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Merck Canada Inc.
Merck Sharp & Dohme Ltd
kontra
Sigma Pharmaceuticals PLC

(a Court of Appeal [England and Wales] [Civil Division] [Egyesiilt Kiralysag| altal benyujtott
elézetes dontéshozatali kérelem)

»Szellemi tulajdon — Védjegyek — Gyodgyszerkészitmény parhuzamos importja Lengyelorszagbodl az
Egyesiilt Kirdlysaigba — A 2003. évi csatlakozasi okmdny IV. mellékletének 2. fejezetében el6irt
kiillénleges mechanizmus értelmezése — Ertesitési kotelezettség a szabadalom vagy kiegészit oltalmi
tanusitvany kedvezményezettje felé bizonyos gydgyszernek olyan csatlakozé tagallambdl tervezett
behozatali szandékardl, ahol szabadalmi oltalom nem &ll fenn — A szabadalom jogosultjanak értesitésre
adott valasza elmulasztasanak joghatdsa — Az értesitésre kotelezett jogalany és az értesités
cimzettjeként szolgdl6 jogalany”

I — Bevezetés

1. Jelen el6zetes dontéshozatalra utalé végzésben a Court of Appeal (England and Wales) (fellebbviteli
bir6sag — Anglia és Wales) a 2003. évi csatlakozasi okmany IV. mellékletének 2. fejezete szerinti
kiilonleges mechanizmus® értelmezésével kapcsolatban kér iranymutatést. Ez a rendelkezés az aruk
szabad mozgasa aldli eltérést hatdroz meg, és bizonyos gydgyszerkészitmények tekintetében a
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tanudsitvany jogosultjainak és kedvezményezettjeinek (a
tovabbiakban: a szabadalom jogosultja) érdekeit hivatott védeni a régi tagallamokban, az olyan
helyzetekben, amikor az adott termék hatékony védelme az tj tagallamban, annak eurépai csatlakozasat
megel6zben, nem volt biztosithato.

2. Roviden osszefoglalva, a kiilonleges mechanizmus lehet6vé teszi a szabadalmak jogosultjai szamaéra,
hogy az 4j tagallambdl szarmazé behozatal tekintetében jogaikat gyakoroljak a csatlakozast kovetden,
még akkor is, ha az adott terméket els¢ alkalommal a szabadalom jogosultja hozta, vagy az 6
hozzajarulasaval hoztak forgalomba. Ez azonban csak a korilmények sziik kore esetén fordulhat eld.
Vagyis, ha az adott szabadalomra vagy kiegészité oltalmi tanusitvanyra vonatkozé bejelentés valamely
régi tagallamban (A tagdllam) torténé benytjtasinak idején ilyen oltalmat nem lehetett szerezni a
széban forgd Uj tagdllamban (B tagillam), és a gydgyszerkészitményt B tagdllambdl kivanjak A
tagallamba behozni.

1 — Eredeti nyelv: angol.

2 — A Cseh Koztarsasdg, az Eszt Koztarsasdg, a Ciprusi Koztarsasdg, a Lett Koztdrsasag, a Litvan Koztdrsasig, a Magyar Koztarsasig, a Maltai
Koztarsasdg, a Lengyel Koztirsasag, a Szlovén Koztdrsasdg és a Szlovak Koztdrsasdg Eurdpai Unidhoz torténé csatlakozasdnak feltételeirdl,
valamint az Eurépai Uni6 alapjat képezé szerzédések kiigazitasardl szol6, 2003. évi okmany IV. mellékletének 2. fejezete, HL 2003. L 236.,
797. o.
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3. Az alapeljarasban éppen ez a helyzet meriilt fel. A Merck Canada Inc., amely egy kanadai jog szerint
bejegyzett tarsasag, és a Merck Sharp & Dohme Limited, amely egy angliai jog szerint bejegyzett
tarsasag (a tovabbiakban egyiittesen: Merck) a kiilonleges mechanizmusra hivatkozva inditott keresetet
az Egyesiilt Kirdlysagban. A Merck tobbek kozott kartéritést és az drukészlet megsemmisitését kéri,
mivel a Sigma Pharmaceuticals PLC (a tovabbiakban: Sigma) 4dllitélag jogellenesen hozta be
parhuzamosan Lengyelorszaghdl az Egyesiilt Kirdlysigba a Merck ,Singulair” (generikus név:
montelukast) elnevezési gydgyszerét, annak ellenére, hogy a Sigma igazolta, hogy a kiilonleges

7”7

mechanizmus el6irdsanak megfelelen el6zetes értesitést killdott.

4. Miutan a Patents County Court (Szabadalmi Megyei Bir6sag) helyt adott a Merck keresetének, a
Sigma a fellebbviteli birésaghoz fellebbezett. A fellebbviteli birésag el6zetes dontéshozatal céljabdl
kérdésekkel fordult a Birdsighoz, amelyekben irdanymutatdst kért arra vonatkozdlag, mik a
kovetkezményei, ha a szabadalom jogosultja nem valaszol valamely, a kiilonleges mechanizmusnak
megfeleléen megtett értesitésre, mely jogalanyok kiildhetnek értesitést, és kinek kell kiildeni az
értesitést.

II - Jogi hattér, tényallas és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

A — Alkalmazandé rendelkezések

5. A 2003. évi csatlakozasi okmany IV. mellékletének 2. fejezetében szerepld kiilonleges mechanizmus a
kovetkezéképpen fogalmaz:

oA Cseh Koztarsasdg, Esztorszag, Lettorszag, Litvania, Magyarorszag, Lengyelorszdg, Szlovénia és
Szlovakia esetében olyan gydgyszertermékre adott szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany
jogosultja vagy kedvezményezettje, amelyre vonatkozéan a bejelentést valamely tagdllamban akkor
tették, amikor a termékre ilyen oltalmat az emlitett j tagdllamok valamelyikében nem lehetett
szerezni, a szabadalombdl vagy a kiegészité oltalmi tantsitvanybdl eredd jogait gyakorolhatja annak
érdekében, hogy megakaddlyozza a termék olyan tagallamba vagy tagdllamokba torténé behozatalat
vagy ottani forgalomba hozatalét,® ahol az adott termék szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalom
alatt all, még akkor is, ha a terméket ebben az 4j tagallamban 6 hozta vagy hozzdjarulasaval hoztak
el6szor forgalomba.

Barkinek, aki a fenti bekezdés hatdlya alda tartozé gydgyszerterméket egy olyan tagallamba kivan
behozni vagy ott forgalomba hozni, ahol a termék szabadalmi vagy kiegészité oltalom alatt all,
igazolnia kell az illetékes hatésdgoknak a széban forgdé behozatalra vonatkozé kérelemben, hogy az
oltalom jogosultjat vagy kedvezményezettjét egy honappal korabban értesitette”.

B — Ténydllas és az elbzetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

6. A montelukast a Merck szdmdra megadott kiegészitd oltalmi tanusitvany oltalma® alatt allo
kereskedelmi valtozatat, nevezetesen a Singulairt, az elsd, a Kozosségben gydgyszerként torténd
forgalomba hozatalra vonatkozé engedélyek értelmében Finnorszagban, 1997. augusztus 25-én hoztak
forgalomba az Eurépai Unidban. Az Egyesiilt Kirdlysigban 1998. januar 15-én kapta meg a
gyogyszerként torténé forgalomba hozatalra vonatkoz6 engedélyeket.

3 — Amennyiben ezen inditviany a kiillonleges mechanizmus hatélya ald tartozé termék behozataldra hivatkozik, ide kell érteni a forgalomba
hozatalt is. Hasonldképpen, az ilyen termékek importéreire valé hivatkozds a forgalomba hozoékra is vonatkozik.

4 — Az 1991. oktéber 10-i bejelentést kovetéen a Merck Canada Inc részére adtdk meg a kiegészit oltalmi tanusitvianyt a montelukast
tekintetében, 2012. augusztus 24-i lejarati idépont mellett. Késébb hat hénap gyermekgyogydszati vonatkozast hosszabbitast adtak meg,
amely a lejarati id6pontot 2013. februdr 24-ére valtoztatta.
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7. 2009. junius 22-én a Sigma egy tarsult vallalkozdsa, a Pharma XL Limited a Merck Sharp & Dohme
Limited egyesilt kirdlysagbeli cimére kildott, a ,szabdlyozdsi tgyek igazgatdjanak” (Manager,
Regulatory Affairs) cimzett levélben értesitést kiildott a Singulair Lengyelorszagbdl Egyesiilt
Kirdlysagba val6 behozataldra, és az Egyesiilt Kirdlysagban sziikséges engedélyek megkérésére iranyuld
szandékardl. A levél nem tartalmazott a Sigmara vald hivatkozast, és nem hivatkozott a Pharma XL-t6l
eltérd lehetséges importdrre.”

8. A levél megérkezett a Merck Sharp & Dohme Limited-hez, de adminisztrativ jellegli mulasztas
kovetkeztében valaszt nem kiildtek, jollehet a Merck politikdjanak az felelt meg, hogy az ilyen
behozatalt kifogasolva valaszolnak a levelekre. A Pharma XL ezen feliil négy tovabbi levelet kiildott a
Merck, Sharpe & Dohme Limited szabalyozasi tigyek igazgatéjanak jelezve a Singulair
Lengyelorszagb6l valé behozataldra iranyulé szdndékat, mellékelte az wjracsomagolt aru tervezett
megjelenitését bemutaté példanyokat, és rakérdezett arra, hogy a Mercknek van-e barmilyen kifogasa.
Ezen levelek egyikére sem érkezett valasz.

9. 2009. szeptember 14-én a Pharma XL Ltd a Singulairre két parhuzamos behozatali engedély iranti
kérelmet terjesztett el6 az Egyesilt Kirdlysag illetékes hatdsaga el6tt. 2010 majusaban és
szeptemberében engedélyezték a parhuzamos behozatalt a Singulair kilonb6z6 kiszerelése
tekintetében. A Sigma megkezdte a Singulair Lengyelorszagbdl valé behozatalat, amelyet a Pharma XL
Ltd Gjracsomagolt és a Sigma értékesitett az Egyesiilt Kiralysag piacan.

10. 2010. december 14-én azonban a Merck levélben értesitette a Pharma XL Ltd-t, amelyben a
kiilonleges mechanizmus értelmében kifogasoltak a Singulair Lengyelorszagbdl valé behozatalat. 2010.
december 16-dn a levél megérkezett a Pharma XL Ltd székhelyére, és a Sigma azonnal felhagyott a
Lengyelorszaghdl szarmazé Singulair tovabbi értékesitésével. A levél kézhezvételét megel6zben
azonban a Sigma madr 6sszesen 2 milli6 £ értékben hozott be és értékesitett Singulairt, és a birtokaban
maradt tobb mint 2 millié £ értékd aru, ennek tobbségét megvaltoztathatatlanul djracsomagoltik az
Egyesiilt Kiralysagban val6 forgalomba hozatal érdekében.

11. A Merck eljarast inditott a Patents County Court-ndl, mely helybenhagyta a keresetét. A Sigma
fellebbezését koveten a Court of Appeal megkiildte a Birdsagnak 2013. aprilis 18-i keltezést, és a
Birésaghoz 2013. oktdber 14-én megérkezett el6zetes dontéshozatalra utalé végzését, amelyben a
kovetkezd kérdéseket terjeszti elézetes dontéshozatalra:

»(1) A szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany jogosultja vagy kedvezményezettje csak abban
az esetben hivatkozhat a kiilonleges mechanizmus elsé bekezdése szerinti jogaira, ha elészor
jelezte erre iranyul6 szandékat?

(2) Az 1. kérdésre adott igenld valasz esetén:

a) Hogyan kell e szandékot jelezni?
b) A jogosult vagy a kedvezményezett nem hivatkozhat jogaira a gyogyszerkészitménynek az
ezen jogai érvényesitésére iranyulé szandék Kkinyilvanitasit megel6zéen valamely

tagallamban bekovetkezett behozatala vagy forgalomba hozatala esetében?

(3) Kinek kell elézetesen értesitenie a kiilonleges mechanizmus mésodik bekezdése értelmében a
szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi tandsitvany jogosultjat vagy kedvezményezettjét? Kiillonosen:

a) A gyogyszerkészitményt behozni vagy forgalomba hozni szidndékozdé személynek kell
megtennie az elGzetes értesitést?

5 — ® — Az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérelem szerint a Sigma és a Pharma XL ugyanazon cégcsoport tagjai, és abban dllapodtak meg,
hogy a Sigma végzi a behozatali és forgalombahozatali tevékenységet, és a Pharma XL intézi a sziikséges szabalyozasi kérdéseket.
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vagy

b) Amennyiben a nemzeti jogrendszer ezt megengedi, és nem a tervezett importér nytjtja be a
hatésagi engedély iranti kérelmet, akkor a hatdsagi engedély irdnti kérelmet elSterjesztd
személy dltali el6zetes értesités érvényes lehet abban az esetben, ha ez a személy maga nem
szandékozik  behozni vagy forgalomba hozni a gydgyszerkészitményt, de a
gyogyszerkészitmény tervezett behozataldra és forgalomba hozatalara a kérelmezé hatdsagi
engedélye alapjan keriil sor?; és

i.  Van-e kilonbség akkor, ha az elGzetes értesités azonositja a gyogyszerkészitményt
behozni vagy forgalomba hozni szdndékoz6 személyt?

ii. Van-e kiillonbség akkor, ha az el6zetes értesitést és a hatdsagi engedély iranti kérelmet
egyetlen gazdasagi egységet képezd cégcsoporton beliili jogi személy terjeszti eld, és a
behozatali és forgalombahozatali tevékenységet e csoport valamely madsik jogi személy
tagja végzi az elsé jogi személy engedélye alapjan, de az el6zetes értesités nem azonositja
a gyogyszerkészitményt behozni vagy forgalomba hozni szandékozé jogi személyt?

(4) A kiilonleges mechanizmus masodik bekezdése értelmében kinek kell benyujtani az elézetes
értesitést? Kiillonosen:

a) A szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany kedvezményezettje olyan személyekre
korlatozédik, akik a nemzeti jog értelmében jogosultak az ezen szabadalom vagy kiegészité
oltalmi tanusitvany érvényesitésére irdnyul6 eljaras inditdsara?

vagy

b) Amennyiben valamely cégcsoport szamos jogi személybdl allo egyetlen gazdasagi egységet
alkot, akkor elegendd az, ha az értesitést annak a jogi személynek cimezik, aki a behozatal
szerinti tagallamban mikodé lednyvallalat és forgalombahozatali engedély jogosultja, és nem
a csoporton belilli azon jogi személynek, aki a nemzeti jog értelmében jogosult az ezen
szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany érvényesitésére iranyuld eljards inditdsara,
vagy azon az alapon, hogy az ilyen jogi személy a szabadalom vagy KOT
kedvezményezettjeként jellemezhetd, vagy azon az alapon, hogy elvarhaté az, hogy az ilyen
értesités rendes koriilmények kozott eljut a szabadalom vagy a KOT jogosultja nevében
dontéseket hozo személyhez?

c¢) A 4. b) kérdésre adanddé igenlé valasz esetén az egyébként megfelel§ értesités nem
megfelel6vé valik akkor, ha valamely tdrsasdg ,szabalyozasi tigyek igazgatdjanak” cimezték,
amennyiben ez a tdrsasdig nem a csoporton beliilli azon tdrsasdg, aki a nemzeti jog
értelmében jogosult az ezen szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany érvényesitésére
iranyulo eljaras inditdsara, hanem a behozatal szerinti tagillamban mikodé leanyvallalat és
forgalombahozatali engedély jogosultja, és amennyiben a szabélyozasi részleg a gyakorlatban
rendszeresen kap értesitést a kiilonleges mechanizmus és mas kérdések tekintetében
parhuzamos import6rokt61?”

12. Irdsbeli észrevételeket a Merck, a Sigma, a Cseh Koztrsasag, valamint a Bizottsag nytjtott be. A
Merck, a Sigma és a Bizottsag részt vett a 2014. szeptember 4-i targyaldson.
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III — Elemzés

A — Elbzetes észrevételek

13. A szabadalom tdargya a szabadalom jogosultjanak joga az oltalom alatt &ll6 taldlménynak a
szabadalom ideje alatti gazdasagi hasznositésira.® Ez a jog az illetékes szabadalmi hat6sag igazgatdsi
hatdrozataval jon létre, és feltételezi a talalmany és a szabadalom jogosultja személyazonossaganak
altalaban hivatalos kozleményben vagy nyilvantartdsba vétel révén torténé kozzétételét.

14. A szabadalmi jogok, ideértve valamely kiegészité oltalmi tanusitvany oltalma alatt all6 jogokat,
szellemi tulajdonnak mindsiilnek, és ez egy olyan tulajdoni forma, amely viszont az Alapjogi Charta (a
tovabbiakban: a Charta)” 17. cikkének védelme alatt 4ll. A kiillonleges mechanizmust pedig a Charta
17. cikkének megfelelGen kell értelmezni.

15. A Birdsag klasszikus itélkezési gyakorlata értelmében a Szerzédésnek az aruk szabad mozgdasira
vonatkozé szabdlyai nem érintik a szellemi tulajdonjogok fennallasat, és nem is fosztjdk meg azokat
lényegi elemeiktdl.® Ugyanakkor ebbdl az alapelvbdl, valamint a belsé piac egyéb alapvetd szabalyaibdl
kovetkeznek a jogosultak joggyakorlasi képességeire vonatkozd korlatozdsok annak megakaddlyozasara,
hogy a jogosult dltal, vagy az 6 hozzdjarulasaval egy masik tagillamban mar forgalomban 1évé oltalom
alatt all6 javakat importaljak. Ez a kimeriilés elve, a fent koriilmények kozott, lehetévé teszi az oltalom
alatt all6 javaknak a jogosult hozzdjaruldsa nélkiili pairhuzamos behozatalat mas tagallambdl.

16. Ez az elv nem érinti a szabadalmi jog lényegét, mivel a szabadalom jogosultja fészabaly szerint
megfelel6 ellentételezést kapott abban a tagallamban, amelybdl a parhuzamos import ered, vagy
legaldbbis ellentételezést kapott volna, ha ott megfelel6 médon védelmet kér.

17. Ugyanakkor gyakran el6fordult, hogy a csatlakozé tagallamokban a csatlakozast megel6z6en a
szabadalmi oltalom szintje alacsonyabb volt, mint amit az uniés jog megkovetel, kiilondsen
gyogyszerkészitmények esetében.” Ilyenkor a csatlakozdst kovetéen a belsé piaci elvek teljes
alkalmazésa olyan helyzetet eredményezne, amelyben a szabadalom jogosultja ki lenne téve az adott Gj
tagallambdl szdrmazé parhuzamos behozatalnak, anélkiil, hogy taldlmanyat ott oltalom ald helyezhette
volna, és ennek eredményeképpen megfeleld ellentételezést kapott volna. S6t, ahogy a Merck
képvisel6je arra a targyaldson ramutatott, ilyen koriilmények kozott a szabadalom jogosultjat
visszatartotta volna attdl, hogy termékét az Gj tagdllamban forgalomba hozza, mivel ez a termék
ismételt importjat eredményezte volna.

6 — A szabadalmi jog az Eurdpai Unién beliil nincs harmonizalva, az oltalom f6 kozos elemei megtaldlhatok a mind az Uniéra, mind pedig a
tagéllamokra kotelez6 hatéllyal bir6 szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6l6 megallapodas (TRIPs Megallapodas) 28. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaban. E rendelkezés értelmében a szabadalom, amennyiben a szabadalom tdrgya termék, olyan kizardlagos jogokkal
ruhdzza fel tulajdonosat, amelyek révén megakadalyozhat mdsokat a szabadalom tdrgydnak engedélye nélkili gyartdsaban, hasznalatiban,
eladasra val6 felkindldsaban, forgalomba hozatalaban, vagy ebbdl a célbdl torténd importdlasaban. A TRIPs Megallapodds a Kereskedelmi
Vildgszervezetet (WTO) létrehozo, 1994. dprilis 15-én Marrakeshben megkotott, majd a tobboldald targyaldsok uruguayi forduldjan
(1986-1994) elért megallapodasoknak a Kozosség nevében a hatdskorébe tartozd tigyek tekintetében torténé megkotésérdl szold, 1994.
december 22-i 94/800/EK tandcsi hatarozattal (HL L 336., 1. o; magyar nyelvli kiilonkiadds 11. fejezet, 21. kotet, 80. o.) jovahagyott
megallapodés 1 C. mellékletét képezi.

7 — Laserdisken-itélet, C-479/04, EU:C:2006:549; Promusicae-itélet, C-275/06, EU:C:2008:54; Metronome Musik itélet, C-200/96, EU:C:1998:172.

8 — Példaul: Deutsche Grammophon Gesellschaft itélet, 78/70, EU:C:1971:59; Centrafarm és de Peijper itélet, 15/74, EU:C:1974:114; Donner-itélet,
C-5/11, EU:C:2012:370.

9 — Jollehet az Eurépai Unié a kiegészité oltalmi tanusitvanyon kiviill nem rendelkezik anyagi jogi szabalyokkal a szabadalmakra vonatkozéan, a
szabadalmi jog néhany f6 eleme kozvetetten harmonizélésra keriilt azzal, hogy a tagallamoknak csatlakozniuk kellett az Eurépai Szabadalmi
Egyezményhez, valamint a TRIPs Megallapodas rendelkezései révén, amelyek unids jogként kotelezik a tagéllamokat. Emlékeztetniink kell
arra, hogy az EUMSZ 207. cikk értelmében ,a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasai” a kozos kereskedelempolitika részét képezik.
Az EU kilsé hataskore ezen a téren kizarélagos, lasd az EUMSZ 3. cikk (1) bekezdés e) pontot és a Daiichi Sankyo és Sanofi-Aventis
Deutschland itélet (C-414/11, EU:C:2013:520) 52. pontjat, belsé hatdskore azonban nem az, lasd a Spanyolorszdg kontra Tandcs itélet
(C-274/11 és C-295/11, EU:C:2013:240) 25. pontjat. Lasd még az 1994. november 15-i 1/94 vélemény (EU:C:1994:384) 57., 58., 60., 65., 68. és
71. pontjat.

ECLILEU:C:2014:2322 5



JAASKINEN FOTANACSNOK INDITVANYA - C-539/13. SZ. UGY
MERCK CANADA ES MERCK SHARP & DOHME

18. A szabadalmi jogok hatékony védelme és az druk szabad mozgdsa kozotti egyensuly elérése
érdekében a 2003. évi csatlakozdsi okmdany, a 1985. évi csatlakozasi okméanyhoz hasonléan elfogadott
egy kilonleges mechanizmust. A mechanizmus lényegében lehetévé teszi, hogy a szabadalom
jogosultja kizdrdlagos jogara hivatkozhasson az importérokkel szemben olyan helyzetekben, amikor
ezek a jogok a Birésag itélkezési gyakorlata szerint maskiilonben kimeriiltek volna. A 2003. évi
csatlakozasi okmdnyban biztositott kiilonleges mechanizmus ugyanakkor mésodik bekezdésében az
esetleges parhuzamos importér szamdira bevezette a szabadalom jogosultja elGzetes értesitésére
vonatkoz6 kotelezettséget. Az 1. és 2. kérdés lényegében arra vonatkozik, milyen hatdsa van ennek a
kotelezettségnek azon szabadalom jogosultja jogi helyzetére, aki a kiilonleges mechanizmusra kivan
hivatkozni.

19. Hovatovabb, a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdése eljarasi kovetelményeket is meghatdroz
az importérok szamdara, hogy bemutassdk azon tagillam illetékes hatdsigai szamadra, ahol a termék
szabadalmi vagy kiegészité oltalmat élvez, hogy a szabadalom jogosultjat a behozatalrél az alkalmazas
el6tt egy honappal el6zetesen tdjékoztatta.

B — Az 1. és 2. kérdésre adandé vilasz

20. Kiindulasképpen ramutatok arra, hogy a felek kozott az alapeljarasban nincs nézeteltérés abban,
hogy amikor a széban forgd szabadalmi igényt az Egyesiilt Kirdlysigban bejelentették, nevezetesen
1991. oktéber 10-én, Lengyelorszag jogszabdlyilag még nem vezetett be szabadalmi oltalmat a
gyogyszerkészitményekre. Az sem vitatott, hogy a kiegészité oltalmi tanusitvany a lengyel torvények
értelmében nem volt elérhetd akkor, amikor azt az Egyesilt Kirdlysigban kérelmezték, vagyis 1998.
jalius 8-an. Igy az elézetes dontéshozatalra utalé végzés inkabb a kiilonleges mechanizmus
értelmezésével foglalkozik, mintsem azzal, hogy az alkalmazandé-e vagy sem.

21. A Court of Appeal dltal feltett els6é és masodik kérdés alapjan azt kérik a Birésagtél, hogy hatarozza
meg azokat a jogi kovetkezményeket, amelyek a szabadalom jogosultja tobb mint egy hdnapig tartéd
hallgatasabdl erednek, miutan a kiilonleges mechanizmus madsodik bekezdésében eldirt tdjékoztatast
megadtak. Véleményem szerint a Court of Appeal dltal feltett 1. és 2. kérdést ugy kell értelmezni, mint
amiben az irant érdeklédnek, hogy a szabadalom jogosultja részérdl a hallgatds mennyiben érinti jogi
helyzetét akkor, ha nem valaszol a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésében eldirt
tajékoztatasra. Ezt a megkozelitést fogom alkalmazni a kovetkezd elemzésben.

22. Itt két szélsGséges helyzetet lehet felvazolni. Az egyik lényegében az, amit a Merck képvisel.
Eszerint a kiilonleges mechanizmus elsé bekezdése megsziinteti a kimeriilés elvének alkalmazasat a
hatdlya ald es6é termékek esetén, és ezzel visszadllitja a szabadalom jogosultjdnak jogi helyzetét, amit az
EU bels6 piaca hidnydban egyébként élvezne. Mas szavakkal, az, hogy hivatkozhat a szabadalmara vagy
a kiegészité oltalmi tanusitvanyra, hogy megakadalyozza a Lengyelorszagbdl szarmazé importot és az
Egyesiilt Kiralysagban torténé forgalomba hozatalt, teljes mértékben alkalmazhaté lenne, fiiggetleniil a
belsé piaci szabélyokt6l. Ahogy a Merck a targyaldson megjegyezte, ez a Lengyelorszighdl és az
Eurépai Unidhoz 2004-ben csatlakozott tobbi tagallambdl szarmazé importot a harmadik orszagokbodl
szarmazé importokkal azonos helyzetbe hozna.

23. A gyakorlatban a kiilonleges mechanizmus ezen értelmezése feljogositana a szabadalom jogosultjat,
hogy jogorvoslati vagy kartéritési igénnyel 1épjen fel, akidr a behozatal megkezdésének az idépontjaig
visszamend hatdllyal is, és nem lenne koteles figyelmeztetni az importéroket, hogy a szabadalom
jogosultja érvényesiteni kivdnja szabadalmahoz f(iz6d6 jogait. Altaldnosan véve a szabadalom jogosultja
jogorvoslatot kérhetne barmely olyan jogsértés esetén, amely akkor tortént, mielStt a jogsérté tudomast
szerzett arr6l, hogy a szabadalom jogosultja érvényesiteni kivdnja jogait. S6t, a szabadalom jogosultja
nem koteles tdjékoztatni a jogsért6t jogérvényesitési szandékardl, mieltt a megfelel jogi 1épéseket
megtenné.
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24. Igy a Merck altal el6éadott elmélet szerint a szabadalom jogosultjanak a kiilénleges mechanizmus
masodik bekezdésével bevezetett jogi helyzete csak azzal a kotelezettséggel egésziilne ki, hogy a
potencidlis importért el6zetesen értesitenie kell. E tekintetben a kiilonleges mechanizmus nagyobb
védelmet nydjtana a szabadalom jogosultjanak, mivel a feltételezett jogbitorloknak rendszerint nincs
kifejezett tdjékoztatasi kotelezettségiik a szabadalom jogosultja felé, miel6tt a szabadalom jogosultjanak
hozzajarulasa nélkil megkezdik a szabadalmi oltalom alatt 4ll6 termék behozatalat.

25. Ez utébbi pont véleményem szerint ramutat arra, hogy a Merck dltal elSterjesztett allaspont nem
tarthaté. Nem feltételezhetd, hogy a 2003. évi csatlakozasi szerz6dés targyaldfeleinek, a kiilonleges
mechanizmus tekintetében, az lett volna a céljuk, hogy a szabadalom jogosultjanak magasabb szintd
védelmet biztositson, mint ami daltaldnosan elérhetd, és lényegében a potencidlis jogbitorlékat
yonvadra” kotelezzék. Vagy, ahogy arra a Bizottsig a targyaldson ramutatott, a kiilonleges
mechanizmus nem hoz létre a szabadalom jogosultja szdmara kettds kivaltsagot.

26. A masik szélséséges allaspont a kovetkezd: A kiilonleges mechanizmus csak a lehetéséget teremti
meg a szabadalom jogosultja szdmdara, hogy aktivdlja a valamely konkrét potencidlis jogbitorld elleni
védelmet. Amennyiben ezt nem teszi meg, a parhuzamos importér hivatkozhat az &ltalanosan
alkalmazandé bels6é piaci elvekre, és az druk szabad mozgdsianak, valamint a szabadalmi jogok
kimeriilésének elve miatt vele szemben semmilyen szabadalmi jog nem érvényesithet6 a késébbiekben,
feltéve, hogy az oltalom alatt 4ll6 terméket a szabadalom jogosultja vagy az & engedélyével hoztik
forgalomba az 4j tagallamban.

27. A targyalason vilagossa valt, hogy ezt az dllaspontot egyik fél sem képviseli a Birdsag el6tt. A Sigma
a Bizottsaggal egyiitt elismerte, hogy a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésébdl eredd eljarasi
kovetelmények barminemd be nem tartasa csak megakadalyoznd, hogy érvényesitse szabadalmi jogait a
gyogyszerkészitmények azon behozatalat illetéen, amely még az el6tt tortént, hogy a szabadalom
jogosultja kinyilvanitotta volna azon szindékat, hogy e jogait gyakorolja. Mas szavakkal, a Sigma
elismerte, hogy a kiilonleges mechanizmus nem hivhaté segitségiil arra, hogy a Singulairt a Merck
2010. december 14-i, azt kifogdsol6 levelének kézhezvételét kovetGen tovabbra is importalhassa. A
kiilonleges mechanizmus ilyen értelmezésével a szabadalom jogosultja jogaval élve megakaddlyozhatja
a parhuzamos behozatalt, de csak azon tevékenységek vonatkozdsdban, amelyek az utdn torténtek,
hogy 6 tdjékoztatta az importért arrdl, hogy jogait gyakorolja.

28. Igy meg kell prébalnunk helyesen értelmezni a kiilonleges mechanizmust a fent leirt két szélséséges
értelmezés kozott. Ehhez meg kell hatdroznunk, hogy milyen szerepet tolt be — ha betolt egyaltalan —
az aruk szabad mozgasdnak alapelve a kiilonleges mechanizmus 0Osszefiiggésében, mivel ez utébbi
egyértelmiien nagyobb hangsulyt helyez a Charta 17. cikke szerinti tulajdonhoz valé alapvetd jog
oltalma alatt allé szabadalmi jogra.

1. A kiilonleges mechanizmus megfogalmazasa

29. Véleményem szerint a kiilonleges mechanizmus elsé bekezdésének megfogalmazasa e tekintetben
nem sokat segit. A f6 probléma, hogy milyen jelentést kell tulajdonitani annak a szénak, hogy a
szabadalom jogosultja a szabadalombdl vagy a kiegészitd oltalmi tandsitvanybdl eredd jogait
»gyakorolhatja”.

30. A Merck szerint ez a szé egyszerlen azt jelentik, hogy a kiilonleges mechanizmus értelmében a
szabadalom jogosultja — ahogy minden szabadalom jogosultja —, érvényesitheti szabadalmahoz f(iz6d6
jogait, ha ugy kivdnja. A Bizottsig szerint a 2003. évi kiilonleges mechanizmus megfogalmazasibdl
egyértelm(, hogy a mechanizmus hatdlya ald tartozé termékek behozatalinak megakadalyozasara
hivatott jog nem automatikus és fiigg attél, hogy a szabadalom jogosultja gyakorolja-e a széban forgd
gyogyszerkészitmény parhuzamos behozatalat vagy forgalomba hozataldt korlatozé jogat. Egyetértek
ezzel az allasponttal.
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31. Ugyanis a Generics & Harris Pharmaceuticals itéletben a Birésag, amikor az 1985. évi csatlakozasi
okmany kiilonleges mechanizmusdnak azonos megfogalmazasit értelmezte, amely szerint a
»szabadalom [...] jogosultja vagy kedvezményezettje, a szabadalombdl [...] eredd jogait gyakorolhatja
annak érdekében, hogy megakadélyozza a termék [...] behozatalat és [...] forgalomba hozatalat”',
ugyanerre a kovetkeztetésre jutott. A Birdsag az eltérés opciondlis jellegébdl arra kovetkeztetett, hogy a
rendelkezés ,ezért nem alkalmazhato, csak ha a szabadalom jogosultja kinyilvanitja azon szandékat,

hogy élni kivan-e lehetéséggel.” !

32. Véleményem szerint ez az értelmezés egyarant vonatkozik a 2003. évi csatlakozasi okményban
szereplé kiillonleges mechanizmusra. Ez nem egyszerien a szabadalom jogosultja altalanos
szabadalmijog-érvényesitési jogara vonatkozik. Sokkal inkdbb egy 0ndll6 dologra, mégpedig a
szabadalom jogosultja arra irdanyul6 akarata, hogy az oltalmat fenn akarja tartani valamely 4j
tagallambol szarmazé esetleges parhuzamos behozatal tekintetében is. Ha ilyen kifogassal él, barmely
engedély nélkiili behozatal jogellenessé valik. Ez egy teljesen mas kérdés, mint az, hogy a szabadalom
jogosultja érvényesiteni kivanja-e szabadalmi jogait, és ha igen, milyen eszkozokkel, feltéve, hogy a
behozatal megtortént, annak ellenére, hogy kinyilvanitotta azon szandékat, hogy élni kivin ezzel a
lehet6séggel. Mds szavakkal az els6 megkozelités azzal a kérdéssel kapcsolatos, hogy a szabadalmi
jogok érvémyesithetékké valtak-e, mig a masodik, hogy ténylegesen érvényesitik-e 6ket.

33. Ezért a kiilonleges mechanizmus nem alkalmazhatd, csak ha a szabadalom jogosultja kinyilvanitotta
arra irdnyuld szdndékat, hogy él a parhuzamos behozatal kifogisolasanak lehetségével. Amennyiben
ezt nem teszi meg, az oltalom alatt all6 termékeket a hozzajaruldsa nélkiil is jogszertien be lehet hozni
az Uj tagallambdl a régi tagallamba.

2. Teleologikus és rendszerszert értelmezés

34. Ezt az értelmezést a kiilonleges mechanizmus teleologikus és rendszerszerli értelmezése is
megerdsiti. Ahogy arra a Bizottsdg irdsbeli észrevételei ramutattak, a kiilonleges mechanizmus altal
el6irt értesitési kotelezettség célja, hogy biztositsa, hogy a szabadalmak jogosultjait id6ben és
megfelelGen értesitsék valamely oltalom alatt all6 termékre vonatkozé behozatali szandékrdl, hogy a
kiilonleges mechanizmusra hivatkozva meg tudjak akadélyozni az adott tagillamban szabadalmi vagy
kiegészité oltalmat élvezd gydgyszerkészitmények tervezett parhuzamos behozatalat. A védjegyjogban
szerepld tajékoztatasi kotelezettséghez hasonldan, amelynek eredményeképpen korldtozhatjak, hogy a
parhuzamos kereskeddk a védjeggyel ellatott termékeket Gjracsomagoljik, a kiilonleges mechanizmus a
szabadalom jogosultjanak jogos érdekeinek védelmét kivanja biztositani.

35. Ugyanis a Boehringer-itéletben'” a Birdsag a védjegyjog terén kimondta, hogy az ilyen tdjékoztatdsi
rendszer megfelel6 miikodése ,feltételezi, hogy az érdekelt felek tényleges eréfeszitéseket tesznek, hogy
a mdsik jogos érdekeit tiszteletben tartsdk”'. A Bir6sag tovdbbd elismerte, hogy a védjegy jogosultjanak
sésszerl id6t” kell biztositani, hogy valamely udjracsomagoldsrdl szolo tdjékoztatdsra valaszoljon,
»mikozben figyelembe kell venni a parhuzamos importér arra vonatkozé érdekeit, hogy a
gyogyszerkészitményt a sziikséges engedélyeknek az illetékes hatdsagtol torténd beszerzését kovetGen a
lehet6 leghamarabb forgalomba hozza.”'* A fenti iigyben a Birésdg arra a megéllapitdsra jutott, hogy
15 munkanap ésszertinek tiinik."

10 — Generics és Harris Pharmaceuticals itélet, C-191/90, EU:C:1992:407, 33. pont.
11 — U.o,, 42. pont.

12 — Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-143/00, EU:C:2002:246.

13 — U.o,, 62. pont.

14 — U.o,, 66. pont.

15 — U.o,, 67. pont.

8 ECLLEU:C:2014:2322



JAASKINEN FOTANACSNOK INDITVANYA - C-539/13. SZ. UGY
MERCK CANADA ES MERCK SHARP & DOHME

36. A Bizottsaghoz hasonléan én is kiemelem, hogy a kiilonleges mechanizmus altal biztositott
szabadalmi oltalom szélesebb, mint amit az unids védjegyjog biztosit. A védjegyjogban a védjegy
jogosultja csak ellenezheti az Unidban (EGT) éaltala vagy az & hozzdjaruldsaval forgalomba hozott
termékek parhuzamos importjat, ,ha a jogosultnak jogos érdeke ftiz6dik ahhoz, [...] kiilonosen, ha az
dru allagat, éallapotit — a forgalomba hozatalt kovetden — megvéltoztattik, illetve kérositottdk”,'

killonosen Gjracsomagolds utjan.

37. Ezzel szemben a kiilonleges mechanizmus nem kotelezi a szabadalom jogosultjat, hogy indokolja az
emlitett mechanizmus hatdlya ald tartozé termékek behozatalira vonatkozé engedélyének
megtagadasat. Ez azonban nem jelenti azt, hogy a szabadalom jogosultja soha nem koteles, az druk
szabad mozgasanak alapvetd elve alapjan, figyelembe venni a potencidlis parhuzamos importér jogos
érdekeit.

38. A Birdsag allandé itélkezési gyakorlata alapjan, amely szerint valamely csatlakozdsi okménynak a
Szerzédések eldirdsai aldli kivételt vagy eltéréseket engedd rendelkezéseit a Szerzédés érintett
el6irasainak figyelembevétele mellett szigortian kell értelmezni, és céljanak eléréséhez viszonyitva
szigorian a legsziikségesebbekre kell korlatozni,'” a kiillonleges mechanizmus szerinti potencidlis
parhuzamos importérnek az uniés jog dltal védett jogos érdeke, hogy egyértelmien ismerje a
szabadalom jogosultjaval szembeni jogi helyzetét. Ezért ez utébbi azon jogosultsaga, hogy a kiilonleges
mechanizmus biztositotta jogokra hivatkozzon, és azokat gyakorolja, tgy értelmezendd, hogy annak
feltétele, hogy a szabadalom jogosultja valaszoljon az altala kézhez kapott értesitésre, és értesitse a
tajékoztatast kiildét, hogy kifogasolja a széban forgé gydgyszerkészitmény tervezett behozatalat és
forgalomba hozatalat.

39. Ezt a kovetkeztetést az a tény is megerdsiti, hogy a 2003. évi csatlakozdsi okméanyban szerepld
kiilonleges mechanizmus kifejezetten el6irja az importér szamadra, hogy ,igazolnia kell az illetékes
hatésagoknak a széban forgd behozatalra vonatkozé kérelemben, hogy az oltalom jogosultjait vagy
kedvezményezettjét egy honappal kordbban értesitette”. Az 1985-0s csatlakozdsi okmdanyban nem
szerepelt ilyen kovetelmény.

40. Igy a belsé piaci 6sszefiiggésben, ahol alapvetd az aruk szabad mozgasa, az egy hénapos értesitési
idészak meglétébdl kovetkezik a szabadalom jogosultjdnak ennek megfelel§ kotelezettsége, hogy erre
az értesitésre vdlaszoljon, ha meg kivdnja tiltani a széban forgd gydgyszerkészitmények tervezett
behozatalat és forgalomba hozatalat. Az id6keret annak biztositdsira szolgal, hogy a szabadalom
jogosultja azonnal valaszoljon, illetve tiszteletben tartsa a potencidlis importér jogos érdekeit és
varakozasait, hogy valaszt kapjon a tajékoztatasra, hogy megalapozott befektetési dontést tudjon hozni.

41. Kovetkezésképpen, amennyiben a szabadalom jogosultja az egy hénapos idGkereten belill nem
valaszol, a tdjékoztatasi kotelezettséget betarté potencidlis importér megkezdheti a behozatalt. Ettdl
eltérd értelmezés megfosztana az egy honapos hataridét az altala elérendd joghatdastol.

42. A fentieken tdl, egy olyan értelmezés, amely szerint a szabadalom jogosultja a kiilonleges
mechanizmusban biztositott jogait gyakorolhatja akkor is, ha nem valaszolt az értesitésre, az
importalni szandékozét megfosztand mindenféle jogbiztonsagtél. Nem tudhatnd, hogy a
gyogyszerkészitményeket jogszertien importalhatja-e vagy forgalomba hozhatja-e. Emlékeztetniink kell
arra, hogy a jogbiztonsidg elve az unids jog daltalanos elve, és az unids jogi rendelkezéseket, mint
amilyen a kiilonleges mechanizmus, az éltaldnos elvekkel 6sszhangban kell értelmezni. "

16 — Lasd a védjegyekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz6l6, 2008. oktdber 22-i eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (kodifikalt
szoveg) 7. cikkének (2) pontjat, HL 2008. L 299., 25. o.

17 — Apostolides-itélet, C-420/07, EU:C:2009:271, 35. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat.

18 — Skoma-Lux-itélet, C-161/06, EU:C:2007:773, 38. és 51. pont; Ordre des barreaux francophones et germanophone és tarsai itélet, C-305/05,
EU:C:2007:383, 28. pont; UPC Telekabel Wien itélet, C-314/12, EU:C:2014:192, 46. pont.
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43. Emellett, ahogy azt mér emlitettem, meg kell jegyezniink, hogy a kiilonleges mechanizmus csak a
szabadalmi jogok parhuzamos importérokkel szembeni visszahaté hatdlyii gyakorlasat akadélyozza
meg. Mads szavakkal, az értesitésre adott valasz barminemi elmaraddsa csak az azel6tti idGszak
behozataldra vonatkozé kartéritési vagy mads jogorvoslati kérelmeket akaddlyozza meg, hogy az
importdr értesiilt volna arrél, hogy a szabadalom jogosultja gyakorolni kivanja szabadalmahoz fiz6d6
jogait. Mads szavakkal a szabadalom jogosultja a johiszemiiség elvébdl fakadd kereteken beliil
visszavonhatja a parhuzamos importra vonatkozé hallgatélagos jovahagyasat, de csak az importér
megfeleld értesitését kovetd iddszakra tekintettel. A kiilonleges mechanizmus a szabadalmi jogokat
bizonyos koriilmények kozott a kimeriilés belsé piaci elve ellenére védi. Egy ilyen, a Charta 17. cikke
védelmét élvezd tulajdonjog nem tekinthetd teljesen eléviiltnek pusztin azért, mert a szabadalom
jogosultja nem kifogasolta megfelel§ id6ben a parhuzamos importot.

44. Az alapeljarasban a Sigma elfogadta, hogy nem folytathatta és nem folytatta a parhuzamos
importot, miutdn tudomasdra jutott a Merck kifogasa. Ez Osszhangban van az dltalam javasolt
értelmezéssel. Ezzel szemben a Merck barmely, ezen idépont el6tti behozatalra vonatkozé jogorvoslati
kérelme, véleményem szerint nem egyeztethet6 Ossze a kiilonleges mechanizmussal.

45. Kozbens6é kovetkeztetésként azon a véleményen vagyok, hogy az 1. és 2. kérdést ugy kell
megvalaszolni, hogy valamely szabadalom olyan jogosultjanak, akit a 2003. évi csatlakozasi okmany
IV. mellékletének 2. fejezetében elSirt kiilonleges mechanizmus hatdlya ald tartozd
gyogyszerkészitményekre vonatkozé behozatali vagy forgalombahozatali szandékrél megfeleléen
értesitettek, valaszolnia kell az ilyen értesitésre, és a tervezett behozatalt vagy forgalomba hozatalt
kifogasol6 szandékat a mechanizmus madsodik bekezdésében meghatarozott idén belial ki kell
nyilvanitania, hogy az érintett termék behozatalat korlatozhassa. A jogosult nem hivatkozhat jogaira a
gyogyszerkészitménynek az ezen jogai érvényesitésére iranyuldé szandék kinyilvanitasait megel6zéen
valamely tagdllamban bekovetkezett behozatala esetében.

C — 3. kérdés: kinek kell az értesitést megkiildenie?

46. A kérdést eldterjeszté birdsag azt szeretné megtudni, hogy a gydgyszerkészitményekre vonatkozéd
behozatali szandékrdl szdld, a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésében el8irt értesitést csak az
a személy teheti-e meg, aki ténylegesen be kivinja hozni az érintett termékeket. Amennyiben a
kérdésre adott valasz nemleges, a birdsig irdnymutatist kér azon személyek korérdl, akik ezt az
értesitést megtehetik.

47. A 2003. évi killonleges mechanizmus maésodik bekezdése szerint ,[blarkinek, aki (...)
gyogyszerterméket (..) kivdn behozni vagy (..) forgalomba hozni, (...) igazolnia kell (..), hogy az
oltalom jogosultjat vagy kedvezményezettjét egy hdnappal kordbban értesitette”. Ez a rendelkezés
egyfel6l arra utal, hogy annak a személynek kell igazolnia, hogy megfelelt az értesitési
kotelezettségnek, aki a széban forgé terméket importdlni kivinja. Masfel6l a rendelkezés nem
részletezi, hogy ténylegesen ennek a személynek kell megkiildenie az értesitést. Igy a kiilonleges
mechanizmus sz6 szerinti értelmezése nem ad meggy6z6 valaszt.

48. A rendelkezés teleologikus és rendszerszer(i értelmezését tekintve, ahogy azt fentebb megjegyeztiik,
a Bizottsag irdsbeli észrevételeiben ramutat, hogy az értesitési kotelezettség célja azt biztositani, hogy a
szabadalom jogosultja tudjon az importdér szandékairdl, és igy hatékonyan tudja tdjékoztatni az
értesitést kiild6t, amennyiben gyakorolni kivdnja a kiilonleges mechanizmus szerinti jogait, hogy
megakaddalyozza a termék behozatalat és forgalomba hozataldt. Tehat a jogos érdekeinek védelmét
biztositja.
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49. A védjeggyel megjelolt termékek parhuzamos kereskedelme terén a Birdsig az Orifarm-itéletben
kimondta, hogy a védjegyjogosultat az uGjracsomagolt termékrdl értesitd személynek nem kell
azonosnak lennie a tényleges Gjracsomagoléval, feltéve, hogy bizonyos feltételek teljesiilnek. Kimondta,

hogy:

»(...) a jogosult ezen érdeke teljes mértékben védelmet élvez, ha az Gjracsomagolt dru csomagolasan
egyértelmtien szerepel azon vallalkozds neve, amelynek az ellenérzése mellett és utasitdsai szerint az
Ujracsomagolasi miivelet végbement, és amely vallalja érte a felel6sséget. (...) Ezenfelill azaltal, hogy e
vallalkozas véllalja a teljes felel6sséget az Gjracsomagolashoz kapcsolddé miiveletekért, biztositott, hogy
a jogosult érvényesitheti jogait, és adott esetben kartéritést kaphat (...).”*

50. A védjegy és a szabadalom jogosultjdban kozos a kizardlagos joguk hasznositdsdhoz fiz6d6
gazdasagi érdek. Sajat teriiletiilkon mindketté kell, hogy érvényesiteni tudja jogait, és adott esetben
kartéritést kell, hogy kapjon, amennyiben azokat megsértik. Ugyanakkor a védjegy és a szabadalom
kozotti kiillonbség miatt nem gondolom, hogy az Orifarm-itéletben meghatarozott kovetelmények
feltétleniil irdnymutatéak lennének a kiilonleges mechanizmus szerinti értesitési kotelezettség
értelmezése soran. A védjegy jogosultjaival szemben, a kiillonleges mechanizmus hatdlya ala tartozé
esetekben a szabadalom jogosultjdnak nem kell eltiirnie semmiféle, altala kifogasolt parhuzamos
importot.

51. A Cseh Koztarsasdg helyesen mutat rd, hogy a kiilonleges mechanizmus szerinti értesitési
kotelezettség célja, hogy a szabadalom jogosultjanak lehetéséget adjon, hogy még a behozatal vagy a
forgalomba hozatal megkezdése el6tt annak megakaddlyozasara birdsagi eljarast inditson.
Hozzateszem, hogy a gyakorlatban ez gyakran ideiglenes intézkedés iranti kérelmet jelent.

52. Ebbdl kovetkezik, hogy a szabadalom jogosultjanak az a fontos, hogy a potencidlis jogsértd, vagyis a
gyogyszerkészitmények behozatalat és forgalomba hozataldit szdndékozé személy az elGzetes
értesitésben azonositasra keriiljon. Ugyanakkor jogi szempontbdl éppen annak nincs jelent6sége, hogy
ki nyujtja a tdjékoztatast. Ebben az értelemben szeretném megvalaszolni a harmadik kérdést.

D — 4. kérdés, amely azt kérdezi, kinek kell benyiijtani a tdjékoztatdst

53. Negyedik kérdésében a kérdést elGterjeszté birdsdg tovabbi utmutatist kér a kiilonleges
mechanizmus mdsodik bekezdésében eldirt értesités cimzettjét illetéen. Lényegében azt kérdezi, mely
személy értendd ,kedvezményezett” alatt, és kiilondsen, hogy valamely szabadalom vagy kiegészitd
oltalmi tanusitvany ,kedvezményezettje” csak azon személyeket foglalja-e magaban, akiknek a nemzeti
jog szerint jogukban 4all eljarast inditani az adott szabadalom vagy kiegészité oltalmi tandsitvany
érvényesitésére, vagy pedig ide tartozik a széban forgd gyodgyszerkészitmény forgalombahozatali
engedélyének jogosultja, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanahhoz a cégcsoporthoz
tartozik, mint a szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi tandsitviny tényleges jogosultja (vagy
kedvezményezettje). A kérdést elGterjeszté birdsdg tovabbd azt szeretné megtudni, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja, jollehet nem a kedvezményezett, lehet-e egyéb okbdl a
tajékoztatds érvényes cimzettje.

54. Ahogy arra a Bizottsag irdsbeli észrevételeiben ramutat, az értesitést kiild6 jogalanytdl eltéréen az a
személy vagy azok a személyek, akiknek az el6zetes értesitést meg kell kiildeni, egyértelmiien meg
vannak jelolve a kiilonleges mechanizmus mésodik bekezdésében, mint a ,[szabadalmi vagy kiegészitd
oltalmi tandsitvany] oltalom jogosultja vagy kedvezményezettje”. Mig a ,jogosult” a szabadalom vagy a
kiegészité oltalmi tanusitvany jogosultjara utal, a ,kedvezményezett” jelentése kevésbé pontos és a

19 — Orifarm és tarsai itélet, C-400/09 és C-207/10, EU:C:2011:519.
20 — * - U.o., 29. és 30. pont.
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szellemi tulajdonrdl szdlé jogszabalyokban nem dltalanosan hasznalt fogalom. A 2003. évi kiilonleges
mechanizmus angoltdl eltéré nyelvi valtozatai, nevezetesen a francia (,ayant-droit”) és a német (,der
von ihm Begiinstigte”) nyelvii valtozatok vildgosabban jelzik, hogy az emlitett személy egy olyan
személy, aki a jogosulttdl szarmazé érvényesithetd joggal bir.

55. Ezt a kovetkeztetést a kiilonleges mechanizmus els6 bekezdése szerint értelmezett masodik
bekezdésének értelmezése is megerdsiti, amely utal a ,szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany
jogosultjara vagy kedvezményezettjére” aki ,a szabadalombdl vagy a kiegészité oltalmi tanudsitvanybdl
eredd jogait gyakorolhatja”.

56. Ezért szo szerinti értelmezést kovetve Ggy tlinik, hogy a tdjékoztatist azon személyek vagy
jogalanyok egyikének kell kiildeni, aki az emlitett jogokat gyakorolhatja és felléphet a nemzeti jog
szerinti érvényesitésiik érdekében.

57. Jelen tigyben az el6zetes dontéshozatalra utalé végzés alapjan ugy tlinik, hogy ezek a személyek
kore a szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany jogosultjdra vagy kizarélagos engedélyesére
korlatozodik. >

58. A Bizottsdg szerint a kiilonleges mechanizmus mdasodik bekezdésének szd szerinti értelmezése
talsadgosan szigoru lenne, ha a rendelkezés céljainak és Osszefiiggésének fényében értelmezziikk. Nem
osztom ezt az allaspontot.

59. A Cseh Koztarsasag helyesen mutat ra irasbeli észrevételeiben, hogy mivel az értesités célja éppen
az, hogy lehet6vé tegye a szabadalom jogosultjanak, hogy szabadalmi jogait gyakorolja, az értesitést
kozvetlenill neki, vagy egy olyan személynek kell cimezni, aki a nemzeti jog szerint ezeket a jogokat
érvényesitheti.

60. A Sigma szdbeli észrevételeivel ellentétben ez nem tekinthetd ésszerfitleniil nehéz kovetelménynek.
A killonleges mechanizmus madsodik bekezdésének széhasznalatdbol kovetkezik, hogy a potencidlis
import6rtdl elvart, hogy meggy6z6djon a jogosult vagy a kedvezményezett személyazonossagardl. Ezen
feltl, ahogy arra a Merck ramutatott, személyazonossaguk konnytszerrel megismerheté a szabadalmi
nyilvantartasokbol.

61. A 4. kérdés b) és c) pontja azzal a ténnyel foglalkozik, hogy az Egyesiilt Kirdlysigban a kiilonleges
mechanizmus masodik bekezdése szerinti elGzetes értesitést a forgalombahozatali engedélyekért és
szabalyozasi tigyekért felelés cégcsoporthoz nyujtjak be, és ez elfogadott. Véleményem szerint egy ilyen
helyzet, ami az uniés jogot illeti, nem érinti a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésének
értelmezését. ”

62. El6fordulhat, hogy néhdny tagallamban a jogi képviselet és megbizas altaldnos polgari jogi elvei
értelmében az értesités érvényesen megtehetd, ha a cimzettje egy olyan személy, aki a jogosulthoz vagy
kedvezményezettjéhez kapcsolodik, és ez utébbiak sajat cselekményiikkel olyan varakozast teremtettek,
hogy az érintett személy jogilag fel van hatalmazva arra, hogy képviselje 6ket. Ugyanakkor az ilyen
jellegi nemzeti jogszabdlyok nem érinthetik a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésének
értelmezését.

21 — Az 1977. Patents Act (az Egyesiilt Kirdlysag szabadalmakrol sz6l6 torvénye) 67. §-anak (1) bekezdése szerint ,E szakaszra is figyelemmel,
valamely szabadalom kizdrdélagos engedélyének jogosultjat ugyanazon jogok illetik meg, mint a szabadalom jogosultjat, hogy eljarést inditson
az engedélyezés idépontjat kovetSen elkovetett barmely szabadalombitorlast illetGen [...].”

22 — A térgyaldson a Bizottsag azzal érvelt, hogy ha a parhuzamos import6r értesitését a szabadalom jogosultjanak korébe tartozé jogalanynak
cimezi, és nincs nyilvdnvalé tévedés, akkor a kiilonleges mechanizmus kovetelményeit teljesitették. E vonatkozdsban a Bizottsag a
termékfeleldsség teriiletérdl szérmazé tigyre, nevezetesen az Aventis Pasteur itélet (C-358/08, EU:C:2009:744) 59. pontjira hivatkozott.
Ugyanakkor, mivel ez az tigy a kiilonleges mechanizmus el6tt keletkezett, és egy teljesen mds jogi kornyezetre vonatkozik, nem segit az
értelmezésében.
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63. Ezért véleményem szerint a 4. kérdést abban az értelemben kell megvalaszolni, hogy a kiilonleges
mechanizmusban meghatdrozott elézetes értesitést a szabadalom vagy a kiegészité oltalmi tanusitvany
jogosultjanak, vagy egy olyan személynek kell megtenni, aki a nemzeti jog értelmében ezeket a jogokat
érvényesitheti.

IV — Végkovetkeztetések

64. Fenti okok miatt a Court of Appeal of England and Wales altal elGterjesztett kérdésekre a
kovetkez6 valaszokat javaslom:

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett elsé és masodik kérdés Valamely szabadalom vagy kiegészitd
oltalmi tanusitvany jogosultja vagy kedvezményezettje, akit a Cseh Kéztarsasag, az Eszt Koztirsasag, a
Ciprusi Koztarsasidg, a Lett Koztdrsasag, a Litvdn Koztarsasdg, a Magyar Koztirsasag, a Madltai
Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztarsasag és a Szlovak Koztarsasag Eurdpai Unidhoz
torténd csatlakozasanak feltételeirdl sz6l6 okmany IV. mellékletének 2. fejezetében foglalt kiilonleges
mechanizmus hatdlya ald tartozé gyogyszerkészitményre vonatkozé behozatali vagy forgalombahozatali
szandékrol megfeleléen értesitettek, a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésében meghatarozott
hataridén beliil koteles valaszolni az értesitésre, hogy ezzel kinyilvanitsa a tervezett behozatal vagy
forgalomba hozatal kifogasoldsanak szandékat, ahhoz hogy jogdban élljon érvényesiteni barmely, az
érintett termékek behozatalara és forgalomba hozataldra vonatkozé korlatozast. A szabadalom vagy
kiegészité oltalmi tanusitvany jogosultja vagy kedvezményezettie nem hivatkozhat jogaira a
gyogyszerkészitménynek az ezen jogai érvényesitésére iranyuld szandék kinyilvanitdsat megel6z6en
valamely tagallamban bekovetkezett behozatala vagy forgalomba hozatala esetében.

A harmadik kérdés A fent emlitett kiilonleges mechanizmus maésodik bekezdésében el&irt értesitést
mdas is megteheti, mint a potencidlis importér vagy forgalomba hozé, feltéve, hogy az utdbbi
személyazonossagat az értesitést megtevé személy egyértelmiien megjeloli.

A negyedik kérdés A fent emlitett kiilonleges mechanizmus masodik bekezdése szerinti el6zetes
értesitést olyan személynek kell megtenni, akinek a nemzeti jog szerint torvényes joga van eljarast
inditani a szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvany érvényesitésére.
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