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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

17 paivana marraskuuta 2022 *

Ennakkoratkaisupyyntd — Teollis- ja tekijanoikeudet — Tavaramerkit — Direktiivi
(EU) 2015/2436 — Jasenvaltioiden tavaramerkkilainsdddannon lihentaminen —

10 artiklan 2 kohta — Tavaramerkkiin perustuvat oikeudet — 15 artikla —
Tavaramerkin antamien oikeuksien sammuminen — L&édkkeiden rinnakkaistuonti —
Tavaramerkilld varustetun tuotteen uudelleenpakkaaminen — Uusi ulompi péillys —

Tavaramerkin haltijan tekema vdite — Markkinoiden keinotekoinen eristiminen jasenvaltioiden
vililla — Thmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 2001/83/EY — 47 a artikla —
Turvaominaisuudet — Korvaaminen — Toisiaan vastaavat ominaisuudet — Delegoitu asetus
(EU) 2016/161 — 3 artiklan 2 kohta — Peukaloinnin paljastava mekanismi —
Yksilollinen tunniste

Asiassa C-204/20,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Landgericht
Hamburg (Hampurin alueellinen alioikeus, Saksa) on esittdnyt 2.4.2020 tekemallddn padtokselld,
joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 13.5.2020, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa
Bayer Intellectual Property GmbH
vastaan
kohlpharma GmbH,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja E. Regan sekd tuomarit D. Gratsias, M. Ilesic
(esittelevd tuomari), I. Jarukaitis ja Z. Csehi,

julkisasiamies: M. Szpunar,

kirjaaja: A. Calot Escobar,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssi esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittédneet

— Bayer Intellectual Property GmbH, edustajinaan C. Giesen ja U. Reese, Rechtsanwilte,

* Oikeudenkéyntikieli: saksa.
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— kohlpharma GmbH, edustajinaan W. Rehmann ja D. Tietjen, Rechtsanwilte,

— Tanskan hallitus, asiamiehindén M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren ja M. Sendahl Wolff,
— Puolan hallitus, asiamiehenéédn B. Majczyna,

— Euroopan komissio, asiamiehinddn G. Braun, E. Gippini Fournier ja L. Haasbeek,
kuultuaan julkisasiamiehen 13.1.2022 pidetyssd istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyyntd koskee jdsenvaltioiden tavaramerkkilainsddddnnon ldhentdmisestd
16.12.2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/2436 (EUVL 2015,
L 336, s. 1) 10 artiklan 2 kohdan ja 15 artiklan sekd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sddnnodistda 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 25.10.2012 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2012/26/EU (EUVL 2012, L 299, s. 1; jdljempana
direktiivi 2001/83), 47 a artiklan tulkintaa.

Tama pyyntd on esitetty asiassa, jossa vastakkain ovat Bayer Intellectual Property GmbH
(jaljempéna Bayer), joka on saksalaisen Androcur-tavaramerkin haltija, ja kohlpharma GmbH ja

joka koskee sitd, ettd viimeksi mainittu yhtio myy Saksassa Androcur-merkkisia lddkkeitd, jotka
tuodaan rinnakkaistuontina Alankomaista.

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Unionin oikeus

Direktiivi 2015/2436

Direktiivin 2015/2436 johdanto-osan 28 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta johtuu, ettei tavaramerkin haltijalla olisi oltava
oikeutta kieltdd kolmatta osapuolta kayttamiasta tavaramerkkid tavaroissa, jotka haltija itse tai
hdnen suostumuksellaan joku muu on laskenut liikkeeseen unionissa tdtd tavaramerkkia
kayttden, jollei haltija ole laillisin perustein oikeutettu vastustamaan tavaroiden myohempéaa

kaupan pitdmistd.”

Kyseisen direktiivin 10 artiklan, jonka otsikko on "Tavaramerkin antamat oikeudet”, sanamuoto
on seuraava:

”1. Tavaramerkin haltijalla on rekisterinnin perusteella tavaramerkkiin yksinoikeudet.
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2. Rajoittamatta ennen rekisterdidyn tavaramerkin hakemis- tai etuoikeuspdivdd saatujen
haltijoiden oikeuksien soveltamista kyseisen rekisterdidyn tavaramerkin haltijalla on oikeus estda
kaikkia kolmansia osapuolia ilman hdnen suostumustaan kdyttdmaistd elinkeinotoiminnassa
mitddn merkkié tavaroita tai palveluja varten, jos:

a) merkki on sama kuin tavaramerkki ja sitd kidytetddn samoja tavaroita tai palveluja varten kuin
ne tavarat ja palvelut, joita varten tavaramerkki on rekisteroity;

b) merkki on sama tai samankaltainen kuin tavaramerkki ja sitd kéytetddn samoja tai
samankaltaisia tavaroita tai palveluja varten kuin ne, joita varten tavaramerkki on rekisterdity,
jos tdimd aiheuttaa yleison keskuudessa sekaannusvaaran, mukaan lukien vaara merkin ja
tavaramerkin vélisestd mielleyhtymaésts;

c) merkki on sama tai samankaltainen kuin tavaramerkki riippumatta siitd, kédytetddnko sité
sellaisia tavaroita tai palveluja varten, jotka ovat samoja, samankaltaisia tai ei-samankaltaisia
kuin ne, joita varten tavaramerkki on rekisterdity, kun viimeksi mainittu tavaramerkki on
lagjalti tunnettu kyseisessd jdsenvaltiossa ja kun merkin aiheeton kaytté merkitsee
epdoikeudenmukaisen edun saamista tavaramerkin erottamiskyvysta tai maineesta taikka on
haitaksi tavaramerkin erottamiskyvylle tai maineelle.

3. Edelld 2 kohdassa sdddetyin edellytyksin voidaan kieltéa erityisesti

a) merkin paneminen tavaroihin tai niiden paallyksiin;

b) tavaroiden tarjoaminen tai markkinoille saattaminen tai niiden varastoiminen tillaisia
tarkoituksia varten merkkia kayttden taikka palvelujen tarjoaminen tai suorittaminen merkkia

kayttéden;

c) tavaroiden maahantuonti tai maastavienti merkkia kéyttéen;

»

Mainitun direktiivin 15 artiklassa, jonka otsikko on ”Tavaramerkin antamien oikeuksien
sammuminen”, siddetdan seuraavaa:

”1. Tavaramerkki ei anna haltijalle oikeutta kieltdd tavaramerkin kéyttdmistd niissd tavaroissa,
jotka haltija tai haltijan suostumuksella joku muu on saattanut markkinoille unionissa tata
tavaramerkkia kayttden.

2. Mitd 1 kohdassa sdddetddn, ei sovelleta, jos haltijalla on perusteltua aihetta vastustaa

tavaroiden myohempéd kaupan pitdmistd, erityisesti silloin kun tavaroiden kuntoa on muutettu
tai huononnettu sen jilkeen, kun ne on saatettu markkinoille.”

Direktiivi 2001/83
Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 2-5 ja 40 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(2) Laidkkeiden tuotantoa, jakelua ja kéayttod koskevien sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena
on oltava kansanterveyden turvaaminen.
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(3) Téamd paamadrd on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivdt estd ladketeollisuuden tai
ladkekaupan kehittymistd yhteisossa.

(4) Laakkeita koskevien kansallisten sddnnosten viliset erot, lukuun ottamatta elintarvikkeisiin,
eldinten rehuihin tai hygieniatuotteisiin kuuluvia aineita tai aineiden seoksia koskevia
sadnnoksid, muodostavat esteen yhteison sisdiselle ladkekaupalle. Téllaiset erot vaikuttavat
suoraan sisamarkkinoiden toimintaan.

(5) On tirkedd poistaa tdmén vuoksi ndmé esteet; ja siksi asiaan liittyvien sdédnndsten
lahentdminen on tarpeen.

(40) DPotilaille annettavaa tietoa koskevien sddnnosten olisi varmistettava kuluttajansuojan
korkea taso, jotta ladkkeitd kaytettdisiin oikein tdydellisen ja ymmarrettavin tiedon
perusteella.”

Kyseisen direktiivin 40 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ladkkeiden valmistamiseksi niiden alueilla tarvitaan lupa. Taméa valmistuslupa on vaadittava siita
huolimatta, etta valmistetut laakkeet on tarkoitettu vientiin.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu lupa vaaditaan seka tdydellistd ettd osittaista valmistusta varten
sekd osiinjakamista, pakkaamista ja merkitsemista varten.

”»

Kyseisen direktiivin 47 a artiklan 1 kohdassa sdddetddan seuraavaa:

"Direktiivin 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia ei saa osittain tai kokonaan
poistaa tai peittdd, elleiviat seuraavat edellytykset tayty:

a) valmistusluvan haltija tarkastaa kyseisen ladkkeen aitouden sekd varmistaa sen, ettei sitd ole
peukaloitu, ennen kuin nditd turvaominaisuuksia poistetaan tai peitetdédn osittain tai kokonaan

b) valmistusluvan haltija noudattaa 54 artiklan o alakohtaa korvaamalla ndma turvaominaisuudet
toisilla turvaominaisuuksilla, jotka vastaavat edeltdjidén siltd osin, ettd niiden avulla on
mahdollista tarkastaa ladkkeen aitous, tunnistaa lddke ja paljastaa ladkkeen peukalointi.
Korvaaminen on pystyttdvd tekemadn avaamatta ladkkeen pakkausta sellaisena kuin se on
madriteltynd 1 artiklan 23 kohdassa.

Turvaominaisuuksien katsotaan vastaavan toisiaan, jos:

i) ne tayttavat 54 a artiklan 2 kohdan mukaisesti annetuissa delegoiduissa saddoksissé asetetut
vaatimukset, ja

ii) niilld voidaan yhtd tehokkaasti tarkastaa ladkkeiden aitous ja tunnistaa ladkkeet sekd
paljastaa ladkkeen peukalointi;

c) turvaominaisuuksien korvaamisessa noudatetaan  sovellettavaa ladkkeiden hyvaa
tuotantotapaa; ja
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d) turvaominaisuuksien muuttamista valvoo toimivaltainen viranomainen.”
Taman direktiivin 54 artiklassa sdddetadn seuraavaa:

"Ladkkeen ulommassa paéllyksessd tai sen puuttuessa pakkauksessa on oltava seuraavat
merkinnat:

o) radiofarmaseuttisia ladkkeitd lukuun ottamatta 54 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
ladkkeiden turvaominaisuudet, joiden ansiosta tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, voivat

— tarkastaa ladkkeiden aitouden; ja

— tunnistaa yksittdiset pakkaukset;

sekd ulomman péadllyksen peukaloinnin paljastava mekanismi.”
Direktiivin 2001/83 54 a artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Ladkemadrdystda edellyttdvissa ladkkeissd on oltava 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut
turvaominaisuudet, ellei niitd ole sisdllytetty timén artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti laadittuun luetteloon.

2. [Euroopan] komissio hyviaksyy 121 a artiklassa tarkoitetuilla delegoiduilla sdddoksilla 121 b
ja 121 c artiklassa sdddettyjen ehtojen mukaisesti 54 artiklan o alakohtaa tdydentdvid toimenpiteita
54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia koskevien yksityiskohtaisten sédntdjen
vahvistamiseksi.

»

Kyseisen direktiivin 59 artiklassa luetellaan tiedot, jotka lddkkeen mukana olevassa
pakkausselosteessa on oltava.

Direktiivin 63 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa saddetian seuraavaa:

"Edella 54, 59 ja 62 artiklassa tarkoitetut merkinnat on laadittava sen jasenvaltion, jossa ladke saatetaan
markkinoille, tamén direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla yhdelld tai useammalla virallisella
kielella.”
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Direktiivi 2011/62/EU

Direktiivin 2001/83 muuttamisesta 8.6.2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/62/EU (EUVL 2011, L 174, s. 74) johdanto-osan 2, 3, 11, 12, 29
ja 33 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(2) Tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai alkuperdltdén védrennetyiksi havaittujen
ladkkeiden madrd on halyttévasti lisddntynyt unionissa. Namaé tuotteet sisdltavat tavallisesti
laadultaan ala-arvoisia tai vaarid valmistusaineita, tai niistd puuttuu valmistusaineita tai
niissd on véadrd madrd valmistusaineita, vaikuttavat aineet mukaan lukien, ja ne aiheuttavat
ndin ollen merkittavian uhkan kansanterveydelle.

(3) Aiemman kokemuksen mukaan vddrennettyja ladkkeitd ei paddy potilaille pelkistdan
laittomasti vaan myos laillisen toimitusketjun kautta. Tama on erityinen uhka ihmisten
terveydelle, ja voi johtaa siihen, ettd potilas menettdd luottamuksen myos lailliseen
toimitusketjuun. Direktiivia [2001/83] olisi muutettava, jotta tdhdn kasvavaan uhkaan
voidaan reagoida.

(11) Ladkkeiden turvaominaisuudet olisi yhdenmukaistettava unionissa, jotta voidaan ottaa
huomioon uudet riskiprofiilit, varmistaen kuitenkin samalla lddkkeiden sisamarkkinoiden
toiminnan. Turvaominaisuuksien olisi mahdollistettava aitouden tarkastaminen ja
yksittdisten pakkausten tunnistaminen seké paljastettava pakkauksien peukalointi. — —

(12) Jokaisella laakkeita pakkaavalla toimitusketjun toimijalla on oltava valmistuslupa. Jotta
turvaominaisuudet olisivat toimivia, valmistusluvan haltija, joka ei itse ole ladkkeen
alkuperdinen valmistaja, saa poistaa, muuttaa tai peittdd turvaominaisuuksia ainoastaan
tiukoin  edellytyksin.  Erityisesti turvaominaisuudet olisi korvattava vastaavilla
turvaominaisuuksilla uudelleenpakattaessa. Tétd varten olisi selkedsti madriteltdvd mita
késite "vastaava” tarkoittaa. Ndiden tiukkojen ehtojen pitdisi antaa riittavat takeet siitd, ettd
vadrennettyja ladkkeitd ei padse toimitusketjuun, jotta voidaan suojella potilaita seka
myyntiluvan haltijoiden ja valmistajien etuja.

(29) Talla direktiivilla ei rajoiteta teollis- ja tekijanoikeuksia koskevien sddannosten soveltamista.
Sen tavoitteena on erityisesti estédd ldadkevdadarenndsten paasy lailliseen jakeluketjuun.

(33) Jasenvaltiot eivit voi riittavalla tavalla saavuttaa tdmén direktiivin tavoitetta, joka on
ladkkeiden sisdémarkkinoiden toiminnan turvaaminen ja samalla kansanterveyden korkean
suojelun tason varmistaminen védrennettyjen lddkkeiden osalta, vaan tavoite voidaan
toimenpiteiden laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd [SEU] 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti téssa direktiivissa ei
ylitetd sitd, mikd on timén tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.”
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Delegoitu asetus (EU) 2016/161

Direktiivin 2001/83 tdydentdmisestd 2.10.2015 annetun komission delegoidun asetuksen
(EU) 2016/161 (EUVL 2016, L 32, s. 1) johdanto-osan 1, 11, 12 ja 15 perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

”(1) Direktiivissa [2001/83] sdddetddn toimenpiteistd, joilla estetdén vddrennettyjen ladkkeiden
padsy lailliseen toimitusketjuun edellyttimalld, ettd tiettyjen ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden pakkauksiin sijoitetaan yksilollisestd tunnisteesta ja peukaloinnin paljastavasta
mekanismista turvaominaisuuksia, jotta ladkkeet voidaan tunnistaa ja todeta aidoiksi.

(11) Jotta tukkukauppiaiden ja henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita
yleisolle, on helpompi tarkastaa yksilollisen tunnisteen aitous ja poistaa tunniste kaytosts,
on tarpeen varmistaa, ettd yksilollisen tunnisteen siséltavian kaksiulotteisen viivakoodin
rakenne ja painolaatu mahdollistavat nopean lukemisen ja lukuvirheiden minimoinnin.

(12) Yksilollisen tunnisteen dataelementit olisi painettava pakkaukseen ihmisen luettavissa
olevassa muodossa, jotta yksilollisen tunnisteen aitous voidaan tarkastaa ja tunniste poistaa
kaytostd, vaikka kaksiulotteinen viivakoodi ei ole luettavissa.

(15) Laidkkeen aitouden varmistamiseksi koko toimitusketjun kattavassa tarkastusjérjestelméssa
on valttamatontd tarkastaa molemmat turvaominaisuudet. Yksilollisen tunnisteen aitouden
tarkastamisella pyritddn varmistamaan, ettd ladke on perdisin lailliselta valmistajalta.
Peukaloinnin paljastavan mekanismin eheyden tarkastaminen osoittaa, onko pakkaus
avattu tai onko sitd muutettu sen jilkeen, kun se lahti valmistajalta, milld varmistetaan,
ettd pakkauksen sisdlto on aito.”

Delegoidun asetuksen N:o 2016/161 3 artiklan 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:
"Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’yksilolliselld tunnisteella’ turvaominaisuutta, joka mahdollistaa yksittdisen ladkepakkauksen
tunnistamisen ja aitouden tarkastamisen;

b) ’peukaloinnin paljastavalla mekanismilla’ turvaominaisuutta, joka mahdollistaa sen
tarkastamisen, onko ladkepakkausta peukaloitu;

»

ECLI:EU:C:2022:892 7



16

17

18

19

Tuomio 17.11.2022 — Asia C-204/20
BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

Delegoidun asetuksen 4 artiklassa, jonka otsikko on ”Yksilollisen tunnisteen sisilt6”, sdddetdan
seuraavaa:

"Valmistajan on sijoitettava ladkepakkaukseen yksilollinen tunniste, joka tdyttda seuraavat tekniset
vaatimukset:

a) Yksilollisen tunnisteen on oltava numeeristen tai aakkosnumeeristen merkkien sarja, joka on
yksilollinen tietylle ladkepakkaukselle.

”

Mainitun delegoidun asetuksen 5 artiklan, jonka otsikko on ”Yksilollisen tunnisteen
tietovéline”, 1-3 kohdassa sdddetdén seuraavaa:

”1. Valmistajien on koodattava yksilollinen tunniste kaksiulotteiseen viivakoodiin.

2. Viivakoodin on oltava koneellisesti luettava Data Matrix, ja virheiden havaitsemisen ja
korjaamisen on oltava sama tai korkeampi kuin Data Matrix ECC 200:114. — —

3. Valmistajien on painettava viivakoodi pakkaukseen sileille, yhteniiselle ja heijastamattomalle
pinnalle.”

Tamédn delegoidun asetuksen 6 artiklassa, jonka otsikko on “Kaksiulotteisen viivakoodin
painolaatu”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Valmistajien on arvioitava Data Matrix -viivakoodin painatuksen laatu arvioimalla vahintdan
seuraavat Data Matrix -parametrit:

2. Valmistajien on maédritettdvd painatuksen vdhimmadislaatu, joka takaa Data Matrix
-viivakoodin tarkan luettavuuden toimitusketjun kaikissa vaiheissa véhintddn vuoden ajan
pakkauksen viimeisen kayttopdivin jalkeen tai viisi vuotta sen jélkeen, kun pakkaus on vapautettu
myyntiin tai jakeluun direktiivin [2001/83] 51 artiklan 3 kohdan mukaisesti, sen mukaan, kumpi
ndistd ajanjaksoista on pidempi.

»

Delegoidun asetuksen 2016/161 10 artiklassa, jonka otsikko on ”"Turvaominaisuuksien
tarkastaminen”, sdddetddn seuraavaa:

"Tarkastaessaan turvaominaisuuksia valmistajien, tukkukauppiaiden ja henkildiden, joilla on lupa
tai valtuudet toimittaa ladkkeité yleisolle, on tarkastettava seuraavat:

a) vksilollisen tunnisteen aitous;

b) peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys.”
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Delegoidun asetuksen 16 artiklan 1 kohdassa sédddetdén seuraavaa:

"Ennen turvaominaisuuksien poistamista tai peittdmistd osittain tai kokonaan direktiivin
[2001/83] 47 a artiklan mukaisesti, valmistajan on tarkastettava seuraavat:

a) peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys;
b) yksilollisen tunnisteen aitous ja sen kédytostd poistaminen, jos se korvataan.”

Delegoidun asetuksen 17 artiklassa, jonka otsikko on ”"Vastaava yksilollinen tunniste”, sdddetdaan
seuraavaa:

”Sijoittaessaan vastaavaa yksilollistd tunnistetta direktiivin [2001/83] 47 a artiklan 1 kohdan
b alakohdan noudattamiseksi valmistajan on tarkastettava, ettd pakkaukseen sijoitetun yksilollisen
tunnisteen rakenne ja sisdltdo tdyttdvat tuotekoodin ja kansallisen korvausnumeron tai muun
kansallisen ladkkeen yksiloivin numeron osalta sen jasenvaltion vaatimukset, jossa lddke on tarkoitus
saattaa markkinoille, jotta yksilollisen tunnisteen aitous voidaan tarkastaa ja se voidaan poistaa
kaytosta.”

Saman delegoidun asetuksen 24 artiklassa, jonka otsikko on "Toimet, jotka tukkukappiaan on
toteutettava peukaloinnin tai epdillyn viadrentdmisen tapauksessa”, sdddetddn seuraavaa:

"Tukkukauppias ei saa toimittaa tai viedd maasta ladkettd, jos silla on syytd olettaa, ettd ladkkeen
pakkausta on peukaloitu, tai jos ladkkeessd olevat turvaominaisuudet osoittavat, ettd ladke ei ehka ole
aito. Tukkukauppiaan on ilmoitettava siitd valittomasti asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille.”

Delegoidun asetuksen 2016/161 25 artiklan, jonka otsikko on ”Henkil6iden, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, velvollisuudet”, 1 ja 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa laékkeitd yleisolle, on tarkastettava kaikkien
yleisolle toimittamiensa turvaominaisuuksilla varustettujen ladkkeiden yksilollisen tunnisteen
turvaominaisuudet ja poistettava ne kaytosta silloin, kun ne toimittavat lddkkeen yleisolle.

3. Voidakseen tarkastaa lddkkeen vyksilollisen tunnisteen ja poistaa kyseisen yksilollisen
tunnisteen kéytostd henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, on
otettava yhteys 31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjarjestelmadn sen kansallisen tai
ylikansallisen arkiston kautta, joka palvelee sen jasenvaltion aluetta, jossa lupa tai valtuudet
toimittaa lddkkeitd yleisolle on henkil6lle myonnetty.”

Delegoidun asetuksen 30 artiklassa, jonka otsikko on "Toimet, jotka henkildiden, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, on suoritettava epdillyn vddrentdmisen tapauksessa”,
sdddetddn seuraavaa:

"Jos henkil6illg, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle, on syytd olettaa, ettd ladkkeen
pakkausta on peukaloitu, tai jos ladkkeen turvaominaisuuksien tarkastus osoittaa, ettd ladke ei ehké ole
aito, henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle, eivit saa toimittaa [ladkettd], ja
niiden on vélittomasti ilmoitettava asiasta asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille.”

ECLI:EU:C:2022:892 9
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Kyseisen delegoidun asetuksen 31 artiklan 1 kohdan sanamuoto on seuraava:

"Tallennusjérjestelmd, johon turvaominaisuuksia koskevat tiedot tallennetaan direktiivin
[2001/83] 54 a artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti, on perustettava ja sitd on ylldpidettdva
unionin turvaominaisuuksilla varustettujen ladkkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden
perustaman voittoa tavoittelemattoman oikeushenkilon tai voittoa tavoittelemattomi[en]
oikeushenkil6iden toimesta.”

Kyseisen delegoidun asetuksen 34 artiklan 4 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Saatuaan 35 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiedot keskuksen on varmistettava erdnumeroiden
sahkoinen linkittdminen ennen uudelleenpakkaamis- tai uudelleenmerkitsemistoimenpiteita kaytosta
poistettuihin  yksilollisiin ~ tunnisteisiin ja pakkauksiin sijoitettuihin vastaaviin yksilollisiin
tunnisteisiin.”

Delegoidun asetuksen 2016/161 35 artiklan 4 kohdassa sdddetdédn seuraavaa:

"Jokaisen erdn osalta, jossa on uudelleenpakattuja tai uudelleenmerkittyja lddkepakkauksia, joihin
vastaavat yksilolliset tunnisteet sijoitettiin direktiivin [2001/83] 47 a artiklan noudattamiseksi,
ladkkeen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on ilmoitettava keskukselle
uudelleenpakattavien tai -merkittdvien pakkausten erdnnumero tai erdnumerot ja kyseisten
pakkausten vyksilolliset tunnisteet. Kyseisen henkilon on lisiksi ilmoitettava keskukselle
uudelleenpakkaus- tai uudelleenmerkitsemistoimenpiteistd tuloksena olevan erédn erdnumero ja
kyseisen erédn vastaavat yksilolliset tunnisteet.”

Delegoidun asetuksen 2016/161 50 artiklan toisen kohdan nojalla sitéd sovelletaan 9.2.2019 alkaen.

Saksan oikeus

Ladkkeiden kaupasta 24.8.1976 annetun lain (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln;
BGBI. 1976 1, s. 2445), sellaisena kuin se on 12.12.2005 julkaistuna (BGBI. 2005 I, s. 3394) ja
muutettuna 19.10.2012 annetulla lailla (BGBI. 2012 I, s. 2192), 10 §:n 1 momentin ¢ kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

"IThmisten kayttoon tarkoitettujen lddkkeiden ulommassa péillyksessd on oltava turvaominaisuudet
sekd mahdollisen peukaloinnin paljastava mekanismi siltd osin kuin tdstd sdddetddn
[direktiivin 2001/83] 54 a artiklassa tai siltd osin kuin tdstd on maddrdtty direktiivin
[2001/83] 54 a artiklan nojalla.”

Pddasia ja ennakkoratkaisukysymykset
Bayer on saksalaisen Androcur-tavaramerkin haltija, ja se kiyttad sitd ladkkeita varten.

Kohlpharma jakelee Saksassa ladkkeitd, jotka tuodaan rinnakkaistuontina muista unionin
jasenvaltioista.
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Kohlpharma ilmoitti 28.1.2019 péivitylld kirjeella Bayerille aikovansa tuoda Alankomaista ladketta
Androcur 50mg” 50 kalvopdillysteisen tabletin pakkauksissa myydidkseen sitd Saksassa
50 ja 100 kalvopaéllysteisen tabletin pakkauksissa. Myohemmin kohlpharma ilmoitti Bayerille,
ettd tdtd maahantuontia varten ladkkeen ulompaan péillykseen kiinnitetty peukaloinnin
paljastava mekanismi olisi avattava ja siksi kyseinen paallys olisi korvattava uudella.

Bayer vastusti suunniteltua paillyksen korvaamista véittden, ettd uudelleenpakkaaminen ylittaa
sen, mikd on tarpeen mainitun lddkkeen pitdmiseksi kaupan Saksassa.

Se katsoo, ettd direktiivistd 2011/62 ja delegoidusta asetuksesta 2016/161 ilmenee, ettd uusi
pakkausmerkintd ja pakkauksen korvaaminen ovat vaihtoehtoisia ratkaisuja, joita rinnakkaistuoja
voi kohtuudella harkita ja joiden turvallisuustakeet vastaavat toisiaan. Kasiteltédvéssa asiassa ei sen
mukaan kuitenkaan ole nédytetty toteen uudelleenpakkaamisen valttimattomyyttd, uusi
pakkausmerkintd riittdisi objektiivisesti takaamaan rinnakkaiskaupasta perdisin olevan tuotteen
paasyn markkinoille.

Kohlpharma viittda, ettd alkuperdisen pakkauksen uudelleenmerkinté ei ole soveltuva ratkaisu,
silla alkuperdisen peukaloinnin paljastavan mekanismin poistaminen jéttéisi késittelysta jéljet,
jotka pysyisivat nakyvissd, kun alkuperdinen uudelleenmerkitty pakkaus avattaisiin.

Koska tukkukauppiailla ja proviisoreilla on vastedes velvollisuus tarkistaa lddkkeiden pakkaukset
mahdollisen peukaloinnin varalta, ainoastaan uusi ulompi paallys voisi estdd sen, ettd
tukkukauppiaat ja proviisorit kieltdytyvdt toimittamasta kyseistd ladkettd. Vaikka
uudelleenmerkintd on 25 prosenttia edullisempaa kuin uudelleenpakkaaminen uuteen
pakkaukseen, kohlpharma katsoo, ettd viimeksi mainittu on asetettava etusijalle silld perusteella,
ettd terveysalan ammattilaiset ja kuluttajat hyviksyisiviat tdmén helpommin. Kohlpharman
mukaan sellaisten alkuperdisten pakkausten, joissa on jdlkid vahingoittumisesta, kdyttdminen
heikentdd merkittavasti mahdollisuuksia paiastd apteekkien ja tukkukauppiaiden markkinoille
Saksassa.

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin pohtii ensinndkin, seuraako direktiivin 2011/62 ja
delegoidun asetuksen 2016/161 merkityksellisistd sddnnoksistd, ettd uudelleenpakkaaminen
uuteen pakkaukseen olisi jatkossa parempi vaihtoehto kuin lddkkeen uudelleenmerkinta.

Kyseinen tuomioistuin pohtii toiseksi, kuuluuko valinta uudelleenmerkinndn ja uuden
pakkauksen vililld rinnakkaistuojalle.

Kolmanneksi kyseinen tuomioistuin pohtii sen viitteen ulottuvuutta, jonka mukaan
ladkepakkauksessa olevat avaamisen jiljet saattavat saada elinkeinonharjoittajat ja loppukayttajat
luopumaan aikeistaan tai tuntemaan epavarmuutta.

Neljanneksi sama tuomioistuin pohtii tiettyjen jdsenvaltioiden, kuten esimerkiksi Ruotsin
kuningaskunnan, toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kaytdntod tulkita vadrennoksilta
suojaavia uusia sddntoja siten, ettd ladkkeiden rinnakkaistuonnissa pakkaus on yleensé korvattava
alkuperdiseen pakkaukseen kiinnitetyn peukaloinnin paljastavan mekanismin rikkoutumisen
jalkeen.
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Tassa tilanteessa Landgericht Hamburg (Hampurin alueellinen alioikeus, Saksa) on péattényt
lykdtd asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko direktiivin [2001/83] 47 a artiklaa tulkittava siten, ettd rinnakkaistuotujen tuotteiden

osalta [direktiivin 2001/83] 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia
poistettaessa ja uudelleen kiinnitettdessd toimenpiteiden voidaan katsoa olevan toisiaan
vastaavia, jos rinnakkaistuoja toteuttaa ne joko kayttdmalla tarraetikettejd alkuperdisessa
sekundaaripakkauksessa  (relabelling) tai  tuottamalla lddkettd varten  uuden
sekundaaripakkauksen (reboxing), kun molemmat toimenpiteet vastaavat muilta osin kaikkia
direktiivissd [2011/62] ja delegoidussa asetuksessa [2016/161] vahvistettuja vaatimuksia ja
ovat yhtéd soveltuvia ladkkeiden aitouden toteamiseen ja tunnistamiseen sekd mahdollistavat
ladkkeiden peukaloinnin paljastamisen?

Jos ensimmadiseen kysymykseen vastataan myontévésti, voiko tavaramerkin haltija kieltda
rinnakkaistuojaa pakkaamasta tuotetta uudelleen uuteen ulompaan péaillykseen (reboxing)
ladkevadrennoksiltd  suojautumista  koskevien uusien sdéntojen  perusteella, jos
rinnakkaistuojan on mahdollista saada aikaan myos pakkaus, joka voidaan saattaa
markkinoille  tuontijasenvaltiossa, pelkdastddan kiinnittdmalla uusia tarraetiketteja
alkuperidiseen sekundaaripakkaukseen (relabelling)?

Jos toiseen kysymykseen vastataan myontdvésti, onko niin, ettd merkitysta ei ole silld, jos
pakkauksen uudelleenmerkinnédn jilkeen kohdeyleiso nikee, ettd alkuperdisen toimittajan
turvaominaisuutta on vahingoitettu, mikdli varmistetaan, ettd rinnakkaistuoja on siité
vastuussa ja ettd tdmd on kiinnittdnyt alkuperdiseen sekundaaripakkaukseen uuden
turvaominaisuuden? Onko tédssd yhteydessd merkitysta silld, jos avaamisen jéljet tulevat
néakyviin vasta, kun lddkkeen sekundaaripakkaus avataan?

Jos toiseen ja/tai kolmanteen kysymykseen vastataan myontavisti, onko pakkaamista uuteen
ulompaan paillykseen (reboxing) pidettdvd silti objektiivisesti arvioiden valttamattoména
tavaramerkkiin perustuvien oikeuksien sammumisen viiden edellytyksen mukaisesti (ks.
tuomio 11.7.1996, Bristol-Myers Squibb ym., C-427/93, C-429/93 ja (C-436/93,
EU:C:1996:282, 79 kohta ja tuomio 26.4.2007, Boehringer Ingelheim ym., C-348/04,
EU:C:2007:249, 21 kohta), jos kansalliset viranomaiset toteavat lddkevadrennodsdirektiivin
vaatimusten tdytdntoonpanoa koskevissa ajantasaisissa ohjeissaan tai muissa vastaavissa
viranomaislausunnoissaan, ettd avattujen pakkausten uudelleen sinetointia ei yleensa
hyviaksytd tai se hyviksytddn ainoastaan poikkeustapauksessa ja tiukkojen edellytysten

tayttyessa?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Ensimmidiselld kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy, onko direktiivin
2001/83 47 a artiklaa tulkittava siten, ettd jollei kaikkien téssd artiklassa tarkoitettujen
vaatimusten tdyttdmisestd muuta johdu, rinnakkaistuotujen ladkkeiden pakkaaminen uudelleen
uuteen pakkaukseen ja uudelleenmerkinté ovat toisiaan vastaavia uudelleenpakkaamisen muotoja
tdiméan direktiivin 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettujen turvaominaisuuksien tehokkuuden
osalta ilman, ettd jompikumpi niisté olisi toiseen nidhden ensisijainen.

12
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Aluksi on huomautettava, ettd — kuten direktiivin 2011/62 johdanto-osan toisesta ja kolmannesta
perustelukappaleesta, luettuna yhdessd delegoidun asetuksen 2016/161 johdanto-osan
ensimmadisen perustelukappaleen kanssa, ilmenee — unionin lainsddtdja on antanut kyseisen
direktiivin vastatakseen véadrennetyistd ldadkkeistd ihmisten terveydelle aiheutuvaan kasvavaan
uhkaan siséllyttamallda direktiiviin 2001/83 toimenpiteitd, joilla estetddn védrennettyjen
ladkkeiden paisy lailliseen toimitusketjuun.

Niinpa direktiivillda 2011/62 liséttiin direktiivin 2001/83 54 artiklaan o alakohta, jonka mukaan
radiofarmaseuttisia ladkkeitd lukuun ottamatta 54 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden
ulommassa paillyksessd tai sen puuttuessa pakkauksessa on oltava turvaominaisuudet, joiden
ansiosta tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle,
voivat tarkastaa kyseessd olevan lddkkeen aitouden, tunnistaa yksittdiset ladkepakkaukset ja
tarkistaa, onko ladkkeen ulompaa péillysta peukaloitu.

Delegoidussa asetuksessa 2016/161 vahvistetaan kyseisen 54 a artiklan 2 kohdan mukaisesti ndita
turvaominaisuuksia  koskevista  yksityiskohtaisista  sddnnoéistd. Delegoidun  asetuksen
johdanto-osan  ensimmdisessd  perustelukappaleessa  yksiloidadan  kaksi  erityyppistad
turvaominaisuutta eli yksiloity tunniste ja peukaloinnin paljastava mekanismi. Delegoidun
asetuksen 3 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdasta, luettuina yhdessd sen johdanto-osan
15 perustelukappaleen kanssa, ilmenee, ettd yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamisella
pyritddn varmistamaan, ettd lddke on perdisin lailliselta valmistajalta, kun taas peukaloinnin
paljastavan mekanismin eheyden tarkastaminen osoittaa, onko pakkaus avattu tai onko sitd
muutettu, milld varmistetaan, ettd pakkauksen sisdlté on aito, ja ladkkeen aitouden
varmistamiseksi koko toimitusketjussa on valttimdtontd tarkastaa ndmd molemmat
turvaominaisuudet.

Erityisesti delegoidun asetuksen 2016/161 25 artiklan 1 kohdassa velvoitetaan henkil6t, joilla on
lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, tarkastamaan ndmé turvaominaisuudet. Lisdksi
tdmén delegoidun asetuksen 24 ja 30 artiklassa kielletddn tukkukauppiaita ja henkil6ita, joilla on
lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, toimittamasta ladkettd silloin, kun niilld on syyta
olettaa, ettd ladkkeen pakkausta on peukaloitu.

Lisaksi direktiivin 2001/83 47 a artiklan 1 kohdassa sidddetéén, ettd kyseiset turvaominaisuudet saa
poistaa tai peittdd vain, mikali tiukat, ladkkeen aitouden osoittavat edellytykset tdyttyvit ja ladketta
ei ole peukaloitu.

Erityisesti kyseisen 47 a artiklan 1 kohdan b alakohdasta ilmenee, ettd néihin edellytyksiin kuuluu
edellytys, jonka mukaan nd@md turvaominaisuudet on korvattava “vastaavilla”
turvaominaisuuksilla. Jotta turvaominaisuuden voitaisiin katsoa olevan tallainen, sen avulla on
voitava yhtd tehokkaasti tarkastaa kyseessd olevien ladkkeiden aitous, tunnistaa ne ja paljastaa
niiden peukalointi.

Mainitusta  sddnnoksestd, luettuna  yhdessa  direktiivin = 2011/62  johdanto-osan
12 perustelukappaleen kanssa, ilmenee ndin ollen, ettd unionin lainsddtdja, joka on
nimenomaisesti sddtinyt mahdollisuudesta "korvata” timan tuomion 44 kohdassa tarkoitetut
turvaominaisuudet, ei ole halunnut estdd alkuperdisten ulompien péillysten uudelleenkdyttoa,
vaikka viimeksi mainituissa on tdllaisia ominaisuuksia. Tétd tulkintaa tukevat delegoidun
asetuksen 2016/161 34 artiklan 4 kohta ja 35 artiklan 4 kohta, joiden mukaan vastaava
yksilollinen tunniste voidaan kiinnittdd sekda uudelleenpakattuun pakkaukseen ettd
uudelleenmerkittyyn pakkaukseen.
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Direktiivin 2001/83 47 a artiklan 1 kohdan b alakohdasta seuraa kuitenkin, ettd tallainen
uudelleenkdyttd on mahdollista vain silld edellytykselld, ettd alkuperdiset turvaominaisuudet
voidaan korvata toisilla turvaominaisuuksilla, joiden avulla on mahdollista yhtd tehokkaasti
tarkastaa kyseessd olevan lddkkeen aitous, tunnistaa lddke ja paljastaa lddkkeen peukalointi
direktiivin 2011/62 tavoitteen mukaisesti; timéa tavoite on, kuten direktiivin johdanto-osan
29 perustelukappaleesta ilmenee, viddrennettyjen lddkkeiden péadsyn estdminen ladkkeiden
lailliseen toimitusketjuun.

Niisséd olosuhteissa ja koska direktiivissda 2001/83 ja delegoidussa asetuksessa 2016/161 ei ole
sddnnostd, jonka mukaan jokin uudelleenpakkaamisen muoto olisi asetettava etusijalle toiseen
ndhden, on ndin ollen katsottava, ettd jos kaikki kyseisen direktiivin 47 a artiklassa tarkoitetut
vaatimukset  tdyttyvidt, rinnakkaistuotujen lddkkeiden uudelleenpakkaaminen uuteen
pakkaukseen ja uudelleenmerkintd ovat turvaominaisuuksien tehokkuuden kannalta toisiaan
vastaavia uudelleenpakkaamisen muotoja.

Kaiken edelld esitetyn perusteella ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
2001/83 47 a artiklaa on tulkittava siten, ettd edellyttden, ettd kaikki tdssa artiklassa tarkoitetut
vaatimukset tdyttyvdat, rinnakkaistuotujen lddkkeiden pakkaaminen wuudelleen uuteen
pakkaukseen ja uudelleenmerkinti ovat toisiaan vastaavia uudelleenpakkaamisen muotoja tdmén
direktiivin 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettujen turvaominaisuuksien tehokkuuden kannalta ja
kumpikaan ei ole ensisijainen toiseen nédhden.

Toinen kysymys

Toisella kysymykselldadn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy, onko direktiivin
2015/2436 10 artiklan 2 kohtaa ja 15 artiklaa tulkittava siten, ettd tavaramerkin haltijalla on
oikeus estdd rinnakkaistuoja pitdmistd kaupan lddkettd, joka on pakattu uudelleen uuteen
ulompaan paillykseen, johon tdmé tavaramerkki on kiinnitetty, kun myo6s kyseisen ladkkeen
uudelleenmerkintd direktiivin 2001/83 47 a artiklassa sdddettyja vaatimuksia noudattaen
mahdollistaisi timén lddkkeen myymisen tuontijasenvaltiossa.

Direktiivin 2015/2436 10 artiklan 1 kohdan mukaan tavaramerkin rekisterdinti antaa haltijalleen
yksinoikeuden, joka kyseisen 10 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan antaa tavaramerkin
haltijalle oikeuden estdd kaikkia kolmansia osapuolia ilman hénen suostumustaan kayttamasta
elinkeinotoiminnassa merkkid, joka on sama kuin kyseinen tavaramerkki ja jota kdytetddn samoja
tavaroita tai palveluja varten kuin ne tavarat ja palvelut, joita varten tavaramerkki on rekisterdity.

Tama tavaramerkin haltijan yksinoikeus on annettu siksi, ettd tavaramerkin haltija voisi suojella
silld tdassd ominaisuudessa olevia erityisintresseja eli varmistaa sen, ettd tavaramerkki pystyy
tdyttdmadn tehtdvdnsd. Tastd syystd tatd oikeutta saadaan kédyttdd ainoastaan niissd tilanteissa,
joissa se, ettd kolmas kayttad merkkid, aiheuttaa tai voi aiheuttaa vahinkoa tavaramerkin
tehtaville. Ndihin tehtdviin kuuluvat tavaramerkin keskeinen tehtdva eli tavaran tai palvelun
alkuperdn takaaminen kuluttajille mutta my6s tavaran tai palvelun laadun takaaminen sekd
tiedottamiseen, investointiin ja mainontaan liittyvét tehtévét (ks. vastaavasti tuomio 25.7.2018,
Mitsubishi Shoji Kaisha ja Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594,
34 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Vakiintuneesta oikeuskdytdnnostd kédy ilmi, ettd kolmannen ilman tavaramerkin haltijan

suostumusta suorittamasta tdmdn tuotteen uudelleenpakkaamisesta voi aiheutua todellista
vaaraa tuotteen alkuperédtakuulle (ks. vastaavasti tuomio 17.5.2018, Junek Europ-Vertrieb,
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C-642/16, EU:C:2018:322, 23 kohta oikeuskayténtoviittauksineen), ja on tdsmennettiva, ettd tassa
oikeuskaytdnnossa tarkoitettu uudelleenpakkaamisen késite kattaa uuden etiketin lisadmisen (ks.
vastaavasti tuomio 17.5.2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, 30 kohta
oikeuskaytédntoviittauksineen).

Direktiivin 2015/2436 15 artiklan 1 kohdassa sédddetdédn kuitenkin, ettd tavaramerkin haltija ei saa
kieltda tavaramerkin kdyttamistd niissa tavaroissa, jotka haltija tai hanen suostumuksellaan joku
muu on saattanut markkinoille unionissa tiatd tavaramerkkid kayttden. Tamidn sddnnoksen
tarkoituksena on sovittaa yhteen yhtddltd tavaramerkkioikeuksien suojaa koskevat
perustavanlaatuiset intressit ja toisaalta tavaroiden vapaata liikkuvuutta sisamarkkinoilla
koskevat perustavanlaatuiset intressit (ks. analogisesti jasenvaltioiden
tavaramerkkilainsdddédnnon ldhentdmisestd 22.10.2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2008/95/EY (EUVL 2008, L 299, s. 25) 7 artiklan 1 kohdan osalta tuomio
20.12.2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, 35 kohta).

Erityisesti direktiivin 2015/2436 15 artiklan 2 kohdasta kdy ilmi, ettd tavaroiden vapaasta
liikkkuvuudesta poikkeamista, joka on seurausta siitd, ettd tavaramerkin haltija kieltdd
uudelleenpakkaamisen, ei voida hyvdksyd, jos se, ettd tavaramerkin haltija kayttaa
kielto-oikeuttaan, merkitsee SEUT 36 artiklan toisessa virkkeessa tarkoitettua jdsenvaltioiden
vilisen kaupan peiteltyéd rajoittamista (ks. analogisesti tuomio 17.5.2018, Junek Europ-Vertrieb,
C-642/16, EU:C:2018:322, 25 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen). Tavaramerkkioikeuden
tavoitteena ei nimittdin ole sen salliminen, ettd tavaramerkin haltijat jakavat kansalliset
markkinat, eikd siten jdsenvaltioiden vélilla mahdollisesti olevien hintaerojen yllapitamisen
edistiminen (tuomio 11.7.1996, Bristol-Myers Squibb ym., C-427/93, C-429/93 ja C-436/93,
EU:C:1996:282, 46 kohta).

SEUT 36 artiklan toisessa virkkeessd tarkoitetusta jasenvaltioiden vilisen kaupan peitellysta
rajoittamisesta on kyse silloin, kun tavaramerkin haltija kdyttdd oikeuttaan kieltdaa
uudelleenpakkaaminen, jos tdmén oikeuden kayttdiminen mydtévaikuttaa markkinoiden
keinotekoiseen eristimiseen jdsenvaltioiden wvililla ja jos uudelleenpakkaaminen lisédksi
suoritetaan siten, ettd tavaramerkin haltijan lailliset intressit otetaan huomioon, miké edellyttaa
erityisesti sitd, ettd uudelleenpakkaaminen ei vahingoita lddkkeen alkuperdistd tilaa ja ettd
uudelleenpakkaaminen ei ole omiaan aiheuttamaan vahinkoa tavaramerkin maineelle (ks.
vastaavasti tuomio 10.11.2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, 16 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen ja tuomio 17.5.2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, 26 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Se, ettei tavaramerkin haltija voi vedota tavaramerkkioikeuteensa estddkseen tavaramerkilldan
varustettujen, maahantuojan uudelleenpakkaamien tuotteiden markkinoille saattamisen,
tarkoittaa kuitenkin, ettd maahantuojalla on kéytossddn oikeus, joka on yleensd varattu
tavaramerkin  haltijalle. ~ Niinpa  tavaramerkin  haltijan  intressien  suojaamiseksi
tavaramerkkioikeuden haltijana ja tavaramerkin suojaamiseksi vaéarinkaytoksiltd tdmé oikeus on
syytd antaa vain, jos maahantuoja tdyttdd tietyt muut vaatimukset (ks. vastaavasti tuomio
28.7.2011,  Orifarm  ym., C-400/09 ja C-207/10, EU:C:2011:519, 26  kohta
oikeuskaytédntoviittauksineen).

Niin ollen vakiintuneen oikeuskdytannon mukaan tavaramerkin haltija voi lainmukaisesti estda
toisesta jdsenvaltiosta tuodun farmaseuttisen tuotteen myohemmaén markkinoille saattamisen
tietyssd jasenvaltiossa silloin, kun maahantuoja on pakannut tdmén tuotteen uudelleen ja on
kiinnittanyt sithen uudelleen tavaramerkin, paitsi jos
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— ndytetddn toteen, ettd se, ettd tavaramerkkioikeuden haltija kayttdd tavaramerkkioikeuttaan
estddkseen tdlla tavaramerkilld varustetun, uudelleenpakatun tuotteen markkinoille
saattamisen, johtaa markkinoiden keinotekoiseen eristaimiseen jasenvaltioiden valilla

— osoitetaan, ettd uudelleenpakkaaminen ei voi muuttaa pakkauksessa olevaa tuotetta siits,
millainen se on alun perin ollut

— uudessa pakkauksessa ilmoitetaan selvésti uudelleenpakkaajan ja tuotteen valmistajan nimet

— uudelleenpakatun tuotteen ulkoasu ei ole sellainen, ettd se saattaisi vahingoittaa tavaramerkin
ja sen haltijan mainetta, ja

— maahantuoja ilmoittaa ennen uudelleenpakatun tuotteen markkinoille saattamista
tavaramerkin haltijalle tdstd ja toimittaa haltijalle tdmdn pyynndstd ndytteen kyseisestd
tuotteesta (ks. vastaavasti tuomio 17.5.2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
28 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Unionin tuomioistuin on todennut erityisesti timédn tuomion edellisessd kohdassa luetelluista
edellytyksistd ensimmdisen osalta, ettd jos uudelleenpakkaaminen on vilttimatonta
rinnakkaistuontina tuotujen tuotteiden myymiseksi tuontijasenvaltiossa, sen, ettd tavaramerkin
haltija kieltaa ladkkeiden uudelleenpakkaamisen, on katsottava mydtévaikuttavan markkinoiden
keinotekoiseen eristimiseen jdsenvaltioiden vililld (tuomio 26.4.2007, Boehringer Ingelheim ym.,
C-348/04, EU:C:2007:249, 18 kohta).

Tama valttamattomyytta koskeva edellytys tayttyy erityisesti, jos tuontijasenvaltiossa sovellettavat
sadnnokset tai menettelyt estdvit kyseessd olevan tuotteen myymisen kyseisen jdsenvaltion
markkinoilla samoissa pakkauksissa, joissa sitd myyddén vientijasenvaltiossa (ks. vastaavasti
tuomio 26.4.2007, Boehringer Ingelheim ym., C-348/04, EU:C:2007:249, 36 kohta).

Kyseinen edellytys ei sitd vastoin téyty, jos tuotteen uudelleenpakkaaminen selittyy yksinomaan
sillg, ettd rinnakkaistuoja pyrkii tavoittelemaan kaupallista etua (tuomio 26.4.2007, Boehringer
Ingelheim ym., C-348/04, EU:C:2007:249, 37 kohta).

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytdannon mukaan kyseinen vilttamattomyysedellytys koskee
sekd tuotteen varsinaista uudelleenpakkaamista ettd valinnan tekemistd uuden pakkauksen ja
uudelleenmerkinndn valillda (ks. vastaavasti tuomio 26.4.2007, Boehringer Ingelheim ym.,
C-348/04, EU:C:2007:249, 38 kohta). Kuten julkisasiamies nimittdin on todennut
ratkaisuehdotuksensa 118 kohdassa, on niin, ettd siltd osin kuin rinnakkaismyyjélle tunnustetaan
oikeus myyda tavaramerkilld ilman tavaramerkin haltijan lupaa varustettua tuotetta uudessa
pakkauksessa, sille myonnetddn oikeus, joka on tavallisissa oloissa varattu oikeuden haltijalle, eli
oikeus kiinnittdad tavaramerkki uuteen pakkaukseen, ja téllainen uudelleenpakkaaminen uuteen
pakkaukseen tarkoittaa siis merkittdvimpédd puuttumista tavaramerkin haltijan oikeuksiin kuin
pelkkd tuotteen saattaminen markkinoille alkuperdisessi uusin merkinnéin varustetussa
pakkauksessaan.

Unionin tuomioistuin on ndin katsonut, ettd tavaramerkin haltija voi kieltdd tuotteen sellaisen
uudelleenpakkaamisen, jossa pakkaus korvataan toisella, jos rinnakkaistuoja pystyisi tuotetta
tuontijdsenvaltiossa myydessddn edelleen kiayttdimadn alkuperdistd pakkausta siten, ettd se
kiinnittdaa tdhan pakkaukseen etikettejd (tuomio 23.4.2002, Boehringer Ingelheim ym., C-143/00,
EU:C:2002:246, 49 kohta oikeuskaytantoviittauksineen). Tavaramerkin haltija voi kieltdd sen, ettd
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rinnakkaistuoja pakkaa tuotteen télld tavoin uudelleen, kuitenkin vain, mikali uudelleenmerkitty
ladke voi tosiasiallisesti paastd kyseisille markkinoille (ks. vastaavasti tuomio 23.4.2002,
Boehringer Ingelheim ym., C-143/00, EU:C:2002:246, 50 kohta).

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnon mukaan uudelleenpakkaamisen vélttamattomyytta
koskevan edellytyksen tdyttymistd on arvioitava siten, ettd huomioon otetaan tuontivaltiossa
myyntihetkelld vallitsevat olosuhteet, joiden takia uudelleenpakkaaminen on objektiivisesti
tarkasteltuna valttdmatontd, jotta rinnakkaistuoja voisi myyda ladkettd tdssd valtiossa (tuomio
10.11.2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, 20 kohta
oikeuskaytédntoviittauksineen).

Edelld esitetyn perusteella toiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
2015/2436 10 artiklan 2 kohtaa ja 15 artiklaa on tulkittava siten, ettd tavaramerkin haltijalla on
oikeus estdd rinnakkaistuojaa pitdmastd kaupan ladkettd, joka on pakattu uudelleen uuteen
ulompaan péaillykseen, johon tima tavaramerkki on kiinnitetty, kun on objektiivisesti mahdollista
toteuttaa kyseisen lddkkeen uudelleenmerkintd direktiivin 2001/83 47 a artiklassa sdddettyja
vaatimuksia noudattaen ja kun ndin uudelleenmerkitty lddke voisi tosiasiallisesti paasta
tuontijasenvaltion markkinoille.

Kolmas kysymys

Kolmannella kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy, onko direktiivin
2015/2436 10 artiklan 2 kohtaa ja 15 artiklaa tulkittava siten, ettd tavaramerkin haltijalla on
oikeus estdd rinnakkaistuojaa pitdmaéstd kaupan ladkettd, joka on pakattu uudelleen uuteen
ulompaan paallykseen, johon tdma tavaramerkki on Kkiinnitetty, kun tdméan lddkkeen
uudelleenmerkinndn yhteydessd toteutettu alkuperdisen ulomman paallyksen peukaloinnin
paljastavan turvaominaisuuden korvaaminen jattdisi alkuperdiseen ulompaan paallykseen nakyvia
avaamisen jdlkid, ja kun ei olisi epailystd siitd, ettd jéljet johtuvat kyseisen rinnakkaistuojan
toteuttamasta mainitun ladkkeen uudelleenpakkaamisesta.

Kuten tdimén tuomion 61-63 kohdasta ilmenee, tavaramerkin haltija ei voi estdd rinnakkaistuojaa
pitamastéd kaupan ladkettd, joka on pakattu uudelleen uuteen ulompaan péillykseen, johon tama
tavaramerkki on kiinnitetty, kun téllainen uudelleenpakkaaminen on valttimétonta
rinnakkaistuontina tuodun tuotteen myymiseksi tuontijdsenvaltiossa.

Kuten tdmén tuomion 58 kohdasta nimittdin ilmenee, se, ettd tavaramerkin haltija kayttaa
tavaramerkkiin perustuvaa oikeutta uudelleenpakkaamisen estdmiseksi, on SEUT 36 artiklan
toisessa virkkeessd tarkoitettu jasenvaltioiden vilisen kaupan peitelty rajoitus, koska se
mydtdvaikuttaa tavaramerkkioikeuden tavoitteen vastaisesti kansallisten —markkinoiden
keinotekoiseen eristimiseen unionissa ja jdsenvaltioiden vilisten mahdollisten hintaerojen
ylldpitamiseen.

Ensinnékin ndin olisi erityisesti siind tapauksessa, ettéd kyseisen lddkkeen ulommassa pééllyksessa
olevaa peukaloinnin paljastavaa mekanismia ei voitaisi objektiivisesti korvata direktiivin
2001/83 47 a artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla vastaavalla mekanismilla ja jos ndin
ollen estettdisiin kyseisen lddkkeen myyminen tuontijasenvaltiossa sen alkuperdisessd
uudelleenmerkityssa pakkauksessa.

ECLI:EU:C:2022:892 17



73

74

75

76

77

78

79

80

Tuomio 17.11.2022 — Asia C-204/20
BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

Peukaloinnin paljastavan mekanismin korvaamisen yhteydessé aiheutuneista ladkkeen ulomman
paillyksen avaamisen jiljistd on huomautettava, ettd direktiivin 2001/83 47 a artiklan 1 kohdan
a alakohdan mukaan valmistusluvan — eli luvan, joka tdmén direktiivin 40 artiklan 2 kohdan
mukaan jokaisella ladkkeitd pakkaavalla toimitusketjun toimijalla on oltava — haltijan on
tarkastettava kyseisen lddkkeen aitous ja varmistettava se, ettei sitd ole peukaloitu, ennen kuin
tdméan tuomion 44 kohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia poistetaan tai peitetdédn osittain tai
kokonaan.

Niinpa direktiivin 2001/83 47 a artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti peukaloinnin
paljastavan korvaavan mekanismin avulla on edeltdjidén vastaavalla tehokkuudella oltava
mahdollista tarkastaa, ettd ladkkeen ulompaa péillysta ei ole avattu ja peukaloitu tdmén ladkkeen
uudelleenpakkaamisen ja ladkkeen yleisolle toimittamisen vililla.

Niin ollen ladkkeen ulomman pédllyksen avaamisen jéljet, jotka johtuvat selvisti ladkkeen
uudelleenpakkaamisesta, eiviat vaikuta peukaloinnin paljastavan korvaavan mekanismin
vastaavuuteen, kunhan kaikki toimitusketjun toimijat ja loppukuluttaja voivat varmuudella
todeta, etteivit ndma jdljet ole aiheutuneet timén ladkkeen peukaloinnista.

Taltd osin on todettava, ettd kuten timén tuomion 61 kohdassa mainitusta oikeuskdytannosta
ilmenee, kyseisen tuotteen uudelleenpakkaajan on kaytdva selvisti ilmi tuotteen pakkauksesta
niin, ettd toimitusketjun mydhemmat toimijat voivat olla varmoja, ettd kyseisen pakkauksen
avaamisen jéljet johtuvat siitd, ettd rinnakkaistuoja on pakannut tdmén tuotteen uudelleen.

Lisdksi tallaisten jalkien olemassaolo on viistimidtontd, kun otetaan huomioon se, ettd
peukaloinnin paljastavan mekanismin tarkoituksena on nimenomaan tehdd ndkyvéksi silld
varustetun pakkauksen avaaminen. Nédin ollen tdmédn tuomion 75 kohdassa omaksutusta
tulkinnasta poikkeava tulkinta johtaisi siihen, ettd lddkkeen uudelleenmerkintd tehtdisiin
kdaytdinnossd mahdottomaksi, jolloin direktiivin 2001/83 ja delegoidun asetuksen 2016/161
sadnnokset, jotka — kuten tdmén tuomion 49 kohdassa on todettu — mahdollistavat tdmén
uudelleenmerkinndn, menettaisivit tehokkaan vaikutuksensa.

Niinpd se, ettd ladkkeen ulommassa paillyksessda on mahdollisia avaamisen jélkia, ei sellaisenaan
riitd siihen, ettd katsottaisiin, ettd peukaloinnin paljastava korvaava mekanismi ei ole vastaava
direktiivin 2001/83 47 a artiklan 1 kohdan b alakohdan toisessa alakohdassa tarkoitetulla tavalla,
kun tukkukauppiailla ja henkil6illa, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle, ei ole
epdilystdkadn siitd, ettd ndméa avaamisen jiljet johtuvat siitd, ettd rinnakkaistuoja on pakannut
tdmaén ladkkeen uudelleen.

Kun otetaan huomioon tdmén tuomion 70-72 kohdassa esitetyt seikat, on ndin ollen katsottava,
ettd edellisessd kohdassa kuvatuissa olosuhteissa téllaisten jalkien olemassaolo ei ole esteeni sille,
ettd tavaramerkin haltija estda talld tavaramerkilld varustetun ladkkeen uudelleenpakkaamisen
uuteen pakkaukseen.

Tatd tulkintaa tukee tavaramerkin péaédtehtédvd, jona on taata kuluttajalle tai loppukayttdjille se,
ettd tavaramerkilld varustetulla tuotteella on tietty alkuper4, jolloin kuluttaja tai loppukayttdja voi
tavaramerkin perusteella erottaa ilman sekaannusvaaraa tuotteen muista tuotteista, joilla on
toinen alkuperd. Tama alkuperdtakuu tarkoittaa sitd, ettd kuluttaja tai loppukéyttéja voi olla varma
siitd, ettd kolmas ei ennen myyntid ole ilman tavaramerkin haltijan suostumusta muuttanut
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tavaramerkilld varustettua, kuluttajalle tai loppukéyttéjdlle tarjottua tuotetta siitd, millainen tuote
on alun perin ollut (ks. vastaavasti tuomio 11.7.1996, Bristol-Myers Squibb ym., C-427/93,
C-429/93 ja C-436/93, EU:C:1996:282, 47 kohta).

Kun kuluttajilla ei ole epdilystakdan siitd, ettd lddkkeen ulomman pééillyksen avaamisen jiljet
johtuvat siitd, ettd rinnakkaistuoja pakkaa ladkkeen uudelleen, timéan ladkkeen alkuperédtakuu on
taattu.

Toiseksi unionin tuomioistuin on katsonut, ettd myds se, ettd huomattava osuus kuluttajista voi
tietyilld markkinoilla tai niiden merkittavalld osalla tuntea niin voimakasta vastahakoisuutta
uudelleenmerkittyja ladkkeitd kohtaan, ettd ladkkeiden tosiasiallisen markkinoille padsyn on
katsottava estyvian, muodostaa esteen tosiasialliselle pédsylle jasenvaltion markkinoille, ja siksi
uudelleenpakkaaminen korvaamalla pakkaukset toisilla on vélttamétonta (ks. vastaavasti tuomio
23.4.2002, Boehringer Ingelheim ym., C-143/00, EU:C:2002:246, 52 kohta).

Samoin on niin, ettd mikéli merkittdva osa tuontijasenvaltion kuluttajista tuntee vastahakoisuutta
hankkia ladke, jonka ulommassa paillyksessd on avaamisen jdlkid, jotka johtuvat siitd, ettd
olemassa oleva peukaloinnin paljastava mekanismi on korvattu vastaavalla mekanismilla
direktiivin 2001/83 47 a artiklan 1 kohdan mukaisesti, timédn lddkkeen tosiasiallisen paasyn
tdmaén jasenvaltion markkinoille on katsottava estyvdn, ja ndin ollen sen uudelleenpakkaamista
uuteen ulompaan pédllykseen on pidettivd valttiméattoménd sen myymiseksi kyseisessa
jasenvaltiossa.

Edellisessd kohdassa kuvatuissa olosuhteissa sitd, ettd tavaramerkin haltija estdd tillaisen
uudelleenpakkaamisen, ei voida hyviksyd, koska se johtaisi markkinoiden keinotekoiseen
eristaimiseen jasenvaltioiden valilla.

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 139 kohdassa, rinnakkaistuoja ei
kuitenkaan voi nojautua yleiseen olettamaan siitd, ettd kuluttajat vastustavat uudelleenmerkittyja
ladkkeitd, joiden peukaloinnin paljastava mekanismi on korvattu. Unionin tuomioistuimen
oikeuskaytinnostd nimittdin kdy ilmi, ettd tdllaista vastustusta ja sen laajuutta on arvioitava
konkreettisesti siten, ettd huomioon otetaan tuontivaltiossa kyseisen lddkkeen myyntihetkelld
vallitsevat olosuhteet (ks. vastaavasti tuomio 10.11.2016, Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, 20 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen) ja se, ettd avaamisen jéljet ovat niakyvid
tai ettd ne pdin vastoin tulevat nékyviin vasta, kun tukkukauppias tai henkildt, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, ovat suorittaneet tarkastuksen, johon niilld on velvollisuus
delegoidun asetuksen 2016/161 10, 24 ja 30 artiklan nojalla.

Edelld esitetyn perusteella kolmanteen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
2015/2436 10 artiklan 2 kohtaa ja 15 artiklaa on tulkittava siten, ettd tavaramerkin haltijalla on
oikeus estdd rinnakkaistuojaa pitdmastd kaupan ladkettd, joka on pakattu uudelleen uuteen
ulompaan pééllykseen, johon tdmé tavaramerkki on kiinnitetty, kun alkuperdisen ulomman
paillyksen avaamisen nakyvit jéljet, jotka mahdollisesti aiheutuisivat tdmén ladkkeen
uudelleenmerkinnistd, johtuisivat epdileméttéd kyseisen rinnakkaistuojan toteuttamasta mainitun
ladkkeen uudelleenpakkaamisesta, paitsi jos naméd jdljet aiheuttavat tuontijasenvaltion
markkinoilla tai merkittavalld osalla nditd markkinoita sen, ettd huomattava osuus kuluttajista
tuntee niin suurta vastahakoisuutta ndin uudelleenpakattuja ladkkeitd kohtaan, ettd tama
muodostaisi esteen tosiasialliselle pédsylle niille markkinoille, mikd on osoitettava
tapauskohtaisesti.
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Neljdis kysymys

Neljannelld kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy, onko direktiivin
2015/2436 10 artiklan 2 kohtaa ja 15 artiklaa tulkittava siten, ettd tavaramerkin haltijalla on
oikeus estdd rinnakkaistuojaa pitdmaéstd kaupan ladkettd, joka on pakattu uudelleen uuteen
ulompaan pééllykseen, johon kyseessd oleva tavaramerkki on kiinnitetty, kun kansallisten
ohjeiden, joilla pannaan tédytanto6n turvaominaisuuksia koskevat direktiivin 2001/83 saannokset,
mukaan alkuperdisen pakkauksen uudelleenkdytto ei ole sallittua tai se sallitaan vain
poikkeuksellisesti ja tiukoin edellytyksin.

Vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan SEUT 267 artiklalla kiaytt6on otettu menettely on unionin
tuomioistuimen ja kansallisten tuomioistuinten vélisen yhteistyon viline, jonka avulla unionin
tuomioistuin esittdad kansallisille tuomioistuimille ne unionin oikeuden tulkintaan liittyvit seikat,
joita ndméd tarvitsevat ratkaistakseen niiden kaisiteltdviksi saatetut asiat (tuomio 12.3.1998,
Djabali, C-314/96, EU:C:1998:104, 17 kohta ja maardys 3.12.2020, Fedasil, C-67/20—C-69/20, ei
julkaistu, EU:C:2020:1024, 18 kohta).

Niin ikddn vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan olettamana on, ettd kansallisen
tuomioistuimen niiden oikeudellisten seikkojen ja tosiseikkojen perusteella, joiden
madrittdmisestd se vastaa ja joiden paikkansapitivyyden selvittiminen ei ole unionin
tuomioistuimen tehtédvd, esittdmilld unionin oikeuden tulkintaan liittyvilla kysymyksilla on
merkitystd asian ratkaisun kannalta. Unionin tuomioistuin voi jattdd tutkimatta kansallisen
tuomioistuimen esittdman ennakkoratkaisupyynnon ainoastaan, jos on ilmeistd, ettd pyydetylld
unionin oikeuden tulkitsemisella ei ole mitddn yhteyttd kansallisessa tuomioistuimessa
kasiteltdvan asian tosiseikkoihin tai kohteeseen, jos kyseinen ongelma on luonteeltaan
hypoteettinen taikka jos unionin tuomioistuimella ei ole tiedossaan niitd tosiseikkoja ja
oikeudellisia seikkoja, jotka ovat tarpeen, jotta se voisi antaa hyodyllisen vastauksen sille
esitettyihin kysymyksiin (tuomio 22.2.2022, Stichting Rookpreventie Jeugd ym., C-160/20,
EU:C:2022:101, 82 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Ennakkoratkaisumenettelyssd unionin tuomioistuimen tehtdvdnd on nimittdin myotavaikuttaa
lainkdyttoon jasenvaltioissa eikd antaa neuvoa-antavia lausuntoja vyleisluonteisista tai
hypoteettisista  kysymyksistd (ks. mm. tuomio 12.6.2003, Schmidberger, C-112/00,
EU:C:2003:333, 32 kohta ja tuomio 15.11.2011, Unié de Pagesos de Catalunya, C-197/10,
EU:C:2011:590, 18 kohta).

On todettava, ettd péddasian olosuhteet eivit selvastikddan vastaa tilannetta, johon
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin viittaa neljannessa kysymyksessaan.

Yhtddltd nimittdin tdmdn tuomion 40 kohdassa on todettu, ettd ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin viittaa tdllda kysymykselld muiden jdsenvaltioiden kuin Saksan liittotasavallan
viranomaisten antamiin ohjeisiin.

Toisaalta ennakkoratkaisupyynnostd ei mitenkddn ilmene, ettd Saksan viranomaiset olisivat
antaneet ohjeita, joiden mukaan rinnakkaistuontina tuotujen ldadkkeiden alkuperdisen
pakkauksen uudelleenkdytto ei olisi sallittua tai ettd se olisi sallittua vain poikkeuksellisesti ja
tiukoin edellytyksin.

Nidin ollen on todettava, ettd ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen neljannessa
kysymyksessddn esiin tuoma tilanne on luonteeltaan hypoteettinen.
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Tama kysymys on ndin ollen jétettava tutkimatta.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen
asiana on paattdad oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkédyntikuluja, jotka ovat
aiheutuneet muille kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin
tuomioistuimelle, ei voida méaéréta korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (viides jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Ihmisille tarkoitettuja laidkkeiti koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on
muutettuna 25.10.2012 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2012/26/EU, 47 a artiklaa

on tulkittava siten, etta

edellyttien, ettd kaikki tdssd artiklassa tarkoitetut vaatimukset tayttyvit,
rinnakkaistuotujen lidkkeiden pakkaaminen uudelleen uuteen pakkaukseen ja
uudelleenmerkintd ovat toisiaan vastaavia uudelleenpakkaamisen muotoja tamén
direktiivin, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2012/26, 54 artiklan
o alakohdassa tarkoitettujen turvaominaisuuksien tehokkuuden kannalta ja kumpikaan
ei ole ensisijainen toiseen nihden.

2) Jasenvaltioiden tavaramerkkilainsidadinnon lihentimisesta 16.12.2015 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/2436 10 artiklan 2 kohtaa
ja 15 artiklaa

on tulkittava siten, etta

tavaramerkin haltijalla on oikeus estidid rinnakkaistuojaa pitaméstad kaupan lddkettd, joka
on pakattu uudelleen uuteen ulompaan paillykseen, johon tima tavaramerkki on
kiinnitetty, kun on objektiivisesti mahdollista toteuttaa kyseisen lddkkeen
uudelleenmerkinti direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
2012/26, 47 a artiklassa saddettyji vaatimuksia noudattaen ja kun ndin
uudelleenmerkitty ladke voisi tosiasiallisesti paasta tuontijasenvaltion markkinoille.

3) Direktiivin 2015/2436 10 artiklan 2 kohtaa ja 15 artiklaa
on tulkittava siten, etta

tavaramerkin haltijalla on oikeus estidid rinnakkaistuojaa pitamaésta kaupan lddkettd, joka
on pakattu uudelleen uuteen ulompaan paillykseen, johon tima tavaramerkki on
kiinnitetty, kun alkuperidisen ulomman padllyksen avaamisen nikyvit jiljet, jotka
mahdollisesti aiheutuisivat timéan ladkkeen uudelleenmerkinnastd, johtuisivat
epdilemitta  kyseisen rinnakkaistuojan  toteuttamasta mainitun lddkkeen
uudelleenpakkaamisesta, paitsi jos ndmid jédljet aiheuttavat tuontijasenvaltion
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markkinoilla tai merkittivialla osalla nditi markkinoita sen, etti huomattava osuus
kuluttajista tuntee niin suurta vastahakoisuutta ndin uudelleenpakattuja ladkkeita
kohtaan, ettd timid muodostaisi esteen tosiasialliselle pdisylle ndille markkinoille, mika

on osoitettava tapauskohtaisesti.

Allekirjoitukset
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