maéruse 2016/161 artikli 3 16ike 2 punkt a.
*  Delegeeritud madruse 2016/161 artikli 4 punkti b alapunkt iii.
©  Vastavalt direktiivi 2001/83 artiklile 47a ja delegeeritud médruse 2016/161 artiklitele 16 ja 17.

1 Kui selle sitte prantsuskeelses sonastuses niib, et rohku on asetatud peamiselt selle pinna omadustele, millele tuleb vo6tkood triikkida,
siis teistes keeleversioonides, eelkdige hispaania-, saksa-, inglis- voi poolakeelses versioonis on selgelt margitud, et see kood tuleb
tritkkkida ,pakendile”.
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ravimipakendite [...] puhul, millele pandi [...] vordvéddrne ainulaadne identifikaator®’. Seega on
tiimbermargistamise korral ainulaadse identifikaatori asendamine asjaomaste sédtetega sonaselgelt
ette ndhtud.

169. Ainulaadse identifikaatori asendamine pérast ravimipakendi timbermaérgistamist saab aga
loogiliselt olla moeldav ainult sellele pakendile tdiendava sildi panemise teel. Delegeeritud
madruse 2016/161 artikli 5 1oiget 3 tuleb seega eelmistes punktides nimetatud direktiivi
2001/83 ja delegeeritud méadruse sétteid arvestades tolgendada nii, et sellega on lubatud triikkida
vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit, pakendile pandud etiketile, mitte otse
pakendile.

170. Seevastu, nagu rohutab komisjon oma seisukohtades, nagu ka kiisimuste ja vastuste
dokumendis®, tuleb selline etikett lisaks sellele, et see peab vastama maidruse 2016/161
artiklite 5, 6 ja 17 nduetele, kanda pakendile nii, et seda ei ole vdimalik eemaldada ilma seda katki
tegemata ja pakendit rikkumata ega selle eemaldamise jélgi jatmata. Nimelt tuleb takistada seda, et
etiketti, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit, ja pakendit saaks iiksteisest eraldada ning seejarel
neid hiljem eraldi kasutada. Seega on etiketile kantud ainulaadne identifikaator pakendi
lahutamatu osa ja seda voib kasitada ,pakendile” triikituna, nagu nouab selle méiruse artikli 5
16ige 3.

171. Teen seega ettepaneku vastata neljandale eelotsuse kiisimusele kohtuasjas C-147/20, et
delegeeritud médruse 2016/161 artikli 5 loiget 3 tuleb télgendada nii, et selle delegeeritud maaruse
artikli 3 1dike 2 punktis a osutatud vootkoodi, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit, voib kanda
pakendile kleebitud etiketile tingimusel, et see etikett on — lisaks sellele, et see vastab delegeeritud
madruse artiklite 5, 6 ja 17 nduetele — kinnitatud pakendile nii, et seda ei ole voimalik eemaldada
ilma seda katki tegemata ja pakendit rikkumata ega selle eemaldamisest jalgi jatmata.

Paralleelkaubanduses miiiidavate ravimite pakenditel pdritolumdrkide esitamata jatmine

172. Kuues ja seitsmes eelotsuse kiisimus kohtuasjas C-224/20 puudutavad olukordi, kus
paralleelturustajad ei esita voi esitavad nende ravimite tootjate kaubamirke parast ravimite
uutesse pakenditesse iimberpakendamist vaid osaliselt, ning seda, millise ulatusega on nende
kaubamirkide omanike oigus sellisele praktikale vastu seista. Erinevalt eespool analiiisitud
kiisimustest ei ole need kiisimused esitatud direktiiviga 2011/62 ja delegeeritud maédrusega
2016/161 kehtestatud ravimite voltsimise vastu kaitsmise eeskirjade alusel.

Sissejuhatavad mdrkused

173. Kuuenda eelotsuse kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus kohtuasjas C-224/20
selgitada, kas ELTL artikleid 34 ja 36 tuleb tdlgendada nii, et paralleelkaubanduses miitidava
ravimi uude pakendisse iimberpakendamise vajalikkuse tingimus, mis on noutav selleks, et selle
ravimi kaubamirkide omanik ei saaks ravimi turustamist takistada, peab olema tdidetud
olukorras, kus paralleelturustaja ei kanna neid kaubamaérke uuesti uuele pakendile (seda protsessi
kutsutakse ,kaubamirgi eemaldamiseks (debranding)”). Mis seitsmendasse eelotsuse kiisimusse
puutub, siis see puudutab kiisimust, kas médruse 2017/1001 artikli 15 loiget 2 ja direktiivi
2015/2436 artikli 15 16iget 2 tuleb tdlgendada nii, et kaubaméargiomanik voib keelata sellise ravimi

@ Kohtujuristi kursiiv.
¢ Kisimus 2.21.
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turustamise, mille on paralleelturustaja imber pakendanud uude pakendisse, millele ta on uuesti
kandnud kaubamairgiomaniku sellele tootele spetsiifilise kaubamargi, jattes muud kaubamargid,
mille on kaubamérgiomanik originaalvilispakendile kandnud, uuel pakendil esitamata.

174. Eelotsusetaotluse esitanud kohus ei selgita, miks ta esitab sama eelotsuse kiisimuse ELi
toimimise lepingu ja Euroopa Kohtu praktika ning teisese diguse seisukohast. Tuleb meenutada,
et véljakujunenud kohtupraktika kohaselt tuleb neid kiisimusi hinnata liidu kaubamaérgioiguse
alusel, tolgendatuna ELTL artiklist 36 ldhtudes®. Selle tdlgenduse kohaselt on
kaubamérgiomanikul pohimatteliselt oigus keelata timberpakendatud ja tema kaubamairgiga
tdhistatud toote turustamine, védlja arvatud juhul, kui on tdidetud rida Euroopa Kohtu praktikas
madratletud tingimusi®.

175. Seejdrel tuleb markida, et spetsiifiliste toodete puhul, nagu ravimid, on praktiliselt voimatu,
et paralleelturustaja voiks viia toote turule, viltides tdielikult selle toote tootja kaubamairkide
kasutamist.

176. Nimelt antakse esiteks — nagu Ferring Leegemidler oma seisukohtades oigesti mérgib —
ravimi miiligiluba paralleelkaubanduse raames originaalravimi, st sama ravimi miiiigiloa alusel
(impordiliikmesriigis), mida turustab selle ravimi tootja, kes on selle ravimi kaubamérkide
omanik, voi tema nousolekul®. Seega kasutab paralleelturustaja selle kaubaméirgiomaniku
kaubamairke (toote tootja nimi ja drinimi) madruse 2017/1001 artikli 9 ja direktiivi 2015/2436
artikli 10 tdhenduses, kui ta viitab sellele originaalravimile loa saamiseks ja seejarel patsientidele
moeldud teabes, mis on mérgitud paralleelkaubanduses miitidava ravimi pakendil véi infolehel.

177. Teiseks, kui paralleelturustajal on 6igus ravim timber pakendada, ilma et kaubamérgiomanik
voiks seda keelata, siis seda tingimusel, et esmane pakend jadb puutumata®. Sellel esmasel
pakendil peab aga olema mairgitud nimelt ravimi nimi ja miitigiloa omaniku nimi,® mis on
tavaliselt selle ravimi tootjale kuuluvate kaubamirkidega kaitstud tdhised. Seega viib
paralleelturustaja turule nende kaubamaérkidega identsete tihistega tooted eespool viidatud sétete
tdhenduses.

178. Sellest tuleneb minu arvates, et ravimite puhul kasutatakse alati originaalkaubamaérke
viidetena originaaltoote ja selle tootja nimele nii nagu esmapakendil, isegi kui paralleelturustaja
pakendab ravimi timber uude vélispakendisse, millel ta asendab paritolumérgid muude téhistega.
Seega jaab paritolumirkide omanikule tema 6igus esitada vastulause nende kaubamarkide sellisele
kasutamisele ning tingimused, millele peab see kasutamine vastama selleks, et omanik ei saaks
oma digusele tugineda, mis tulenevad Euroopa Kohtu praktikast, jadvad kohaldatavaks.

179. Soovin lisada, et nii kaubamairgiomanikud, kes on poéhikohtuasjas kaebajad kohtuasjas
C-224/20, kui ka komisjon tuginevad 25. juuli 2018. aasta kohtuotsusele Mitsubishi Shoji Kaisha
ja Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), milles Euroopa Kohus
otsustas, et kolmandate isikute tegevust, mis seisneb kaubamairgiga identsete téhiste
eemaldamises selleks, et kanda asjaomasele tootele oma tdhised, voib késitleda kaubamargi
kasutamisena kaubandustegevuses®. See kohtuasi puudutas siiski niisuguste toodete

¢ Kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (resolutsiooni punkt 1).

% Kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (resolutsiooni punkt 3) ja 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt (resolutsiooni punkt 1).
% 10. septembri 2002. aasta kohtuotsus Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, punktid 21 ja 22).

¢ Kohtuotsus Hoffmann-La Roche (punkt 10).

¢ Direktiivi 2001/83 artikkel 55.

¢ Punkt 48.
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paralleelimporti, mida ei olnud veel liidus turule viidud, ning Euroopa Kohtu lahendus pohines
peamiselt asjaolul, et nende toodete kaubamirkide omanik ei saa otsustada nende toodete
esmakordse turuleviimise iile liidus. Samuti ei voeta sellel pohjusel selles kohtuotsuses arvesse
(ntiid) madruse 2017/1001 artiklit 15 ega direktiivi 2015/2436 artiklit 15. Leian seega, et sellest
kohtuotsusest on kéesoleva kohtuasja lahendamiseks vihe kasu.

180. Sellele vaatamata olen kéesoleva ettepaneku punktides 175-178 esitatud pohjustel
arvamusel, et kaubamairkide omaniku vastulause esitamise diguse seisukohast ei erine olukord,
mida on silmas peetud kohtuasjas C-224/20 esitatud seitsmendas eelotsuse kiisimuses
(kaubamargi ,0saline” esitamata jatmine) pohimoétteliselt olukorrast, mida késitletakse kuuendas
eelotsuse kiisimuses (kaubamirgi ,tédielik” esitamata jatmine). Seega teen ettepaneku analiiiisida
neid koos, sonastades need timber, et votta arvesse eespool toodud seisukohti.

Eelotsuse kiisimuste analiiiis ja vastused

181. Seega tuleb kuues ja seitsmes eelotsuse kiisimus timber sonastada nii, et nendega soovib
eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas mééaruse 2017/1001 artiklit 15 ja direktiivi
2015/2436 artiklit 15 tuleb télgendada nii, et need vdéimaldavad kaubamérgiomanikul seista vastu
toote turustamisele olukorras, kus paralleelturustaja on selle toote timber pakendanud uude
pakendisse, millele ta on kandnud ainult teatavad sellele omanikule kuuluvad kaubamairgid, mis
olid esitatud originaalpakendil, voi on need asendanud teiste téhistega, kasutades neid
kaubamairke ainult viidetena toote ja selle tootja nimele.

182. Nagu ma juba maérkisin, ei ole konealuste kaubamérkide omanikul Euroopa Kohtu praktika
kohaselt sellises olukorras digust seista vastu toote turustamisele, kui on tdidetud rida tingimusi,
eelkdige tingimus, et timberpakendatud toote esitus ei ole selline, et see voib kahjustada
kaubamargi ja selle omaniku mainet™.

183. Selle tingimuse kohta on Euroopa Kohtul olnud voimalus otsustada, et kiisimus, kas asjaolu,
et paralleelimportija

— ei mérgi kaubamarki toote uuele véliskarbile (de-branding) voi

— mirgib pakendile kas oma logo voi kasutab oma kujundust (house-style) voi kasutab paljude
erinevate toodete jaoks moeldud oma kujundust (co-branding) voi

— paigutab pakendile lisasildi nii, et see varjab kas taielikult voi osaliselt omaniku kaubamarki voi

— ei maini lisasildil, et kdnealune kaubamaérk kuulub kaubamérgi omanikule voi

triikib paralleelimportija nime suurtiahtedega,

voib kaubamirgi mainet kahjustada, on faktikiisimus, mille lahendab iga iiksiku juhu asjaolusid
arvestades liikmesriigi kohus™.

7 Kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (resolutsiooni punkt 3).
71 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt (resolutsiooni punkt 4).
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184. Uhes hilisemas kohtuotsuses” leidis Euroopa Kohus aga, et kui edasimiiiija eemaldab ilma
kaubamairgiomaniku loata kaubamargitdhise kaupadelt (de-branding) ja asendab tdhise etiketiga,
millel on edasimiiiija nimi, mistottu nende kaupade tootja kaubamarki téielikult varjatakse, on
kaubamairgiomanikul 6igus keelata edasimiiiijal konealuse kaubamargi kasutamine edasimiiiimise
reklaamimisel. Euroopa Kohus otsustas nimelt, et niisugusel juhul kahjustatakse kaubamargi
peamist ilesannet tdhistada ja tagada kaupade péritolu ning takistatakse tarbijal eristada
kaubamaérgiomanikult périnevaid kaupu edasimiitija voi kolmanda isiku kaupadest™. Euroopa
Kohus jareldas sellest, et niisuguses olukorras oli konealuse kaubamirgi omanikul
direktiivi 89/104 artikli 7 16ike 2 alusel digus selle kaubamargi kasutamine keelata™.

185. Samamoodi — kui paralleelturustaja asendab originaalkaubamaérgid toote vilispakendil teiste
tahistega, jattes need kaubamirgid kas viitena toote ja selle tootja algsele nimele voi
esmapakendile — esineb oht, et kahjustatakse kaubamargi peamist iilesannet, milleks on tdhistada
ja tagada kauba péritolu. Nii on see eelkoige siis, kui — nagu kohtuasja C-224/20 pohikohtuasjas —
tdhised sisaldavad paralleelturustaja &rinime. Nimelt tarbijad, kes ei pruugi ravimite
paralleelkaubanduse eeskirjade olemasolust teadlikud olla, ei suuda oigesti omistada tooteid
nende tegelikule tootjale voi kalduvad seostama seda tootjat paralleelkaubandusega.

186. Niisugusel juhul ei ole minu arvates kohaldatavad tingimused, mille korral ei saa
kaubamiérgiomanik kaubamairkide kasutamist keelata. Need tingimused eeldavad nimelt, et
ravimi algse tootja kaubamargid tuleb péarast ravimi uude pakendisse iimberpakendamist uuele
pakendile kanda. Seega ei ole kaubamargi eriiilesande — milleks on kauba paritolu tagamine —
kahjustamise ohtu. Seevastu sellise ohu olemasolu 6igustaks kaupade vaba liikumise
aluspohimottest erandite tegemist,” see tdhendab liikmesriikidevahelise paralleelkaubanduse
kontekstis maaruse 2017/1001 artikli 15 léike 2 ja direktiivi 2015/2436 artikli 15 loéike 2
kohaldamist.

187. Kui sellist ohtu kauba péritolu tagamisele ei ole, tuleb asjaolu, et paralleelturustaja ei margi
parast toote timberpakendamist uuele pakendile koiki kaubamirke, mis olid originaalpakendil,
voi et sellele on lisatud muid tdhiseid, hinnata tiksnes ldhtuvalt noudest, et imberpakendatud
toote esitus ei oleks selline, et see voiks kahjustada kaubamargi ja selle omaniku mainet. Selle
faktiliste asjaolude hindamise peab igal konkreetsel juhul labi viima liikmesriigi kohus.

188. Lisaks tuleb markida, et véljakujunenud kohtupraktika kohaselt puudutab kuuendas
eelotsuse kiisimuses kohtuasjas C-224/20 nimetatud vajalikkuse tingimus vaid toote
tiimberpakendamise fakti — ning valikut uue pakendi ja uue mairgistuse vahel — selleks, et
voimaldada selle toote turustamist impordiriigi turul, mitte aga iimberpakendamise viisi voi
stiili”7. Kaubamirgi pealekandmata jiatmine (de-branding) on minu arvates aga
timberpakendamise viisi voi stiili kiisimus.

189. Seega teen ettepaneku vastata kuuendale ja seitsmendale kiisimusele kohtuasjas C-224/20, et
madruse 2017/1001 artiklit 15 ja direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb tdlgendada nii, et toote
kaubamirgi omanikul on 0igus seista vastu selle toote turustamisele olukorras, kus
paralleelturustaja on selle toote timber pakendanud uude pakendisse, millele ta on kandnud

72 8.juuli 2010. aasta kohtuotsus Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

7 8.juuli 2010. aasta kohtuotsus Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, punkt 86).

7 8.juuli 2010. aasta kohtuotsus Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, resolutsiooni punkt 3).
 Vt eelkdige kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (punkt 48).

% Vtkéesoleva ettepaneku punkt 183.

77 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt (punkt 38).
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ainult teatavad sellele omanikule kuuluvad kaubamairgid, mis olid esitatud originaalpakendil, voi
on need asendanud teiste tdhistega, kasutades neid kaubamirke ainult viidetena toote ja selle
tootja nimele, vidlja arvatud juhul, kui Euroopa Kohtu poolt tema kohtuotsuses Bristol-Myers
Squibb jt ja 2007. aasta kohtuotsuses Boehringer Ingelheim jt sedastatud tingimused on tdidetud.
Kui aga sellises olukorras esineb oht kahjustada kaubamairgi peamist iilesannet, milleks on kauba
paritolu méirkimine ja tagamine, on selle kauba kaubamirkide omanikul 6igus keelata selle
turustamine, ilma et oleks vaja kontrollida, kas need tingimused on taidetud.

Ettepanek

190. Koiki eeltoodud kaalutlusi arvestades teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Landgericht
Hamburgi (Hamburgi esimese astme kohus, Saksamaa) eelotsuse kiisimustele kohtuasjas
C-147/20 jargmiselt:

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2017. aasta maéruse (EL) 2017/1001 Euroopa Liidu
kaubamargi kohta artiklit 15 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2015. aasta
direktiivi (EL) 2015/2436 kaubamairke késitlevate liilkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta
artiklit 15 tuleb tolgendada nii, et asjaolu, et Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse
eeskirjade kohta, mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja néukogu 8. juuni 2011. aasta
direktiiviga 2011/62/EL, artikli 54 punktis o osutatud ravimi rikkumisvastase vahendi
asendamine paralleelturustaja poolt jatab jiljed, mis on pérast selle vahendi kontrollimist voi
parast patsiendi poolt pakendi avamist ndhtavad voi tuvastatavad, on piisav selleks, et asuda
seisukohale, et kaubamirgiomaniku vastulause selle ravimi véimalikule imberpakendamisele
uude pakendisse aitaks kaasa turgude kunstlikule eraldamisele liikmesriikide vahel ja oleks
seega vastuolus kaupade vaba liikumise pohimottega, vilja arvatud juhul, kui asjaolu, et
pakendi avamise jéljed on ndhtavad, pdhjustab selliselt imberpakendatud ravimitele nii tugeva
vastupanu, et see toeliselt takistab tegelikku sisenemist impordiliikmesriigi turule, mida tuleb
kontrollida eelotsusetaotluse esitanud kohtul.

2. Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud maaruse (EL) 2016/161, millega tdiendatakse
Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega
inimtervishoius kasutatavate ravimite vilispakendil olevate turvaelementide kohta, artikli 5
16iget 3 tuleb tolgendada nii, et selle delegeeritud méaruse artikli 3 16ike 2 punktis a osutatud
vootkoodi, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit, voib kanda pakendile kleebitud etiketile
tingimusel, et see etikett on — lisaks sellele, et see vastab delegeeritud maéruse artiklite 5, 6
ja 17 nouetele — kinnitatud pakendile nii, et seda ei ole voimalik eemaldada ilma seda katki
tegemata ja pakendit rikkumata ega selle eemaldamisest jalgi jatmata.

191. Koiki eeltoodud kaalutlusi arvestades teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Landgericht
Hamburgi (Hamburgi esimese astme kohus, Saksamaa) eelotsuse kiisimustele kohtuasjas
C-204/20 jargmiselt:

1. Direktiivi 2001/83, mida on muudetud direktiiviga 2011/62, artikli 47a 16ike 1 punkti b tuleb
tolgendada nii, et turvaelement selle direktiivi artikli 54 punkti o tadhenduses, mille on ravimite
timberpakendamise kaigus pannud tootmisloaomanik, on vordvaarne originaalelemendiga selle
esimese sdtte tdhenduses, kui see voimaldab kontrollida nende ravimite ehtsust, neid
identifitseerida ja tdendada rikkumist vastavalt nimetatud direktiivi ja delegeeritud
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médruse 2016/161 nouetele. Nii on see eelkoige juhul, kui delegeeritud méaaruse artikli 3 16ike 2
punkti b tdhenduses asendav rikkumisvastane vahend on samade tehniliste omadustega nagu
originaalvahend.

2. Direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb télgendada nii, et ravimikaubamaérgi omanik voib keelata
selle ravimi umberpakendamise uude pakendisse paralleelkaubanduse raames, kui
paralleelturustajal on vodimalik kasutada originaalpakendit, asendades turvaelemendid
vastavalt direktiivi 2001/83, mida on muudetud direktiiviga 2011/62, ja delegeeritud maéruse
2016/161 sitetele, kaasa arvatud juhul, kui see asendamine jatab jiljed, mis on parast
kontrollimist voi péarast patsiendi poolt pakendi avamist ndhtavad voi tuvastatavad, vilja
arvatud juhul, kui asjaolu, et pakendi avamise jdljed on ndhtavad, pdhjustab selliselt
timberpakendatud ravimitele nii tugeva vastupanu, et see tdeliselt takistab tegelikku
sisenemist impordiliikmesriigi turule, mida tuleb kontrollida eelotsusetaotluse esitanud kohtul.

192. Lopuks, koiki eeltoodud kaalutlusi arvestades teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Se-
og Handelsretteni (merendus- ja kaubanduskohus, Taani) esitatud eelotsuse kiisimustele
kohtuasjas C-224/20 jargmiselt:

1. Direktiivi 2001/83, mida on muudetud direktiiviga 2011/62, artikli 47a 16ike 1 punkti b tuleb
tolgendada nii, et delegeeritud méadruse 2016/161 artikli 3 loike 2 punkti b tdhenduses
rikkumisvastane vahend, mille on tootmisloaomanik ravimite timberpakendamise kiigus
uuesti peale pannud, on vordvddrne originaalvahendiga selle direktiivi artikli 47a loike 1
punkti b tahenduses, isegi kui konealusel pakendil ilmnevad kontrollimisel selle delegeeritud
madruse artiklite 16, 20 voi 25 alusel voi pérast avamist loppkasutaja poolt tajutavad margid
sellest, et originaalset rikkumisvastast vahendit on rikutud, tingimusel, et on selge, et see
rikkumine on toimunud seadusliku toimingu tottu.

2. Mdidruse 2017/1001 artiklit 15 ja direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb tdlgendada nii, et
ravimikaubamérgi omanik voib keelata selle ravimi timberpakendamist uude pakendisse
paralleelkaubanduse raames, kui paralleelturustajal on voimalik kasutada originaalpakendit,
asendades turvaelemendid vastavalt direktiivi 2001/83, mida on muudetud
direktiiviga 2011/62, ja delegeeritud madruse 2016/161 sitetele, kaasa arvatud juhul, kui see
asendamine jétab jéljed, mis on parast kontrollimist voi parast patsiendi poolt pakendi avamist
nidhtavad voi tuvastatavad, vélja arvatud juhul, kui asjaolu, et pakendi avamise jiljed on
ndhtavad, pohjustab selliselt imberpakendatud ravimitele nii tugeva vastupanu, et see tdeliselt
takistab tegelikku sisenemist impordiliikmesriigi turule, mida tuleb kontrollida
eelotsusetaotluse esitanud kohtul.

3. Direktiivi 2001/83, mida on muudetud direktiiviga 2011/62, artikli 47a 16iget 1 tuleb tolgendada
nii, et ravimituru kontrollimise eest vastutavatel liikkmesriikide asutustel ei ole 6igust kehtestada
eeskirju, mis nouavad, et selle direktiivi artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementidega
varustatud ravimid, mis péarinevad teistest liikmesriikidest paralleelkaubanduse raames, tuleb
tildjuhul iimber pakendada uutesse pakenditesse, piirates imbermérgistamist, mistottu see on
voimalik vaid erandjuhtudel.

4. Méadruse 2017/1001 artiklit 15 ja direktiivi 2015/2436 artiklit 15 tuleb tolgendada nii, et toote
kaubamiérgi omanikul on o6igus seista vastu selle toote turustamisele olukorras, kus
paralleelturustaja on selle toote {imber pakendanud uude pakendisse, millele ta on kandnud
ainult teatavad sellele omanikule kuuluvad kaubamaérgid, mis olid esitatud originaalpakendil,
voi on need asendanud teiste tdhistega, kasutades neid kaubamirke ainult viidetena toote ja
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selle tootja nimele, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Kohtu poolt tema 11. juuli 1996. aasta
liidetud kohtuotsustes Bristol-Myers Squibb jt, C-427/93, C-429/93 ja (C-436/93,
EU:C:1996:282, ning 26. aprilli 2007. aasta kohtuotsuses Boehringer Ingelheim jt, C-348/04,
EU:C:2007:249, sedastatud tingimused on tdidetud, mida tuleb kontrollida eelotsusetaotluse
esitanud kohtul. Kui aga sellises olukorras esineb oht kahjustada kaubamirgi peamist
ilesannet, milleks on kauba péritolu mérkimine ja tagamine, on selle kauba kaubamairkide
omanikul 6igus keelata selle turustamine, ilma et oleks vaja kontrollida, kas need tingimused on
tdidetud.
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