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EUROOPA KOHTU OTSUS (viies koda)

17. november 2022 *

Eelotsusetaotlus — Intellektuaalomand — Kaubamairgid — Direktiiv (EL) 2015/2436 —
Kaubamarke kasitlevate liikmesriikide digusaktide tihtlustamine — Artikli 10 loige 2 —
Kaubamirgist tulenevad digused — Artikkel 15 — Kaubamargist tulenevate diguste
ammendumine — Ravimite paralleelimport — Kaubamargiga tahistatud kauba
timberpakendamine — Uus vélispakend — Kaubamirgi omaniku vastuseis —
Liikmesriikide turgude kunstlik eraldamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Direktiiv
2001/83/EU — Artikkel 47a — Turvaelemendid — Asendamine —

Vordviirsed turvaelemendid — Delegeeritud maarus (EL) 2016/161 — Artikli 3 16ige 2 —
Rikkumisvastane vahend — Ainulaadne identifikaator

Kohtuasjas C-204/20,
mille ese on ELTL artikli 267 alusel Landgericht Hamburgi (Hamburgi esimese astme kohus,
Saksamaa) 2. aprilli 2020. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
13. mail 2020, menetluses
Bayer Intellectual Property GmbH
versus
kohlpharma GmbH,
EUROOPA KOHUS (viies koda),

koosseisus: koja president E. Regan, kohtunikud D. Gratsias, M. Ilesic (ettekandja), I. Jarukaitis ja
Z. Csehi,

kohtujurist: M. Szpunar,

kohtusekretar: A. Calot Escobar,

arvestades kirjalikku menetlust,

arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Bayer Intellectual Property GmbH, esindajad: Rechtsanwiilte C. Giesen ja U. Reese,

— kohlpharma GmbH, esindajad: Rechtsanwdlte W. Rehmann ja D. Tietjen,

* Kohtumenetluse keel: saksa.

ET
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— Taani valitsus, esindajad: M. Jespersen, ]J. Nymann-Lindegren ja M. Sendahl Wolff,
— Poola valitsus, esindaja: B. Majczyna,

— Euroopa Komisjon, esindajad: G. Braun, E. Gippini Fournier ja L. Haasbeek,

olles 13. jaanuari 2022. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kasitleb kiisimust, kuidas tolgendada Euroopa Parlamendi ja noukogu
16. detsembri 2015. aasta direktiivi (EL) 2015/2436 kaubamirke kisitlevate liikmesriikide
oigusaktide thtlustamise kohta (ELT 2015, L 336, lk 1) artikli 10 loiget 2 ja artiklit 15 ning
Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta (ELT 2001, L 311, lk 67; ELT
eriviljaanne 13/27, 1k 69), Euroopa Parlamendi ja noukogu 25. oktoobri 2012. aasta direktiiviga
2012/26/EL (ELT 2012, L 299, lk 1) muudetud redaktsioonis, (edaspidi ,direktiiv 2001/83")
artiklit 47a.

Taotlus on esitatud kohtuvaidluses, mille iiks pool on Bayer Intellectual Property GmbH (edaspidi
»Bayer®), kellele kuulub Saksa kaubamirk Androcur, ja teine pool on kohlpharma GmbH, ning see

puudutab kaubamirgiga Androcur tdhistatud selliste ravimite turustamist Saksamaal, mille
viimati nimetatud ériiihing on paralleelselt importinud Madalmaadest.

Oiguslik raamistik
Liidu oigus

Direktiiv 2015/2436

Direktiivi 2015/2436 pdhjenduses 28 on mérgitud:

»Kaupade vaba liikumise pohimaéttest tuleneb, et kaubaméargiomanikul ei tohiks olla 6igust keelata
kolmandatel isikutel kasutada kaubamairki seoses kaupadega, mille ta on kdnealuse kaubamargiga
[Euroopa Liidus] ringlusse lasknud voi mis on seal ringlusse lastud tema nodusolekul, kui
kaubamérgiomanikul ei ole oiguspéarast pohjust olla kaupade drilistel eesmairkidel edasise
kasutamise vastu.”

Direktiivi artiklis 10 ,Kaubamaérgidigused” on sitestatud:

»1. Kaubamargi registreerimine annab kaubamérgiomanikule selle suhtes ainudiguse.
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2. Ilma et see piiraks kaubamérgiomanike oigusi, mis on omandatud enne registreeritud
kaubamargi taotluse esitamise kuupéeva voi prioriteedikuupédeva, on registreeritud kaubamargi
omanikul 6igus takistada koiki kolmandaid isikuid kasutamast dritegevuse kdigus ilma tema loata
kaupade voi teenustega seoses mis tahes téhist, kui:

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

b) téhis on identne v6i 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 dravahetamine iildsuse poolt on tdendoline; &dravahetamise
toendosus holmab ka tdendosust, et tahist seostatakse kaubamaérgiga;

c) tahis on identne voi sarnane kaubamaérgiga, sdltumata sellest, kas seda kasutatakse seoses
kaupade voi teenustega, mis on identsed, sarnased voi ei ole sarnased nende kaupade voi
teenustega, mille suhtes konealune kaubamirk on registreeritud, juhul kui kaubamirk on
liilkmesriigis tldtuntud ja juhul kui konealuse tdhise pohjuseta kasutamine tdahendaks
kaubamargi eristusvéime voi omandatud maine ebaausat drakasutamist voi kahjustamist.

3. Loike 2 alusel voib eelkoige keelata jargmised toimingud:

a) tdhise kandmine kaupadele v6i nende pakendile;

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

c) tdhisega kaupade importimine ja eksportimine;

[...]%

Direktiivi artiklis 15 ,Kaubamargist tulenevate diguste ammendumine” on sétestatud:

»1. Kaubamirk ei anna selle omanikule 6igust keelata kaubamairgi kasutamine seoses kaupadega,
mille on konealuse kaubamargi all liidu turule lasknud kaubamérgiomanik voi mis on turule lastud
kaubamérgiomaniku néusolekul.

2. Loiget 1 ei kohaldata, kui kaubamargiomanikul on 6iguslik pohjendus olla vastu kaupade

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

Direktiiv 2001/83
Direktiivi 2001/83 pohjendustes 2—5 ja 40 on margitud:

»(2) Ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist reguleerivate eeskirjade pohieesmargiks peab
olema rahvatervise kaitse.

(3) See eesmirk tuleb saavutada vahenditega, mis ei takista ithenduse farmaatsiatoostuse ega
ravimikaubanduse arengut.
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(4) Uhenduse ravimikaubandust hiirivad teatavate siseriiklike 6igusnormide vahelised
lahknevused, eelkoige ravimeid (v.a toiduainete, loomas6dda voi hiigieenivahendite hulka
kuuluvaid aineid voi ainete kombinatsioone) kisitlevate sitete vahelised lahknevused, mis
otseselt mojutavad siseturu toimimist.

(5) Seetottu tuleb nimetatud takistused korvaldada; see eeldab asjakohaste sitete ihtlustamist.

(40) Kasutajatele antavat teavet reguleerivad sdtted peaksid tagama korgetasemelise
tarbijakaitse, et ravimeid oleks tdieliku ja moistetava teabe alusel voimalik kasutada
nouetekohaselt.”

Direktiivi artiklis 40 on sitestatud:

»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 tdieliku ja osalise tootmise jaoks kui ka osadeks jagamise,
pakkimise ja esitlemise eri protsesside jaoks.

[...]
Direktiivi artikli 47a ldikes 1 on sitestatud:

»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 tdielikku
eemaldamist voi katmist, et ravim on ehtne ja seda ei ole rikutud;

b) tootmisloa omanik jargib artikli 54 punkti o, kui ta asendab konealused turvaelemendid
elementidega, mis on ravimi ehtsuse kontrollimise, identifitseerimise ja ravimi rikkumise
toendamise voimaluse suhtes vordvaiarsed. Konealune asendamine teostatakse ilma artikli 1
punktis 23 méératletud esmapakendit avamata.

Turvaelemendid loetakse vordvaarseks, kui need:
i) vastavad artikli 54a loike 2 alusel vastu voetud delegeeritud oigusaktides satestatud nduetele
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.”
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Direktiivi artiklis 54 on sitestatud:

»Ravimite vilispakendile voi selle puudumisel esmapakendile kantakse jairgmised andmed:

[...]

o) artikli 54a loikes 1 osutatud ravimite puhul (vélja arvatud radiofarmatseutilised preparaadid)
turvaelemendid, mis vdoimaldavad hulgimiiijatel ja isikutel, kellel on luba vo6i 6igus tildsusele
ravimeid tarnida:

— kontrollida ravimi ehtsust ning

— identifitseerida iga pakendit;

ning samuti vahend, mis voimaldab teha kindlaks, kas viélispakendit on rikutud.”
Direktiivi 2001/83 artiklis 54a on ette nahtud:

»1. Retsepti alusel viljastatavatel ravimitel on artikli 54 punktis o osutatud turvaelemendid, vilja
arvatud juhul, kui ravim on lisatud loetellu vastavalt kdesoleva artikli 1dike 2 punktis b osutatud
menetlusele.

[...]

2. [Euroopa] Komisjon votab artikli 54 punktis o osutatud turvaelementide iiksikasjalike
eeskirjade kehtestamiseks vastu artikli 54 punkti o tdiendavad meetmed delegeeritud digusaktide
abil vastavalt artiklile 121a ning artiklites 121b ja 121c sétestatud tingimustel.

[...]
Direktiivi artiklis 59 on loetletud ravimi infolehel esitatav teave.

Direktiivi 2001/83 artikli 63 loike 1 esimene 16ik on sdnastatud jargmiselt:

»Artiklites 54, 59 ja 62 loetletud markeerimisandmed maérgitakse selle liilkmesriigi ametlikus keeles voi
ametlikes keeltes, mille on kaesoleva direktiivi eesmaiarkide saavutamiseks madranud kindlaks
liikmesriik, kus ravimit turustatakse.”

Direktiiv 2011/62/EL

Euroopa Parlamendi ja noukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivi 2011/62/EL, millega muudetakse
direktiivi 2001/83 (ELT 2011, L 174, lk 74), pohjendustes 2, 3, 11, 12, 29 ja 33 on mérgitud:

»(2) Liidus on dhvardavalt suurenenud selliste avastatud ravimite hulk, mis on oma identsuse,
taustandmete voi pdritolu poolest voltsitud. Sellised tooted sisaldavad tavaliselt
madalakvaliteedilisi voi voltsitud koostisosi voi ei ole nendes iildse koostisosi, voi on
koostisosad, sealhulgas toimeained vales koguses, pohjustades seega tosist ohtu
rahvatervisele.
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Varasemad kogemused niitavad, et sellised voltsitud ravimid ei joua patsiendini mitte ainult
ebaseaduslikul teel, vaid ka seadusliku tarneahela kaudu. See kujutab tosist ohtu inimeste
tervisele ning voib viia patsientide usalduse puudumiseni ka seadusliku tarneahela suhtes.
Direktiivi [2001/83] tuleks seetottu muuta, et see vastaks sellisele kasvavale ohule.

Ravimite turvaelemendid tuleks kogu liidus tihtlustada, et votta arvesse uusi riskiprofiile,
tagades samal ajal ravimite siseturu toimimise. Need turvaelemendid peaksid voimaldama
kontrollida ehtsust ja identifitseerida igat pakendit ning anda mérku ravimi rikkumisest.

[...]

Iga tarneahelas osaleja, kes ravimeid pakendab, peab omama tootmisluba. Et
turvaelemendid oleksid tohusad, peaks tootmisloa omanikul, kes ei ole ise ravimi esmane
tootja, olema iiksnes 6igus neid korvaldada, asendada voi kinni katta rangete tingimuste
alusel. Eelkoige tuleks iimberpakendamisel turvaelemendid asendada vordvéirsete
turvaelementidega. Selleks tuleks ,,vordvaarsuse” moiste selgesti maaratleda. Need ranged
tingimused peaksid pakkuma piisavat kaitset, et viltida voltsitud ravimite sattumist
tarneahelasse ning kaitsta nii patsiente kui ka miiiigiloa omanike ja tootjate huvisid.

Kéesolev direktiiv ei piira intellektuaalomandi 6igusi késitlevate digusnormide kohaldamist.
Kiesoleva direktiivi konkreetne eesmiark on takistada voltsitud ravimite sattumist
seaduslikku tarneahelasse.

Kuna kéesoleva direktiivi eesmarki, nimelt ravimite siseturu toimimise ning rahvatervise
kaitse korge taseme tagamine voltsitud ravimite eest, ei suuda liikmesriigid piisavalt
saavutada ning meetme ulatuse tottu on seda parem saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskolas [ELL] artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses
artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei lahe kaesolev direktiiv
nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.”

Delegeeritud mddrus (EL) 2016/161

Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud méadruse (EL) 2016/161, millega tdiendatakse
direktiivi 2001/83 (ELT 2016, L 32, 1k 1), pohjendustes 1, 11, 12 ja 15 on mérgitud:

”(1)

[Direktiivis 2001/83] on sitestatud meetmed, et hoida dra voltsitud ravimite sattumist
seaduslikku  tarneahelasse, millega noutakse ainulaadsest identifikaatorist ja
rikkumisvastasest ~vahendist koosnevate turvaelementide paigutamist teatavate
inimtervishoius kasutatavate ravimite vilispakendile, et oleks voimalik ravimite
identifitseerimine ja nende ehtsuse kontrollimine.
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Selleks et hulgimiitijad ja isikud, kellel on luba voi digus ravimite tarnimiseks iildsusele,
saaksid lihtsamini kontrollida ainulaadse identifikaatori ehtsust voi selle kasutuselt
korvaldada, tuleb tagada, et identifikaatori kahemootmelise vootkoodi struktuur ja
triikikvaliteet voimaldaksid koodi kiiret lugemist ja koodi lugemisvead oleksid viidud
miinimumini.

Identifikaatori andmeelemendid tuleks triikkida vilispakendile inimesele loetaval kujul, et
juhul, kui kahemodotmeline vo6tkood on loetamatu, oleks voéimalik kontrollida
identifikaatori ehtsust voi identifikaator kasutuselt korvaldada.

Mbolema turvaelemendi kontrollimine on vajalik, et tagada ravimi ehtsus lébivas
kontrollisiisteemis. Ainulaadse identifikaatori ehtsust kontrollitakse selleks, et tagada
ravimi paritolu seaduslikult tootjalt. Rikkumisvastase vahendi terviklikkuse kontrollimine
nditab, kas vilispakendit on pérast tootja juurest véljumist avatud voi muudetud, millega
tagatakse valispakendi sisu ehtsus.”

Delegeeritud maaruse 2016/161 artikli 3 16ikes 2 on sitestatud:

»~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;

[...]%

Delegeeritud maaruse artiklis 4 ,,Ainulaadse identifikaatori tilesehitus” on ette ndhtud:

»1ootja paneb ravimi vilispakendile ainulaadse identifikaatori, mis vastab jargmisele tehnilisele
kirjeldusele:

a) ainulaadne identifikaator on numbritest voi tdhtnumbrilistest markidest koosnev jada, mis on
iga ravimipakendi puhul ainukordne;

[...]%

Delegeeritud maaruse artikli 5 ,Ainulaadse identifikaatori kandja“ loigetes 1-3 on sitestatud:

»1. Tootjad kodeerivad ainulaadse identifikaatori kahemootmelise vootkoodina.

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

3. Tootja triikib vootkoodi vélispakendi siledale, iihtlasele, vihepeegelduvale pinnale.”
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Delegeeritud maaruse artiklis 6 ,Kahemootmelise vootkoodi triikikvaliteet” on sétestatud:

»1. Tootjad hindavad Data Matrix’i triikikvaliteeti vahemalt jargmiste Data Matrix’i néitajate abil:

[...]

2. Tootjad teevad kindlaks vahima triikikvaliteedi, mis tagab Data Matrix’i vigadeta loetavuse
kogu tarnimisahelas kuni vihemalt iihe aasta md6dumiseni ravimipakendi aegumisest voi kuni
viie aasta moodumiseni ravimipakendi miiiiki voi turustamisele lubamisest vastavalt direktiivi
[2001/83] artikli 51 ldikele 3, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem.

“«
cee .

Delegeeritud maédruse 2016/161 artikkel 10 ,Turvaelementide ehtsuse kontrollimine“ on
sonastatud jargmiselt:

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

a) ainulaadse identifikaatori ehtsus;
b) rikkumisvastase vahendi terviklikkus.*
Delegeeritud maaruse artikli 16 1dikes 1 on ette ndhtud:

,Enne turvaelementide eemaldamist voi katmist, kas tidielikult voi osaliselt, vastavalt direktiivi
[2001/83] artiklile 47a, peab tootja kontrollima jargmist:

a) rikkumisvastase vahendi terviklikkus;
b) ainulaadse identifikaatori ehtsus, ning peab selle kasutuselt korvaldama, kui see asendatakse.”

Delegeeritud maaruse artiklis 17 ,,Vordvéddrne ainulaadne identifikaator” on ette nahtud:

»Kui tootja paneb direktiivi [2001/83] artikli 47a loike 1 punkti b nduetele vastamiseks tootele
vordvéirse ainulaadse identifikaatori, kontrollib ta, et vilispakendile paigutatud ainulaadse
identifikaatori struktuur ja tilesehitus vastaksid tootekoodi ja riikliku hiivitisnumbri v6i mone muu
toodet identifitseeriva riikliku numbri poolest selle liikmesriigi nouetele, kus ravim kavatsetakse turule
lasta; selline kontrollimine tagab, et ainulaadse identifikaatori ehtsust saab kontrollida ja seda saab
kasutuselt korvaldada.”

Delegeeritud maaruse artikkel 24 ,Meetmed, mida votab hulgimiiija, kui pakendit on rikutud voi
kui ta kahtlustab voltsimist” on sdnastatud jargmiselt:

»Hulgimiiiija ei tarni ega ekspordi ravimit, kui tal on alust arvata, et selle vilispakendit on rikutud, voi
kui ravimi turvaelementide kontroll niitab, et toode voib mitte ehtne olla. Ta teatab sellest viivitamata
padevatele asutustele.”
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Delegeeritud madruse 2016/161 artikli 25 ,Sellise isiku kohustused, kellel on luba voi digus
tildsusele ravimeid tarnida“ 1digetes 1 ja 3 on sitestatud:

»1. Isik, kellel on luba voéi 6igus iildsusele ravimeid tarnida, kontrollib iildsusele tarnimise ajal
koigi tema poolt tarnitavate ja turvaelemente kandvate ravimite turvaelemente ning korvaldab
kasutuselt selliste ravimite ainulaadse identifikaatori.

[...]

3. Selleks et kontrollida ravimi ainulaadse identifikaatori ehtsust ja seda kasutuselt korvaldada,
votab isik, kellel on luba vo6i o6igus iildsusele ravimeid tarnida, ithendust artiklis 31 osutatud
andmekogude siisteemiga labi riigi voi riikideiilese andmekogu, mis teenindab selle liikmesriigi
territooriumi, kus tal on asjaomane luba voi 6igus.”

Delegeeritud maadruse artiklis 30 ,Meetmed, mille votab isik, kellel on luba voi digus tildsusele
ravimeid tarnida, kui ta kahtlustab voltsimist” on sitestatud:

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

Nimetatud delegeeritud maaruse artikli 31 16ikes 1 on sdtestatud:

»Andmekogude siisteemi, milles vastavalt direktiivi [2001/83] artikli 54a 16ike 2 punktile e hakatakse
hoidma turvaelementide kohta kiivat teavet, asutab ja seda haldab turvaelemente kandvate ravimite
tootjate ja midgiloa hoidjate poolt liidus asutatud mittetulunduslik juriidiline isik voi
mittetulunduslikud juriidilised isikud.”

Delegeeritud maaruse artikli 34 16ikes 4 on sdtestatud:

»Kui keskus saab artikli 35 loikes 4 osutatud teabe, tagab ta enne ja pérast imberpakendamist voi
timbermadrgistamist partiinumbrite elektroonilise sidumise kasutuselt korvaldatud ainulaadsete
identifikaatorite riihmaga ning antud vordvéirsete ainulaadsete identifikaatorite rithmaga.”

Delegeeritud madruse 2016/161 artikli 35 l1oikes 4 on satestatud:

»lga iimberpakendatud ja imbermargistatud ravimipakendite partii puhul, millele pandi direktiivi
[2001/83] artikli 47a nouetele vastamiseks vordvaddrne ainulaadne identifikaator, annab ravimi
turustamise eest vastutav isik keskusele teada sellise partii numbri voi selliste partiide numbrid, mis
pakendatakse umber vo6i margistatakse timber, ning selliste ravimipakendite ainulaadsed
identifikaatorid. ~Lisaks peab ta andma keskusele teada tmberpakendamisest voi
timbermargistamisest tuleneva partiinumbri ja selles partiis olevad vordvéirsed ainulaadsed
identifikaatorid.”

Delegeeritud maaruse 2016/161 artikli 50 teise 16igu kohaselt kohaldatakse seda maarust alates
9. veebruarist 2019.

ECLI:EU:C:2022:892 9
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Saksa oigus

24. augusti 1976. aasta ravimikaubanduse seaduse (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(BGBI. 1976 1, 1k 2445) 12. detsembril 2005 avaldatud redaktsiooni (BGBI. 2005 I, lk 3394),
muudetud 19. oktoobri 2012. aasta seadusega (BGBI. 2012 I, lk 2192), § 10 l6ike 1 punktis ¢ on
sdtestatud:

,Kui seda nideb ette direktiivi [2001/83] artikkel 54a voi nimetatud artikli 54a alusel vastu voetud
digusakt, siis tuleb inimtervishoius kasutamiseks moeldud ravimite vélispakendile paigaldada
turvaelemendid ja vahend, mis véimaldab kindlaks teha, kas vilispakendit on rikutud.”

Pohikohtuasjad ja eelotsuse kiisimused
Bayerile kuulub Saksa kaubamérk Androcur, mida ta kasutab ravimite jaoks.

kohlpharma turustab Saksamaal teistest Euroopa Liidu liikmesriikidest paralleelselt imporditud
ravimeid.

kohlpharma teatas 28. jaanuari 2019. aasta kirjas Bayerile oma kavatsusest importida
Madalmaadest ravimit ,Androcur 50 mg“ 50 poliimeerkattega tableti karpides, et seda Saksamaal
turustada vastavalt 50 ja 100 poliimeerkattega tableti karpides. Hiljem teatas kohlpharma Bayerile,
et importimiseks tuleb ravimi valispakendil olev rikkumisvastane vahend puruks rebida ning
seetottu on vaja see pakend asendada.

Bayer vaidles kavandatavale asendamisele vastu, viites, et uue pakendi kasutamine ldheb
kaugemale sellest, mis on vajalik selleks, et vastavat ravimit saaks Saksamaal turustada.

Ta leiab, et direktiivist 2011/62 ja delegeeritud méadrusest 2016/161 tuleneb, et uue mérgise voi
uue pakendi kasutamine on paralleelimportijal olemasolevad alternatiivlahendused ning need
pakuvad turvalisuse mottes vordvadrseid tagatisi. Kdesoleval juhul ei ole tema arvates uue
pakendi vajalikkus tdendatud, kuna uuest margistusest piisab objektiivselt selleks, et tagada
asjaomase toote turulepéds.

kohlpharma véidab, et originaalpakendi @imbermérgistamine ei oleks sobiv lahendus, kuna
originaalse rikkumisvastase vahendi eemaldamisel jddksid avamisjéljed, mis oleksid pérast
originaalpakendi imbermargistamist nahtavad.

Kuna hulgimiitijad ja proviisorid on niiiid kohustatud véimalikud digusvastased ravimipakendite
rikkumised tuvastama, saab ainult uue vilispakendiga véltida seda, et viimased keelduvad
asjaomast ravimit tarnimast voi viljastamast. Kuigi uus maérgistus on 25% odavam kui
timberpakendamine uude pakendisse, leiab kohlpharma, et uut pakendit tuleb eelistada pohjusel,
et erialaasjatundjad ja tarbijad aktsepteerivad seda paremini. Tema sonul vdhendab
rikkumisjédlgedega originaalpakendite kasutamine oluliselt voimalust padseda Saksa apteekide ja
hulgimiiiijate turule.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtul on tekkinud esiteks kiisimus, kas direktiivi 2011/62 ja

delegeeritud madruse 2016/161 asjakohastest sitetest tuleneb, et wuude pakendisse
timberpakendamist tuleb niiiid ravimi imbermaérgistamisele eelistada.

10 ECLLI:EU:C:2022:892
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Teiseks soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus teada, kas iimbermaérgistamise ja uue pakendi
vahel valiku tegemine kuulub paralleelimportija 6iguste hulka.

Kolmandaks soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus teada, milline kaal on argumendil, mille
kohaselt voivad ravimi pakendil olevad avamisjdljed erialaasjatundjaid ja loppkasutajaid
heidutada voi segadusse ajada.

Neljandaks on eelotsusetaotluse esitanud kohtul tekkinud kiisimus teatavate liikmesriikide,
sealhulgas Rootsi Kuningriigi padevate ametiasutuste praktika kohta tolgendada voltsimisvastase
kaitsega seotud uusi eeskirju nii, et ravimite paralleelsel importimisel tuleb pakend pérast
originaalpakendil oleva rikkumisvastase vahendi puruks rebimist asendada.

Neil asjaoludel otsustas Landgericht Hamburg (Hamburgi esimese astme kohus, Saksamaa)
menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmised 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 (imberméirgistamine ehk teisese
originaalpakendi varustamine uue kleebisega) voi reboxing’'u (iimberpakendamine ravimi
jaoks valmistatud uude teisesesse pakendisse) teel, kui molemad meetmed vastavad muus
osas koigile direktiivi [2011/62] 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 kaubaméargiomanik saab vastu seista
kauba timberpakendamisele uude teisesesse pakendisse (reboxing) paralleelimportija poolt,
arvestades uusi voltsimisvastaseid sétteid, 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, kas on téhtsusetu, 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 avamisjaljed
ilmnevad alles pérast ravimi teisese originaalpakendi avamist? 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 timberpakendamine
(reboxing) on sellegipoolest objektiivselt vajalik tdhenduses, nagu ndevad ette Oiguste
ammendumise viis tingimust, mis oigustavad [ravimi] Gmberpakendamist (vt 11. juuli
1996. aasta kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt, C-427/93, C-429/93 ja C-436/93,
EU:C:1996:282, punkt 79, 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 siatete iilevotmise kohta voi muudes ametlikes seisukohtades, et
ildjuhul ei ole avatud pakendite uue kleebisega sulgemine lubatud v6i on see lubatud iiksnes
erandina ja rangetel tingimustel?“
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Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene kiisimus

Esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi
2001/83 artiklit 47a tuleb tolgendada nii, et kui koik selles artiklis nimetatud néuded on tdidetud,
kujutavad paralleelselt imporditud ravimi timberpakendamine uude pakendisse ja paralleelselt
imporditud ravimi tmbermairgistamine vordvadrseid tmberpakendamise vorme viidatud
direktiivi artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementide tohususe osas, ilma et iiks neist
prevaleeriks teise iile.

Koigepealt tuleb meelde tuletada, et nagu néhtub direktiivi 2011/62 pohjendustest 2 ja 3
koostoimes delegeeritud maédruse 2016/161 pohjendusega 1, vottis liidu seadusandja selle
direktiivi vastu, et vastata voltsitud ravimitest inimeste tervisele tulenevale kasvavale tosisele
ohule, kehtestades direktiivis 2001/83 meetmed, mille eesmark on takistada voltsitud ravimite
toomist seaduslikku tarneahelasse.

Direktiiviga 2011/62 lisati direktiivi 2001/83 artikli 54 punkti o sdte, mille kohaselt peavad
artikli 54a 1oikes 1 osutatud ravimite puhul olema ravimite (vdlja arvatud radiofarmatseutilised
preparaadid) vélispakendile voi selle puudumisel esmapakendile kantud turvaelemendid, mis
voimaldavad hulgimiiijatel ja isikutel, kellel on luba voi o6igus iildsusele ravimeid tarnida,
kontrollida ravimi ehtsust, identifitseerida iga pakendit ning teha kindlaks, kas valispakendit on
rikutud.

Osutatud artikli 54a ldike 2 kohaselt kehtestatakse delegeeritud médrusega 2016/161 nende
turvavahendite kord. Delegeeritud madruse pohjenduses 1 on nimetatud kahte liiki
turvaelemente, milleks on ainulaadne identifikaator ja rikkumisvastane vahend. Delegeeritud
madruse artikli 3 16ike 2 punktidest a ja b koostoimes méadruse pdhjendusega 15 tuleneb, et
ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimise eesmérk on tagada, et ravim périneb diguspéraselt
tootjalt, samas kui rikkumisvastase vahendi terviklikkuse kontrollimine voimaldab kindlaks teha,
kas pakendit on avatud voi kas seda on muudetud, et oleks tagatud selle sisu ehtsus, ning mélema
turvaelemendi kontrollimine on vajalik, et tagada ravimi ehtsus tarneahela algusest 16puni.

Tédpsemini kohustab delegeeritud maaruse 2016/161 artikli 25 16ige 1 isikuid, kellel on luba v6i
oigus iildsusele ravimeid tarnida, neid turvaelemente kontrollima. Lisaks keelavad delegeeritud
madruse artiklid 24 ja 30 hulgimiitijatel ja isikutel, kellel on luba v6i 6igus tildsusele ravimeid
tarnida, keelatud ravimit tarnida, kui neil on alust arvata, et selle pakendit on rikutud.

Lisaks on direktiivi 2001/83 artikli 47a ldikes 1 ndhtud ette, et ravimi ehtsuse ja igasuguse
rikkumise puudumise tagamise kaalutlusel ei tohi nimetatud turvaelemendid olla eemaldatud voi
kaetud, vélja arvatud rangelt piiritletud tingimustel.

Eelkoige ndhtub artikli 47a 1dike 1 punktist b, et nende tingimuste hulgas on tingimus, et
konealused turvaelemendid peavad olema asendatud ,vordvéirsete” turvaelementidega. Selle
sitte kohaselt peab vordvairseks loetav turvaelement voimaldama sama tohusalt kontrollida
ravimi ehtsust ja seda identifitseerida ning ravimi rikkumist tdendada.

Sellest séttest koostoimes direktiivi 2011/62 pohjendusega 12 tuleneb seega, et liidu seadusandja,

kes négi sonaselgelt ette voimaluse kdesoleva kohtuotsuse punktis 44 nimetatud turvaelemendid
»asendada“, ei soovinud originaalvilispakendi taaskasutamist takistada isegi juhul, kui neil
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pakenditel puuduvad sellised elemendid. Seda tolgendust toetavad delegeeritud maaruse 2016/161
artikli 34 16ige 4 ja artikli 35 loige 4, mille kohaselt voib vordvairse ainulaadse identifikaatori
kinnitada nii uude pakendisse imberpakendatud karbile kui ka imbermaérgistatud karbile.

Samas tuleneb direktiivi 2001/83 artikli 47a loike 1 punktist b, et selline taaskasutamine on
voimalik vaid tingimusel, et originaalsed turvaelemendid on voimalik asendada elementidega,
mis voimaldavad sama tohusalt kontrollida ravimi ehtsust, seda identifitseerida ja toendada
ravimi rikkumist vastavalt direktiivi 2011/62 eesmairgile, milleks selle direktiivi pdhjenduse 29
kohaselt on takistada voltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse.

Kuna direktiivis 2001/83 ja delegeeritud méadruses 2016/161 puuduvad sitted, mis néeksid sellises
olukorras ette, et ithte iimberpakendamise vormi tuleks eelistada teisele, siis tuleb asuda
seisukohale, et kui koik selle direktiivi artiklis 47a sdtestatud nduded on tdidetud, on paralleelselt
imporditud ravimite iimberpakendamine uude pakendisse ja paralleelselt imporditud ravimite
timbermaérgistamine turvaelementide tohususe seisukohast vordvaarsed.

Eespool nimetatud kaalutlusi arvestades tuleb esimesele kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83
artiklit 47a tuleb tolgendada nii, et kui koik selles artiklis nimetatud noéuded on tdidetud,
kujutavad paralleelselt imporditud ravimi timberpakendamine uude pakendisse ja paralleelselt
imporditud ravimi {mbermargistamine vordvédrseid {imberpakendamise vorme viidatud
direktiivi artikli 54 punktis o nimetatud turvaelementide tohususe osas, ilma et iiks neist
prevaleeriks teise iile.

Teine kiisimus

Teise kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt selgitada, kas direktiivi
2015/2436 artikli 10 1diget 2 ja artiklit 15 tuleb tolgendada nii, et kaubamargi omanikul on 6igus
keelata paralleelimportijal turustada ravimit, mis on iimber pakendatud uude vilispakendisse,
millele see kaubamirk on kantud, kui asjaomase ravimi uus margistus, jargides direktiivi 2001/83
artiklis 47a ette ndhtud néudeid, voimaldab samuti seda ravimit impordiliikmesriigis turustada.

Direktiivi 2015/2436 artikli 10 16ike 1 kohaselt annab kaubamargi registreerimine selle omanikule
ainudiguse, millest tulenevalt on viidatud artikli 10 16ike 2 punkti a pohjal omanikul 6igus
takistada koiki kolmandaid isikuid kasutamast kaubandustegevuse kaigus ilma tema loata koiki
registreeritud kaubamairgiga identseid tdhiseid identsete kaupade voi teenuste jaoks.

See kaubamirgi omaniku ainuodigus on antud selleks, et voimaldada tal kaitsta oma erihuvisid
kaubamairgi omanikuna, st tagada, et kaubamairk saaks tdita oma konkreetseid iilesandeid. Seega
peab selle diguse teostamine piirduma juhtudega, kui tdhise kasutamine kolmanda isiku poolt
kahjustab voi voib kahjustada kaubamairgi tilesandeid. Nende iilesannete hulgas on nii peamine
ilesanne tagada tarbijatele kauba voi teenuse péritolu, aga ka kaubamérgi muud iilesanded, nagu
asjaomase kauba voi teenuse kvaliteedi tagamine voi teabe, investeeringute ja reklaamiga seotud
tilesanded (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Mitsubishi Shoji Kaisha ja Mitsubishi
Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, punkt 34 ja seal viidatud kohtupraktika).

Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt voib kauba timberpakendamisega kolmanda isiku poolt
ilma kaubamirgi omaniku loata kaasneda toeline oht kauba paritolutagatisele (vt selle kohta
17. mai 2018. aasta kohtuotsus Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 23 ja seal
viidatud kohtupraktika), kusjuures tuleb tdpsustada, et moiste ,iimberpakendamine“ selle
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kohtupraktika téhenduses holmab iimbermargistamist (vt selle kohta 17. mai 2018. aasta
kohtuotsus Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 30 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Siiski tuleb markida, et direktiivi 2015/2436 artikli 15 ldike 1 kohaselt ei anna kaubamark selle
omanikule digust keelata kaubamaérgi kasutamist seoses kaupadega, mille konealuse kaubamargi
all on liidu turule viinud kaubamérgi omanik voi mis on seal turule viidud tema loal. Selle sittega
plititakse kaubamairgioiguste kaitse pohihuve ihitada siseturul kaupade vaba liikumise
pohihuvidega (vt analoogia alusel Euroopa Parlamendi ja noukogu 22. oktoobri 2008. aasta
direktiivi 2008/95/EU kaubamirke kisitlevate liikmesriikide digusaktide {ihtlustamise kohta
(ELT 2008, L 299, 1k 25) artikli 7 16ike 1 kohta 20. detsembri 2017. aasta kohtuotsus Schweppes,
C-291/16, EU:C:2017:990, punkt 35).

Tapsemini tuleneb méadruse 2015/2436 artikli 15 16ikest 2, et kaubamirgi omanikul ei saa olla
lubatud avaldada vastuseisu iimberpakendamisele, mis on koérvalekaldumine kaupade vaba
liilkkumise pohimottest, kui kaubamaérgist tuleneva diguse kasutamine tema poolt kujutab endast
liikmesriikidevahelise kaubanduse varjatud piiramist ELTL artikli 36 teise lause mottes (vt
analoogia alusel 17. mai 2018. aasta kohtuotsus Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
punkt 25 ja seal viidatud kohtupraktika). Nimelt ei ole kaubamirgidiguse eesmirk voimaldada
omanikel liikmesriikide turge eraldada ja seeldbi soodustada liikmesriikide vahel eksisteerida
voivate hinnaerinevuste sdilitamist (11. juuli 1996. aasta kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt,
C-427/93, C-429/93 ja C-436/93, EU:C:1996:282, punkt 46).

Kui kaubamaérgi omanik kasutab oma 6igust avaldada timberpakendamisele vastuseisu, kujutab
see endast ELTL artikli 36 teise lause tahenduses varjatud piiramist juhul, kui see aitab kaasa
lilkmesriikide turgude kunstlikule eraldamisele ja kui pealegi toimub itmberpakendamine
selliselt, et kaubamérgi omaniku seaduslikud huvid on kaitstud, mis tdhendab eelkdige seda, et
timberpakendamine ei mojuta ravimi algset seisukorda ega ole selline, mis voib kahjustada
kaubamairgi mainet (vt selle kohta 10. novembri 2016. aasta kohtuotsus Ferring Laegemidler,
C-297/15, EU:C:2016:857, punkt 16 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 17. mai 2018. aasta
kohtuotsus Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 26 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Siiski tahendab see, kui kaubamirgi omanikul ei ole voimalik tugineda oma kaubamargidigusele,
et avaldada vastuseisu sellele, et importija turustab timberpakendatud tooteid tema kaubamargi
all, et tunnustatakse importija teatavat oigust, mis harilikult kuulub vaid omanikule endale.
Jarelikult tuleb kaubamirgi omaniku kui kaubamairgi omaja huvides ja tema kaitsmiseks
igasuguse kuritarvitamise eest seetdttu importija niisugust digust tunnustada vaid tingimusel, et
asjaomane importija tdidab teatavaid teisi ndudeid (vt selle kohta 28. juuli 2011. aasta kohtuotsus
Orifarm jt, C-400/09 ja C-207/10, EU:C:2011:519, punkt 26 ja seal viidatud kohtupraktika).

Nii voib kaubamirgi omanik viljakujunenud kohtupraktika kohaselt avaldada o6igusparaselt
vastuseisu enda kaubamairgiga téhistatud ja muust liikmesriigist imporditud farmaatsiatoote
tdiendavale turustamisele liikmesriigis juhul, kui selle kauba importija on kauba tmber
pakendanud ja asjaomase kaubamargiga uuesti tahistanud, vilja arvatud juhul, kui:

— tuvastatakse, et kaubamargidiguse kasutamine kaubamérgi omaniku poolt selleks, et avaldada

vastuseisu Umberpakendatud toote turustamisele selle kaubamirgi all, aitab kaasa
liikmesriikide turgude kunstlikule eraldamisele;
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— toendatakse, et imberpakendamine ei mojuta pakendis sisalduva toote algset seisukorda;
— pakendil méargitakse selgelt kauba timberpakendaja ja tootja nimed;

— umberpakendatud toote esitus ei ole selline, mis voib kahjustada kaubamairgi ja selle omaniku
mainet, ja

— importija teavitab enne timberpakendatud toote turule viimist kaubamérgi omanikku ja esitab
talle tema noudmisel imberpakendatud toote néidise (vt selle kohta 17. mai 2018. aasta
kohtuotsus Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 28 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Mis puudutab eelkodige kidesoleva kohtuotsuse eelmises punktis loetletud esimest tingimust, siis on
Euroopa Kohus leidnud, et kaubamérgi omaniku vastuseis kauba imberpakendamisele aitab kaasa
lilkmesriikide turgude kunstlikule eraldamisele juhul, kui timberpakendamine on vajalik
paralleelselt imporditud toote turustamiseks impordiriigis (26. aprilli 2007. aasta kohtuotsus
Boehringer Ingelheim jt, C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 18).

Vajalikkuse tingimus on tdidetud eelkoige siis, kui importivas liikmesriigis turustamise ajal
esinevad asjaolud takistavad ravimi turustamist samas pakendis kui see, milles seda turustatakse
eksportivas liikmesriigis (vt selle kohta 26. aprilli 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt,
C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 36).

Seevastu ei ole see tingimus tdidetud juhul, kui kauba iimberpakendamise pohjus on ainult
paralleelimportija eesmirk saada majanduslikku kasu (26. aprilli 2007. aasta kohtuotsus
Boehringer Ingelheim jt, C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 37).

Euroopa Kohtu praktika kohaselt puudutab konealune vajalikkuse tingimus nii toote
timberpakendamist sellisena kui ka valikut uue pakendi ja uue maérgise vahel (vt selle kohta
26. aprilli 2007. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt, C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 38).
Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 118 markis, tdhendab see, kui tunnustada
paralleelturustaja digust kasutada uut pakendit kaubamairgiga téhistatud toote turustamiseks
ilma selle kaubamirgi omaniku loata, seda, et paralleelturustajal tunnustatakse digust, mis on
tavaliselt ainuiiksi kaubamirgi omanikul, nimelt o6igust tdhistada uus pakend asjaomase
kaubamadrgiga, kuna selline iimberpakendamine uude pakendisse viib ulatuslikuma sekkumiseni
kaubamiérgi omaniku eesdigustesse kui lihtsalt toote turustamine wmbermaérgistatud
originaalpakendis.

Euroopa Kohus on otsustanud, et kaubamérgi omanik voib keelata iimberpakendamise nii, et
pakend asendatakse, kui paralleelimportijal on vdimalik impordiliikmesriigis turustamiseks
uuesti kasutada originaalpakendit, kinnitades sellele pakendile teatavad maérgised (23. aprilli
2002. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt, C-143/00, EU:C:2002:246, punkt 49 ning seal
viidatud kohtupraktika). Kaubamérgi omanikul on siiski 6igus avaldada vastuseisu sellele, et
paralleelimportija ravimi imber pakendab, iiksnes tingimusel, et imbermargistatud ravimi saab
tegelikult asjaomasele turule viia (vt selle kohta 23. aprilli 2002. aasta kohtuotsus Boehringer
Ingelheim jt, C-143/00, EU:C:2002:246, punkt 50).
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Vastavalt Euroopa Kohtu praktikale tuleb imberpakendamise vajalikkuse tingimust analiiiisida,
vottes arvesse asjaolusid, mis valitsevad impordiliikmesriigis turustamise ajal ja mis muudavad
timberpakendamise objektiivselt vajalikuks, et paralleelimportija saaks asjaomast ravimit selles
liilkmesriigis turustada (10. novembri 2016. aasta kohtuotsus Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, punkt 20 ja seal viidatud kohtupraktika).

Eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb teisele kiisimusele vastata, et direktiivi 2015/2436 artikli 10
loiget 2 ja artiklit 15 tuleb toélgendada nii, et kaubamirgi omanikul on digus keelata
paralleelimportijal turustada ravimit, mis on imber pakendatud uude vélispakendisse, millele see
kaubamairk on kantud, kui asjaomast ravimit on direktiivi 2001/83 artiklis 47a esitatud néudeid
jargides objektiivselt voimalik {imber margistada ning asjaomasel ravimil on niimoodi
tiimbermargistatud kujul tegelikult voimalik impordiliikmesriigi turule paaseda.

Kolmas kiisimus

Kolmanda kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt selgitada, kas direktiivi
2015/2436 artikli 10 loiget 2 ja artiklit 15 tuleb tolgendada nii, et kaubamargi omanikul on 6igus
avaldada vastuseisu sellele, et paralleelimportija turustab tmberpakendatud ravimit uues
vilispakendis, millele on kinnitatud nimetatud kaubamirk, kui asjaomase ravimi
originaalvilispakendile kinnitatud rikkumisvastase vahendi asendamine selle ravimi
timbermargistamisel jatab pakendile ndhtavaid avamisjélgi ning kui ei ole mingit kahtlust, et need
avamisjiljed tulenevad selle ravimi {imberpakendamisest paralleelimportija poolt.

Nagu ndhtub kéesoleva kohtuotsuse punktidest 61-63, ei saa kaubamidrgi omanik avaldada
vastuseisu sellele, et paralleelimportija turustab ravimit asjaomase kaubamargiga téhistatud uude
vilispakendisse timberpakendatud kujul, kui selline tmberpakendamine on paralleelselt
imporditud toote turustamiseks impordiliikmesriigis vajalik.

Nagu ndhtub kéesoleva kohtuotsuse punktist 58, kujutab see, et kaubamérgi omanik kasutab
timberpakendamisele  vastuseisu avaldades kaubamargist tulenevat oigust, endast
lilkmesriikidevahelise kaubanduse varjatud piiramist ELTL artikli 36 teise lause tahenduses, kuna
see aitab kaubamirgidiguse eset eirates liidus kaasa liikmesriikide turgude kunstlikule
eraldamisele ja seelédbi liikkmesriikide vahel esinevate voimalike hinnaerinevuste sdilitamisele.

Esiteks on see nii eelkodige juhul, kui vastava ravimi vilispakendile kantud rikkumisvastast
vahendit ei saa objektiivselt asendada vordvairse vahendiga direktiivi 2001/83 artikli 47a loike 1
punkti b tdhenduses ning selle ravimi turustamine impordiliikmesriigis timbermaérgistatud
originaalvilispakendis oleks seega takistatud.

Seoses ravimi vilispakendil esinevate avamisjilgede olemasoluga, mis tuleneb rikkumisvastase
vahendi asendamisest, tuleb markida, et direktiivi 2001/83 artikli 47a ldike 1 punkti a kohaselt
peab tootmisloa — see on luba, mida nimetatud direktiivi artikli 40 16ikest 2 tulenevalt peab
omama iga tarneahelas osaleja, kes ravimeid pakendab — omanik kontrollima enne kiesoleva
kohtuotsuse punktis 44 osutatud turvaelementide osalist voi tiielikku eemaldamist voi katmist, et
ravim on ehtne ja seda ei ole rikutud.

Seega peab asendav turvaelement vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 47a 1dike 1 punktile b
voimaldama originaalse turvaelemendiga vorreldes sama tohusalt kontrollida, et ravimi
valispakendit ei ole ravimi timberpakendamise ja ravimi tildsusele tarnimise vahele jadval ajal
ebaseaduslikult avatud.
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Jarelikult ei saa see, kui ravimi vilispakendil on avamisjdljed, mis selgesti tulenevad ravimi
timberpakendamisest, kahjustada asendusena kasutatava rikkumisvastase vahendi vordvaarsust,
kui koik tarneahelas osalejad ja 1opptarbijad saavad kindlusega teha kindlaks, et need jiljed ei ole
tingitud selle ravimi rikkumisest.

Sellega seoses tuleb mairkida, et nagu ndhtub kéesoleva kohtuotsuse punktis 61 meelde tuletatud
kohtupraktikast, peab asjaomase toote tmberpakendaja olema asjaomasel pakendil selgelt
margitud, nii et hilisemad tarneahelas osalejad saavad seostada toote pakendi avamise jéilgede
paritolu imberpakendamisega paralleelimportija poolt.

Olgu lisatud, et kuna rikkumisvastase vahendi tilesanne on just nimelt muuta ndhtavaks sellise
pakendi igasugune avamine, millele see on kinnitatud, on selliste jdlgede olemasolu véltimatu.
Seega muudaks kdesoleva kohtuotsuse punktis 75 esitatud tolgendusest erinev tolgendus ravimi
tiimbermaérgistamise praktikas voimatuks, vottes nii soovitava toime direktiivi 2001/83 ning
delegeeritud maaruse 2016/161 sitetelt, mis seda sonaselgelt voimaldavad, nagu on todetud
kédesoleva kohtuotsuse punktis 49.

Seetottu ei piisa ravimi vélispakendil esinevatest voimalikest avamisjalgedest selle jareldamiseks,
et asendav rikkumisvastane vahend ei ole direktiivi 2001/83 artikli 47a loike 1 punkti b teise 16igu
tdhenduses vordvaarne, kui hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on luba voi digus tildsusele ravimeid
tarnida, ei ole mingit kahtlust, et need avamisjiljed tulenevad selle ravimi iimberpakendamisest
paralleelimportija poolt.

Arvestades kiaesoleva kohtuotsuse punktides 70-72 esitatud kaalutlusi, tuleb seega asuda
seisukohale, et eelmises punktis kirjeldatud asjaoludel ei takista selliste jilgede esinemine
kaubamairgi omanikul avaldada vastuseisu asjaomase kaubamairgiga tdhistatud ravimi uude
pakendisse imberpakendamisele.

Seda tolgendust toetab kaubamirgi peamine iilesanne tagada tarbijale voi 16ppkasutajale, et
kaubamairgiga tdhistatud kaup on teatavat péritolu, voimaldades tal seda ilma voimaliku
segiajamiseta muud péritolu kaupadest eristada. See piritolu tagamine eeldab, et tarbija voi
l6ppkasutaja saaks olla kindel, et kaubamairgiga téhistatud toodet ei ole varasemal turustusetapil
ilma kaubamirgi omaniku loata kdidelnud kolmas isik, kes on mdjutanud toote algset seisukorda
(vt selle kohta 11. juuli 1996. aasta kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt (C-427/93, C-429/93
ja C-436/93, EU:C:1996:282, punkt 47).

Kui aga tarbijal ei ole mingit kahtlust selles, et ravimi vélispakendi avamise jéljed on seostatavad
timberpakendamisega paralleelimportija poolt, on ravimi péritolu tagamise iilesanne tdidetud.

Teiseks on Euroopa Kohus otsustanud, et tegelikku ligipddsu impordiliikmesriigi turule tuleb
pidada takistatuks, mistottu on vajalik tmberpakendamine pakendi asendamise teel, kui
asjaomasel turul voi selle olulises osas on timbermaérgistatud ravimid vastuvéetamatud niivord
suurele osale tarbijatest, et seda tuleb pidada tegeliku turulepaidsu takistuseks (vt selle kohta
23. aprilli 2002. aasta kohtuotsus Boehringer Ingelheim jt, C-143/00, EU:C:2002:246, punkt 52).

Samuti tuleb olukorras, kus markimisvaarsel osal impordiliikmesriigi tarbijatest on vastumeelne

osta ravimit, mille vilispakendil on ndhtavad avamisjiljed, mis on tingitud olemasoleva
rikkumisvastase vahendi direktiivi 2001/83 artikli 47a loike 1 kohaselt vordvéirse vahendiga
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asendamisest, pidada selle ravimi tegelikku péadsu vastava liikmesriigi turule takistatuks ja seega
tuleb ravimi iimberpakendamist uude vilispakendisse pidada vajalikuks, et turustada asjaomast
ravimit vastavas liikmesriigis.

Eelmises punktis kirjeldatud asjaoludel ei ole lubatud see, kui kaubamairgi omanik avaldab
kirjeldatud imberpakendamisele vastuseisu, sest see aitab kaasa liikmesriikide turgude kunstlikule
eraldamisele.

Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 139 sisuliselt mérkis, ei saa paralleelimportija siiski
tugineda iildisele eeldusele, et tarbijatele on vastumeelsed {imbermaérgistatud ravimid, mille
rikkumisvastane vahend on asendatud. Nimelt tuleneb Euroopa Kohtu praktikast, et sellise
vastumeelsuse voimalikku olemasolu ja ulatust tuleb hinnata juhtumipohiselt, vottes eelkoige
arvesse importivas liilkmesriigis asjaomase ravimi turustamise ajal esinevaid asjaolusid (vt selle
kohta 10. novembri 2016. aasta kohtuotsus Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857,
punkt 20 ja seal viidatud kohtupraktika) ning seda, kas avamisjéljed on ndhtavad vo6i hoopis
avastab ravimite hulgimiiiija voi isik, kellel on luba voi 6igus tildsusele ravimeid tarnida, need
jaljed alles siis, kui ta delegeeritud méédruse 2016/161 artiklites 10, 24 ja 30 sétestatud kohustusi
jargides ravimit pohjalikult kontrollib.

Eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb kolmandale kiisimusele vastata, et direktiivi 2015/2436
artikli 10 loiget 2 ja artiklit 15 tuleb tolgendada nii, et kaubamérgi omanikul on 6igus avaldada
vastuseisu sellele, et paralleelimportija turustab @imberpakendatud ravimit uues vilispakendis,
millele on kinnitatud nimetatud kaubamirk, kui asjaomase ravimi originaalvilispakendile
kinnitatud rikkumisvastase vahendi asendamine selle ravimi imbermaérgistamisel jdtab pakendile
ndhtavaid avamisjilgi ning kui ei ole mingit kahtlust, et need avamisjiljed tulenevad selle ravimi
timberpakendamisest paralleelimportija poolt, vilja arvatud kui asjaomase impordiliikmesriigi
turul voi selle olulises osas on niimoodi timberpakendatud ravimid vastuvoetamatud niivord
suurele osale tarbijatest, et seda tuleb pidada tegeliku turulepdisu takistuseks, mida tuleb
kindlaks teha igal iiksikjuhul.

Neljas kiisimus

Neljanda kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt selgitada, kas direktiivi
2015/2436 artikli 10 1diget 2 ja artiklit 15 tuleb tolgendada nii, et kaubamérgi omanikul on 6igus
avaldada vastuseisu sellele, et paralleelimportija turustab tmberpakendatud ravimit uues
vilispakendis, millele on kinnitatud nimetatud kaubamairk, kui riigisisestes suunistes, millega
rakendatakse direktiivist 2001/83 tulenevaid turvaelemente puudutavaid sitteid, on ndhtud ette,
et originaalpakendi taaskasutamine ei ole lubatud vo6i on lubatud iiksnes erandina ja rangetel
tingimustel.

Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt on ELTL artiklis 267 sdtestatud menetlus Euroopa Kohtu
ja lilkkmesriigi kohtute koost66 vahend, mille abil annab Euroopa Kohus liikmesriigi kohtutele liidu
oiguse tolgendusi, mida need kohtud menetluses olevate vaidluste lahendamiseks vajavad
(12. mairtsi 1998. aasta kohtuotsus Djabali, C-314/96, EU:C:1998:104, punkt 17, ja 3. detsembri
2020. aasta kohtumaéérus Fedasil, C-67/20-C-69/20, ei avaldata, EU:C:2020:1024, punkt 18).

Viljakujunenud praktika kohaselt eeldatakse samuti, et liidu diguse tolgendamist puudutavad
kiisimused, mis liikmesriigi kohus on esitanud oiguslikus ja faktilises raamistikus, mille ta on
madratlenud omal vastutusel ja mille paikapidavuse kontrollimine ei ole Euroopa Kohtu
tilesanne, on asjakohased. Euroopa Kohus voib keelduda liikmesriigi kohtu esitatud
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eelotsusetaotlusele vastamast tiksnes juhul, kui on ilmne, et taotletaval liidu diguse tolgendusel
puudub igasugune seos pohikohtuasja faktiliste asjaolude voi esemega, kui probleem on
hiipoteetiline voi kui Euroopa Kohtule ei ole teada vajalikke faktilisi voi 6iguslikke asjaolusid, et
anda talle esitatud kiisimustele tarvilik vastus (22. veebruari 2022. aasta kohtuotsus Stichting
Rookpreventie Jeugd jt, C-160/20, EU:C:2022:101, punkt 82 ja seal viidatud kohtupraktika).

Euroopa Kohtule eelotsusetaotluste osas usaldatud iilesanne seisneb nimelt liikmesriikides
digusemdistmisele kaasaaitamises, mitte nouandvate arvamuste koostamises iildiste voi
hiipoteetiliste kiisimuste kohta (vt eelkdige 12. juuni 2003. aasta otsus kohtuasjas Schmidberger,
C-112/00, EU:C:2003:333, punkt 32, ja 15. septembri 2011. aasta otsus kohtuasjas Unié de
Pagesos de Catalunya, C-197/10, EU:C:2011:590, punkt 18).

Tuleb aga tddeda, et pohikohtuasja asjaolud ilmselgelt ei vasta olukorrale, millele viitab
eelotsusetaotluse esitanud kohus oma neljandas kiisimuses.

Esiteks on kdesoleva kohtuotsuse punktis 40 mérgitud, et selle kiisimusega viitab eelotsusetaotluse
esitanud kohus suunistele, mille on vastu votnud muu liikmesriigi kui Saksamaa Liitvabariigi
ametiasutused.

Teiseks ei ndhtu eelotsusetaotlusest sugugi, et Saksa ametiasutused oleksid vastu votnud suunised,
mille kohaselt ei ole paralleelselt imporditud ravimite originaalpakendi taaskasutamine lubatud
voi on lubatud vaid erandina ja rangetel tingimustel.

Neil asjaoludel tuleb todeda, et olukord, millele eelotsusetaotluse esitanud kohus oma neljandas
kiisimuses viitab, on hiipoteetiline.

Seetdttu on see kiisimus vastuvoetamatu.

Kohtukulud

Kuna poéhikohtuasja poolte jaoks on kidesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli
oleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse liikmesriigi kohus. Euroopa Kohtule
seisukohtade esitamisega seotud kulusid, vdlja arvatud poolte kohtukulud, ei hiivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (viies koda) otsustab:

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta, Euroopa
Parlamendi ja ndoukogu 25. oktoobri 2012. aasta direktiiviga 2012/26/EL muudetud
redaktsioonis, artiklit 47a

tuleb télgendada nii, et

kui koik selles artiklis nimetatud néuded on tdidetud, kujutavad paralleelselt
imporditud ravimi iimberpakendamine uude pakendisse ja paralleelselt imporditud
ravimi iimbermargistamine vordviairseid iimberpakendamise vorme viidatud direktiivi
(direktiiviga 2012/26 muudetud redaktsioonis) artikli 54 punktis o nimetatud
turvaelementide tohususe osas, ilma et iiks neist prevaleeriks teise iile.
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2. Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. detsembri 2015. aasta direktiivi (EL) 2015/2436

kaubamirke kasitlevate liikmesriikide 6igusaktide iihtlustamise kohta artikli 10 16iget 2
ja artiklit 15

tuleb tolgendada nii, et

kaubamirgi omanikul on digus keelata paralleelimportijal turustada ravimit, mis on
iimber pakendatud uude vilispakendisse, millele see kaubamirk on kantud, kui
asjaomast ravimit on direktiivi 2001/83 (direktiiviga 2012/26 muudetud redaktsioonis)
artiklis 47a esitatud noudeid jiargides objektiivselt voimalik iimber mirgistada ning
asjaomasel ravimil on niimoodi iwimbermirgistatud kujul tegelikult vodimalik
impordiliikmesriigi turule paiseda.

3. Direktiivi 2015/2436 artikli 10 16iget 2 ja artiklit 15

tuleb tolgendada nii, et

kaubamirgi omanikul on 6igus avaldada vastuseisu sellele, et paralleelimportija
turustab itmberpakendatud ravimit uues vilispakendis, millele on kinnitatud nimetatud
kaubamirk, kui asjaomase ravimi originaalvilispakendile kinnitatud rikkumisvastase
vahendi asendamine selle ravimi iimbermirgistamisel jitab pakendile nidhtavaid
avamisjalgi ning kui ei ole mingit kahtlust, et need avamisjiljed tulenevad selle ravimi
iimberpakendamisest paralleelimportija poolt, vilja arvatud kui asjaomase
impordiliikmesriigi turul voi selle olulises osas on niimoodi iimberpakendatud ravimid
vastuvoetamatud niivord suurele osale tarbijatest, et seda tuleb pidada tegeliku
turulepiisu takistuseks, mida tuleb kindlaks teha igal iiksikjuhul.

Allkirjad
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