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Bevezetés

1. 2022 januarjaban egyaltalan nem sziikséges emlékeztetni arra, hogy a gyogyszerek nemcsak az
emberi egészség, hanem a tirsadalom egészének joléte és viladgszinten a gazdasig miikodése
szempontjabol is jelentéséggel birnak. A Covid19-vilagjarvany elleni kiizdelem ravilagitott annak
szlikségességére, de egyben nehézségére is, hogy Ossze kell egyeztetni a gydgyszerek szabalyozasa
terén hozott politikai intézkedések — egymasnak esetlegesen ellentmondé — harom célkit(izését: az
innovativ gyogyszerek fejlesztése és forgalomba hozatala gazdasigi jovedelmezdségének
megOrzését, a gyogyszerek altal a betegek szamadra képviselt biztonsigossig és hatékonysag
biztositasat, valamint a betegek és az allamhdaztartas altal viselt koltségek alacsonyan tartdsat.?

2. Ugyanis, bar a gyogyszerek val6jaban darucikkek, tobb szempontbdl is kiilonboznek a
kereskedelem targyat képez6 termékek nagy részétol.

3. Egyrészt az Gj gyogyszerek forgalomba hozataldhoz sziikséges kutatds és fejlesztés jelentds
pénziigyi hozzijarulast kovetel meg, amelyek a modern terapidk rendkiviil elérehaladott
technoldgiai jellegébdl fakadnak. Rdaddsul ezen eréfeszitések kiillonosen jelentés kockazatokkal
jarnak, és csak tobb év eltelte utdn vezetnek eredményre.® Ennélfogva a gydgyszergyartok a

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

*  Becslések szerint a laboratériumokban eléallitott 10 000 j hatéanyag koziil csak egy vagy kett6 éri el a forgalomba hozatal szakaszat, és a
folyamat koriilbeliil 12—-13 évet vesz igénybe. Lasd: Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., ,The pharmaceutical sector and parallel
trade”, Figueroa, P., Guerrero, A. (szerk.), i.m., 428. o.
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fejlesztési tevékenységiik finanszirozdsdhoz gyakran nem szamithatnak a pénziigyi piacokra, és
sajat forrasaikra kell hagyatkozniuk.* Maiarpedig e forrdsok csak a piacon mar jelen 1évé
gyogyszerek értékesitésébdl szarmazd bevételekbdl szarmazhatnak.

4. Masrészt az hatdsigok kiillonb6z6 mechanizmusokat alkalmaznak a lakossagi gydgyszerarak
ellendrzésére, fiiggetleniil attdl, hogy e gydgyszereket maguk a betegek vagy éllami alapok
— tobbek kozott egészségbiztositds ttjdn — finanszirozzak. Igy a gyoégyszerek drait ritkan
szabdlyozzak kizardlag a piaci mechanizmusok.

5. Egyrészt a beruhdzds megtériilésének sziikségessége, masrészt pedig az arakra vonatkozd
szabalyozasi korlatok ahhoz vezetnek, hogy a gyogyszergyarték ugyanazon aru vonatkozasaban
jelentbsen eltéré drakat alkalmaznak, még az erdsen osszefiiggd piacokon, igy az Eurdpai Unid
tagallamainak esetében is.” Marpedig egy ilyen helyzet gazdasdgilag kifizet6dévé teszi azt a
gyakorlatot, hogy olyan piacokon vasarolnak gyégyszereket, amelyeken alacsonyak az arak, és
azokat magasabb arakon értékesitik tovabb. Ez az oka annak, hogy ezt az eljarast, amelyet
»parhuzamos kereskedelemnek” neveznek, a gydgyszergyartoktdl fiiggetlen szereplék folytatjak.
A gybgyszergyartok ezt nem nézik j6 szemmel, mivel veszélyezteti az arpolitikajukat.

6. A védjegyoltalom a gyartéknak a parhuzamos kereskedelem elleni védekezésre iranyuld
fegyvere. Az arura vonatkozé védjegy barmely jogosultja felléphet e védjegy hasznalataval, és igy
az emlitett aru harmadik személy altal torténé forgalmazasaval szemben.

7. Az ilyen fellépés azonban ellentétes az Unidn beliili egységes piac alapelvével. Ez ugyanis azt
jelenti, hogy az Unio altal létrehozott egységes piacot kiilon nemzeti piacokra osztjak.

8. Igy a Bir6sdg itélkezési gyakorlatdban kialakitotta a védjegyoltalom kimeriilésének elvét az
Unidban a védjegyjogosult hozzdjaruldsaval forgalomba hozott druk tekintetében.® Ezt az elvet
késébb a védjegyekre vonatkoz6 unids szabdlyozas is megerdsitette.” Ez az itélkezési gyakorlat és
ez a szabalyozas képezi a gyégyszerek Union beliili parhuzamos kereskedelmének jogalapjat.

9. A parhuzamos kereskedelem szabadsiga az egységes piac logikdjanak szempontjabdl
nyilvanvalonak tdnik: a tagallamok kozotti kereskedelem még a gyodgyszeragazathoz hasonld
szabdlyozott agazatokban sem akaddlyozhaté meg pusztidn amiatt, hogy e tagallamok kozott
arkiilonbségek allnak fenn. Ugyanakkor a kozegészség védelme szempontjabdl a gydgyszerek
parhuzamos kereskedelmének elényei messze nem nyilvanvaléak. A jogi szakirodalom inkabb azt
allapitja meg, hogy az elény elsésorban maguknak a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozasoknak kedvez, és csak joval kisebb mértékben a betegeknek vagy az egészségbiztositasi
rendszereknek. Ugyanis a parhuzamos kereskedelem nemcsak a kereslet, hanem a gyégyszerek
arszinvonaldnak merevsége miatt is csak csekély mértékben jarul hozzd ezen drak
csokkentéséhez. Ezzel szemben meg lehetett figyelni a pairhuzamos kereskedelem kéros hatasait,
amelyek a bevételeik csokkenése révén a gyogyszergyartdk kutatasi és fejlesztési tevékenységét

¢ Durand, B., ,Competition law and pharma: an economic perspective”, Figueroa, P., Guerrero, A. (szerk.), i. m., 3. o.

> Mivel az egészségiigy tovabbra is a tagdllamok hatdskorébe tartozik, a gyégyszerekre vonatkozé drpolitikdkat nemzeti szinten hatdrozzak
meg (lasd tobbek kozott: 2008. szeptember 16-i Sot. Lélos kai Sia és tarsai itélet, C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504, 59. pont).

¢ Ezen itélkezési gyakorlat részleteivel kapcsolatban l4sd a jelen inditvany 98—107. pontjat.
7 Lésd a jelen inditvany 14. és 16. pontjat.
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éppugy érintették, mint az olcsébb piacok ellatasit amiatt, hogy e piacokon jelentds vasarlasok
torténtek a dragdbb piacokra torténdé export céljabdl, és mert a gyarték a parhuzamos
kereskedelemtdl vald félelembdl megtagadtdk az ezen olcsébb piacokra torténd szallitast.

10. A parhuzamos kereskedelemhez kapcsoléd6 masik kockazat, még ha nem is e kereskedelem
sajatja, a hamisitott gyogyszerek piaci bevezetése, kiillonosen azok dtcsomagolasaval, ami gyakran
szlikséges az eredeti forgalmazds helyétdl eltéré mas tagallamok piacan val6 forgalomba hozatal
céljabol.’

11. E kockazat ellensilyozdsa érdekében az unids jogalkoté a gydgyszerek eredetiségének
ellenérzését lehet6vé tevé rendelkezések bevezetésével modositotta a szabalyozast.™ Ez a
modositds a gyogyszerek csomagoldsira vonatkozdan 4j kovetelményeket tdmaszt, amelyek
tobbek kozott a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasokat érintik. A jelen tigyek
altal felvetett {6 jogkérdés az, hogy ezek az 4j kovetelmények modositjak-e a jelenlegi status quot
a gyogyszerek parhuzamos kereskedelmével foglalkozé  vallalkozasok, illetve a
gyogyszergyartbknak mint azon védjegyek jogosultjainak jogait illetéen, amelyekkel e
gyogyszereket forgalmazzak.

12. E miatt a jelen tigyekben azonos problematika miatt kozos inditvanyt ismertetek a harom
targybeli tigyben, jollehet azokat formédlisan nem egyesitették.

Jogi hattér

A védjegyjog

13. Az eurdpai unids védjegyrdl szo6ld, 2017. junius 14-i (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet ! 9. cikkének (1)—(3) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Az eurdpai unids védjegy lajstromozasa a jogosult szamara kizardlagos jogokat biztosit.

(2) A jogosultaknak az eurdpai unids védjegy bejelentési napjat vagy elsGbbségi napjat
megel6zGen szerzett jogait nem érintve az eurdpai unids védjegy jogosultja barkivel szemben
felléphet, aki az engedélye nélkiil gazdasagi tevékenység korében arukkal vagy szolgaltatasokkal
kapcsolatban olyan megjelolést haszndl, amely:

a) az eurdpai unios védjeggyel azonos, és azt az eurdpai unids védjegy arujegyzékében foglaltakkal
azonos arukkal, illetve szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljak;

8 Caro de Sousa, P., i. m., 436. o.; Durand, B,, i. m., 5. 0.; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., i. m., 409. o. és 423—429. 0. Az ezen
elutasitdssal kapcsolatos kérdések dlltak a 2008. szeptember 16-i Sot Lélos kai Sia és térsai itélet (C-468/06—C-478/06, EU:C:2008:504)
alapjul szolgdl6 tgy kozéppontjdban.

° Ez a kockdzat igazoltan fennall. Lasd tobbek koézott: OECD/EUIPO, lllicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD
Publishing, Parizs, 2020.

10 Lasd: a jelen inditvany 18. és azt kovetd pontjai.

1 HL2017.L 154., 1. o.

ECLI:EU:C:2022:28 5



SZPUNAR FOTANACSNOK INDITVANYA — C-147/20., C-204/20. £s C-224/20. sz. UGYEK
NoOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY ES MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI

b) az eurdpai unids védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonld, és azt olyan arukkal, illetve
szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljdk, amelyek az eurdpai uniés védjegy arujegyzékében
szerepl6 arukkal, illetve szolgéltatasokkal azonosak vagy azokhoz hasonléak, ha a fogyasztok a
megjelolést az eurdpai uniés védjeggyel Osszetéveszthetik; az Osszetéveszthet6ség magiban
foglalja azt az esetet is, ha a fogyasztdk a megjelolést gondolati képzettarsitas (asszocidcio)
utjan kapcsolhatjak a védjegyhez;

[...]

(3) A (2) bekezdésben szabdlyozott feltételek megvaldsuldsa esetén tilos kiilonosen:

a) a megjelolés elhelyezése az drun vagy csomagolasan;

b) a megjelolést hordozo aru eladésra valé felkindldsa, forgalomba hozatala, valamint forgalomba
hozatal céljabol torténd raktiron tartdsa, illetve szolgaltatds felajanldsa vagy nyujtasa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]"

14. E rendelet 15. cikke értelmében:

»(1) Az eurdpai unidés védjegyoltalom alapjan a jogosult nem tilthatja meg a védjegy hasznalatat

olyan arukkal kapcsolatban, amelyeket ezzel a védjeggyel 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket az

0 kifejezett hozzajarulasaval hoztak forgalomba az Eurépai Gazdasagi Térségben.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazhato, ha a jogosultnak jogos érdeke fiz6dik ahhoz, hogy az aruk

tovabbi forgalmazésat ellenezze, kiilonosen akkor, ha az aru allagat, allapotat — a forgalomba

hozatalt kovetéen — megvaltoztattdk, illetve karositottak”.

15. A védjegyekre vonatkozoé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 2015. december 16-i

(EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv'? 10. cikkének (1)—(3) bekezdése a

kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) A védjegyoltalom a jogosult szdmara kizarélagos jogokat biztosit.

(2) A jogosultaknak a lajstromozott védjegy bejelentési napjat vagy elsébbségi napjat megel6z6en

szerzett jogait nem érintve, a lajstromozott védjegy jogosultja barkivel szemben felléphet, aki

engedélye nélkiil gazdasagi tevékenység korében drukkal, illetve szolgédltatasokkal kapcsolatban

olyan megjelolést haszndl, amely:

a) a védjeggyel azonos, és azt a védjegy arujegyzékében foglaltakkal azonos arukkal, illetve
szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljak;

2 HL 2015. L 336., 1. o.; helyesbitések: HL 2016. L 71., 325. o.; HL 2016. L 110., 5. o.
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b) a védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonld, és azt olyan drukkal, illetve szolgaltatdsokkal
kapcsolatban hasznaljak, amelyek a védjegy darujegyzékében szereplé drukkal, illetve
szolgaltatasokkal azonosak vagy azokhoz hasonléak, ha a fogyaszték a megjelolést a védjeggyel
Osszetéveszthetik; az 0sszetéveszthetdség magaban foglalja azt az esetet is, ha a fogyasztdk a
megjelolést gondolati képzettarsitas (asszocidcid) atjan kapcsolhatjak a védjegyhez;

[...]
(3) A (2) bekezdésben foglalt feltételek megvaldosuldsa esetén tilos kiillonosen:
a) a megjelolés elhelyezése az drun vagy csomagoldsan;

b) a megjelolést hordozo dru eladésra valé felkindlasa, forgalomba hozatala, valamint forgalomba
hozatal céljabdl torténd raktaron tartdsa, illetve szolgdltatds kindldsa vagy annak nyujtdsa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]"

16. Ezen iranyelv 15. cikke szerint:

»(1) A védjegyoltalom alapjan a jogosult nem tilthatja meg a védjegy haszndlatat olyan arukkal
kapcsolatban, amelyeket ezzel a védjeggyel 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket az 6 kifejezett
hozzajarulasaval hoztak forgalomba az Unidban.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazhaté, ha a jogosultnak jogos érdeke fliz6dik ahhoz, hogy az aruk
tovabbi forgalmazasat ellenezze, kiilonosen, ha az dru allapotat — a forgalomba hozatalt
kovetéen — megvaltoztattik, illetve karositottak.”

A gyogyszerészeti jog

17. A 2011/62/EU iranyelvvel ® médositott, az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl sz6lé, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (a
tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) * 40. cikkének (1) és (2) bekezdése értelmében:

»(1) A tagillamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a teriiletiilkon
a gyogyszerek gyartasat engedélyhez kossék. Ez a gyartasi engedély a kivitelre gyartott gyégyszerek
esetében is sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély mind a teljes vagy részleges gyartds esetében, mind
pedig a készletek elosztasakor, csomagoldsakor és kiszerelésekor kotelezd.

[...]"

Az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek kozosségi kédexérdl szol6 2001/83/EK irdnyelvnek a hamisitott gyégyszerek jogszerii ellatési
lancba valé bekeriilésének megakadélyozésa tekintetében torténd mdédositdsardl sz6lo, 2011. janius 8-i eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (HL 2011. L 174., 74. o.; helyesbitések: HL 2015. L 124, 16. o.; HL 2021. L 355., 142. 0.).

* HL 2001. L 311,, 67. o; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014. L 239, 81. o.; HL 2019. L 317, 115. o.
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18. A 2001/83 irdnyelv 47a. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsagi elemek csak akkor tavolithatok el vagy fedhet6k le
részben vagy egészben, ha a kovetkezé feltételek teljesiilnek:

a) a gyartasi engedély jogosultja a biztonsagi elemek részben vagy egészben torténd eltivolitasa
vagy lefedése el6tt ellendrzi, hogy az érintett gydgyszer eredeti és azt nem hamisitottdk;

b) a gyartasi engedély jogosultja teljesiti az 54. cikk o) pontjaban foglaltakat azéltal, hogy ezen
biztonsagi elemeket olyan biztonsagi elemekkel helyettesiti, amelyek a gyégyszerek
eredetiségének ellendrzése, azonositisa és a hamisitds tényére vonatkoz6 bizonyiték
biztositasa lehet8ségét illetGen egyenértékiiek. E cserét az 1. cikk 23. pontja szerinti kozvetlen
csomagolds felbontasa nélkiil kell elvégezni.

A biztonsagi elemek egyenértékiinek tekinthetdk ha:

i. megfelelnek az 54a. cikk (2) bekezdésének megfeleléen elfogadott felhatalmazason alapulé
jogi aktusokban meghatarozott kovetelményeknek; és

ii. ugyanolyan hatékonyan biztositjdk a gyogyszerek eredetiségének ellenérzését és
azonositasat, valamint a gydgyszerek hamisitdsanak tényére vonatkozé bizonyiték
szolgaltatasat;

c) a biztonsagi elemek cseréjét a gydgyszerekre vonatkozdé helyes gyartdsi gyakorlattal
0sszhangban végzik; valamint

d) a biztonsagi elemek kicserélését a hataskorrel rendelkezé hatésag feliigyeli.”
19. Ezen irdnyelv 54. cikkének o) pontja értelmében:

»A gydgyszer kiils6 csomagoldsan, illetve, amennyiben nincs kiilsé csomagolds, a kozvetlen
csomagolason a kovetkezé adatokat tiintetik fel:

[...]

0) az 54a. cikk (1) bekezdésében emlitett radiofarmakonoktdl eltéré gydgyszerek esetében olyan
biztonsagi elemek, amelyek lehetévé teszik a nagykereskedelmi forgalmazodk és a lakossag
gyogyszerekkel valo ellatasara engedéllyel rendelkezé vagy jogosult személyek szamara:

— agydgyszerek eredetiségének ellendrzését, és

— az egyes csomagok azonositdsat,

valamint egy olyan eszkozt, amely lehet6vé teszi annak ellenérzését, hogy a kiilsé csomagolast
meghamisitottak-e.”

20. Az emlitett iranyelv 54a. cikke (2) bekezdésének elsé albekezdése az aldbbiak szerint
felhatalmazast ad az Eurépai Bizottsagnak:

»Az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsigi elemekre vonatkozdé részletes szabalyok
meghatdrozasa céljabdl a Bizottsag a 121a. cikkel 6sszhangban és a 121b. és 121c. cikkben foglalt
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feltételek mellett felhatalmazason alapulé jogi aktusok utjan elfogadja az 54. cikk o) pontjanak
kiegészitésére szolgalé intézkedéseket.”

21. A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kiils6 csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozé részletes szabalyok
meghatdrozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szélo, 2015. oktédber 2-i (EU) 2016/161
felhatalmazason alapul6é bizottsagi rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontja a
kovetkez6képpen rendelkezik:

»E rendelet alkalmazasaban:

a) »egyedi azonositéo«: az egyes gydgyszercsomagok azonositisat és eredetiség-ellenGrzését
lehet6vé tevd biztonsagi elem;

b) »manipuldlds elleni eszkoz«: az annak ellendrzését lehetévé tevé biztonsigi elem, hogy a
gyogyszer csomagoldsat nem manipuléltdk-e.

[...]”
22. E felhatalmazason alapul6 rendelet 5. cikkének (1)—(3) bekezdése értelmében:
»(1) A gyarték az egyedi azonositét egy kétdimenzids vonalkdédban helyezik el.

(2) A vonalkédnak géppel olvashaté adatmatrixnak kell lennie és az ECC200 DataMatrixnak
megfelel6 vagy anndl magasabb hibadetektaldsi és hibakorrekcids képességgel kell rendelkeznie.

[...]

(3) A gyarték a vonalkédot a csomagoldson egy sima, egységes, alacsony fényvisszaverd
képességii feliiletre nyomtatjak.”

23. Az emlitett felhatalmazason alapuld rendelet 10. cikke értelmében:

»A biztonsagi elemek ellenérzése sordn a gyarték, a nagykereskedék és a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek az alabbiakat ellenérzik:

a) az egyedi azonosito eredetisége;

b) a manipuldlds elleni eszkoz sértetlensége.”

24. Ugyanezen felhatalmazéson alapulé rendelet 24. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A nagykereskedé a gydgyszert nem bocsatja forgalomba és nem exportdlja, ha okkal feltételezheti,
hogy a gydgyszer csomagoldsat manipuldltdk, vagy a biztonsdgi elemek ellenérzése nyoman

kideriil, hogy a gydgyszer esetleg nem eredeti. Ilyenkor haladéktalanul tajékoztatja a megfelel6
illetékes hatésagokat.”

* HL2016.L 32, 1. 0,
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25. Végiil a 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet 30. cikke értelmében:

»~Amennyiben a lakossagi gyégyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek
okkal feltételezhetik, hogy a gydgyszer csomagoldsat manipulaltik, vagy a biztonsagi elemek
ellendrzése soran felmerill annak gyanuja, hogy a gydgyszer nem eredeti, a lakossagi
gyogyszerelldtasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek a gyégyszert nem adjak ki,
és haladéktalanul tdjékoztatjak a megfeleld illetékes hatésagokat.”

A tényallas, az eljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A C-147/20. sz. tigy

26. A német jog hatdlya ald tartozd Novartis Pharma GmbH tirsasdg Németorszigban a
»Votrient 400 mg filmtabletta” és ,Votrient 200 mg filmtabletta” elnevezésii gydgyszerek (a
tovabbiakban: vitatott gyogyszerek) vonatkozasaban hasznalt Novartis és Votrient szévédjegyek
kizarodlagos jogosultja.

27. A dan jog szerint alapitott Abacus Medicine A/S tarsasag Németorszagban elsGsorban mas
tagéllamokbol parhuzamosan importalt gydgyszereket forgalmaz.

28. Az Abacus Medicine, mivel ugy vélte, hogy a jogszabalyi kovetelményeknek val6 megfelelés
érdekében koteles volt felnyitni a jogvita targyat képezé gydgyszerek eredeti kiils6 csomagoldasat,
aminek sordn eltavolitotta a manipuldlés elleni eszkozt is, arrdl tajékoztatta a Novartis Pharmat,
hogy a jovében ezeket a gydgyszereket az eredeti kiils6 csomagolasuk helyett azonos mingségi Gj
csomagolassal fogja forgalmazni.

29. A Novartis Pharma a kérdést el6terjesztd birdsag el6tt 1ényegében azt kéri, hogy tiltsa meg az
Abacus Medicine szamdra a parhuzamos import targyat képezd, atcsomagolt vitatott gydgyszerek
német piacon torténd forgalomba hozatalat vagy reklamozasat.

30. A Novartis Pharma tobbek kozott arra hivatkozik, hogy az érintett védjegyek éltal szamara
biztositott jogok a 2017/1001 rendelet 15. cikkének (2) bekezdése értelmében nem meriiltek ki.
Alldspontja szerint a jogvita targyat képezd gyoégyszerek tj kiilsé csomagoldsba toérténd
atcsomagoldsa nem sziikséges, mivel a 2001/83 irdnyelv 47a. és 54a. cikkében eldirt
kovetelmények teljesitheték egyrészt az eredeti csomagolds 6ntapadds cimkével valé ellatasaval,
amely tartalmazza a vonalkdédot, mint a 2016/161 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja
értelmében vett egyedi azonositét, masrészt egy német nyelvl betegtdjékoztatonak az eredeti
csomagolasban torténd elhelyezését kovetden uj, a korabbi felnyitds nyomait teljesen elfedd
manipulalds elleni eszkozzel. Ezenkivill a gydgyszerek integritdsaval kapcsolatban felmeriilé
kétség eloszlatasa érdekében az Abacus Medicine jelezheti, hogy az Gj zdrjegyet a megengedett
atcsomagolds sordn helyezte el.

31. Az Abacus Medicine azt dllitja, hogy a cimkének a Novartis Pharma altali felnyitasa a kiilsé
csomagolas, illetve a cimke vagy a ragasztdszalag lathatd és visszafordithatatlan megvaltozasat
vagy modositasat eredményezi, és az eredeti azonositénak a csomagoldson dntapadés cimkével
torténé rogzitése nem redlis megoldds, mivel a gyodgyszerek kiils6é csomagolasanak
szilikonbevonata miatt ez a cimke konnyen eltdvolithat6. Ez a bevonat megakadilyozza a
vonalkédnak a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 5. cikke (3) bekezdése szerinti
kinyomtatdsat is.
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32. Az Abacus Medicine kovetkezésképpen tgy véli, hogy a vitatott gyogyszerek németorszagi
forgalmazdasa érdekében kénytelen azokat 4j kiilsé csomagolassal ellatni, igy a Novartis Pharma
nem tiltakozhat ezen dtcsomagolds ellen.

33. E koriilmények kozott a Landgericht Hamburg (hamburgi regionalis bir6sag, Németorszag)
ugy hatarozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd
kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Eredményezheti-e az Eurdpai Unié Birdsiganak itélkezési gyakorlata értelmében a piac
mesterséges elzarasit, ha az eredeti kiilsé csomagoldson taldlhat6, a [2001/83] irdnyelv
54. cikkének o) pontjdban és 47a. cikkében elSirt biztonsagi elemeket ezen eredeti
csomagolds megtartdsa mellett a parhuzamos forgalmazé — a [2001/83] irdanyelv 47a. cikke
(1) bekezdésének b) pontjara tekintettel — csak oly mdédon tudja kicserélni, hogy az eredeti
biztonsagi elemek részben vagy egészben torténd eltavolitasat és/vagy letakarasat kovetGen a
csomagolas felnyitdsanak lathaté nyomai maradnak?

2) Az elsé kérdés megvalaszoldsa szempontjabdl van-e jelent8sége annak, hogy a felnyitds
nyomai csak azt koveten valnak lathatéva, hogy a gydgyszerkészitményt a kereskeddk
és/vagy gyogyszerek forgalmazasara jogosult személyek, példaul gydgyszertarak — eleget téve a
[2016/161 felhatalmazéason alapuld] rendelet 10., 24. és 30. cikke szerinti kotelezettségiiknek —
alaposan ellendrizték, vagy elegendé, ha e nyomok madr felilletes atvizsgalassal is
észrevehet6ek?

3) Az els6 kérdés megvalaszoldsa szempontjabdl van-e jelentGsége annak, hogy a felnyitas
nyomai csak azt kovetéen valnak lathatéva, hogy a gyogyszer csomagolasat példaul egy beteg
felnyitja?

4) Ugy kell-e értelmezni a [2016/161 felhatalmazdson alapulé] rendelet 5. cikkének
(3) bekezdését, hogy aszerint a 2016/161 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja
értelmében az egyedi azonositét tartalmazé vonalkddot kozvetleniil a csomagoldsra kell
nyomtatni, azaz a 2016/161 rendelet 5. cikke (3) bekezdésének nem felel meg, ha a
parhuzamos forgalmazo az egyedi azonositot egy tovabbi kiils6 cimke segitségével helyezi el a
kiils6 csomagoldson?”

34. Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem 2020. mdarcius 23-dn érkezett a Birdsighoz. Az

alapeljaras felei, a lengyel kormany és az Eurdpai Bizottsdg irdsbeli észrevételeket terjesztett eld.
Az tigyben nem tartottak targyaldst. A felek irasban vélaszoltak a Birsag kérdéseire.

A C-204/20. sz. tigy

35. A Bayer Intellectual Property GmbH a német jog szerint bejegyzett tarsasag (a tovabbiakban:
Bayer) a gy6gyszerek vonatkozdsaban hasznalt Androcur német védjegy jogosultja.

36. A kohlpharma GmbH szintén a német jog szerinti tdrsasdg Németorszigban mas
tagallamokbol parhuzamosan importalt gydgyszereket forgalmaz.

37. A kohlpharma jelezte a Bayernak, hogy 50 filmtablettat tartalmazé kiszerelésben importalni

fogja Hollandidbdl az ,Androcur 50 mg” gyégyszert abbdl a célbdl, hogy azt 50 és 100
filmtablettat tartalmazé kiszerelésben Németorszagban forgalmazza. Késébb a kohlpharma
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jelezte a Bayernak, hogy az importalt gyogyszer kiilsé csomagolasan elhelyezett manipulalds elleni
eszkozt a parhuzamos import érdekében fel kell szakitani, ami sziikségessé teszi e csomagolas
kicserélését.

38. A Bayer kifogdsolta a tervezett kicserélést, arra hivatkozva, hogy az Gj csomagolas haszndalata
meghaladja a pairhuzamosan importalt termék németorszagi forgalmazasahoz sziikséges mértéket.

39. Ugy véli, hogy a 2011/62 irdnyelvbdl és a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendeletbdl az
kovetkezik, hogy az 14j cimkézés és az atcsomagolds olyan alternativ megoldas, amelyet a
parhuzamos importdr észszertien kilatasba helyezhet, és hogy a biztonsdg szempontjabodl
egyenértékli garancidkat nyujtanak. Véleménye szerint a jelen iigyben az 4j csomagolas
szlikségessége nem bizonyitott, mivel az Gj cimkézés objektive elegend6 a parhuzamos
kereskedelembdl szarmazé aru piacra lépésének biztositasahoz.

40. A kohlpharma azt 4llitja, hogy az eredeti csomagolas Gjracimkézése helytelen lenne, mivel az
eredeti manipuldlés elleni eszkoz eltavolitdsa olyan nyomokat hagyna, amelyek az Gjracimkézett
eredeti csomagolas felbontasat kovetéen is lathatok maradnanak. Allaspontja szerint a felnyitas
nyomait visel§ eredeti csomagoldsok haszndlata jelentésen csokkenti a gyodgyszertirak és a
nagykeresked6k német piacdra valé bejutds lehet6ségét.

41. Egyébirant a kohlpharma ugy véli, hogy az Gjracimkézés és az atcsomagolas kozotti
»szabaly—kivétel” viszony a 2001/83 iranyelvbdl és a 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendeletbdl
allo, a gyégyszerekre vonatkozo Gj szabalyozasi keret hatalybalépése 6ta megfordult.

42. E kortilmények kozott a Landgericht Hamburg (hamburgi regiondlis birdsag) agy hatarozott,
hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a
Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a [2001/83] iranyelv 47a. cikkét, hogy parhuzamosan importalt
termékek esetében az intézkedések egyenértékiliségébdl lehet kiindulni a 2001/83 rendelet
54. cikkének o) pontja szerinti biztonsagi elemek eltavolitdsa és ismételt elhelyezése
tekintetében, amelyre a parhuzamos importér altal végzett relabelling (6ntapadds cimkéknek
az eredeti mdasodlagos csomagoldson torténé haszndlata) vagy reboxing (4j masodlagos
gyogyszercsomagolds gyartdsa) utjan keril sor, ha a két intézkedés egyébként megfelel a
[2001/83] irdnyelvben és a [2016/161] felhatalmazdson alapulé rendeletben el6irt
kovetelményeknek, és ugyanugy alkalmas a gyodgyszerek eredetiségének ellendrzésére és
azonositasara, valamint a hamisitds tényére vonatkozd bizonyiték biztositasanak lehetévé
tételére?

2) Az els6é kérdésre adott igenldé valasz esetén: A hamisitds elleni védelemre vonatkozd j
rendelkezések figyelembevételével felléphet-e a védjegyjogosult a terméknek a parhuzamos
importér altali kiills6 atcsomagoldséval (reboxing) szemben, amennyiben a parhuzamos
importér — azaltal, hogy csupan 1j ontapadds cimkéket helyez el az eredeti masodlagos
csomagoldson (relabelling) — szintén képes olyan csomagolds beszerzésére, amelyet lehet az
importdlé tagallamban forgalmazni?
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3) A masodik kérdésre adott igenld vélasz esetén: Lényegtelen-e, hogy relabelling esetén az
érintett fogyasztéi korok szdmara megallapithatd, hogy a gydgyszert eredetileg kinald
személy dltal alkalmazott biztonsagi elem megsériilt, mindaddig, amig biztositott, hogy ezért
a parhuzamos importdr felelds, és ezen importdr Gj biztonsagi elemet helyezett el az eredeti
masodlagos csomagoldson? E tekintetben van-e jelentdsége annak, hogy a kinyitds nyomai
csak akkor valnak lathat6vd, ha a gyégyszer masodlagos csomagolasat kinyitjak?

4) A masodik és/vagy harmadik kérdésre adott igenlé valasz esetén: Meg kell-e allapitani
mindazonaltal a reboxing utjdn torténdé atcsomagoldsnak az atcsomagolds tekintetében
fenndallé kimeriilés ot feltétele (lasd: 1996. julius 11-i Bristol Myers Squibb és tarsai itélet,
C—-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282, 79. pont;'® 2007. aprilis 26-i Boehringer
Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 21. pont") értelmében vett objektiv
sziikségességét, ha a nemzeti hatédsdgok a hamisitds elleni védelemrdl szdlé iranyelv
rendelkezéseinek atiiltetésére vonatkozé aktudlis irdnymutatdsaikban vagy mdas megfelelé
hatdsagi nyilatkozatokban amellett foglalnak allast, hogy a kibontott csomagolasok ismételt
— zarjellel ellatott — lezdrasa daltaldban nem vagy legaldbbis csak kivételesen és szigoru
feltételekkel fogadhaté el?”

43. Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem 2020. mdjus 13-dn érkezett a Birdsighoz. Az
alapeljards felei, a didn és a lengyel kormadny, valamint a Bizottsdg nyujtott be irdsbeli
észrevételeket. Az ligyben nem tartottak targyalast. A felek irdsban valaszoltak a Birdsag
kérdéseire.

A C-224/20. sz. tigy

44. A Merck Sharp & Dohme BV, a Merck Sharp & Dohme Corp, az MSD DANMARK ApS, az
MSD Sharp & Dohme GmbH, a Novartis AG, a FERRING LEGEMIDLER A/S és H. Lundbeck
A/S (a tovabbiakban egyiitt: az alapiigy felperesei) gydgyszergyartok azon védjegyek jogosultjai,
amelyekkel az dltaluk gyartott gyégyszereket értékesitik.

45. Az Abacus Medicine A/S, a Paranova Danmark A/S és a 2CARE4 ApS tarsasagok (a
tovabbiakban egyiitt: az alapiigy alperesei) olyan gydgyszereket importilnak Dénidba, amelyeket
mas tagallamokban az alapeljaras felperesei hoztak forgalomba.

46. A Dénidban torténé forgalomba hozatalukat megel6z6en a parhuzamosan importalt
gyogyszereket 1j kiils6 csomagoldsban uGjracsomagoljak bizonyos esetekben az alapeljaras
felperesei védjegyeinek (a termékek megnevezésének) Gjboli feltiintetésével, mas esetekben pedig
e védjegyek ismételt feltiintetése nélkiil, amelyeket ekkor Gj termékmegnevezéssel valtanak fel, a
haszndlati utasitdsban vagy a betegtijékoztatoban azonban feltiintetik, hogy az érintett
gyogyszerek megfelelnek az alapiigy felperesei altal az 6ket megilleté védjegyekkel értékesitett
gyogyszereknek.

47. Az alapeljaras felperesei arra hivatkoznak, hogy az alapeljarasban szerepl6hoéz hasonld

koriilmények kozott a védjegyekre vonatkozé szabalyok alapjan felléphetnek a gyégyszerek gj
kiils6 csomagolasba torténé atcsomagoldsa ellen.

¢ A tovéabbiakban: Bristol-Myers Squibb és térsai itélet.
17 A tovéabbiakban: 2007. évi Boehringer Ingelheim és trsai itélet.
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48. Az alapeljaras felperesei azt allitjak, hogy az Gj kiils6 csomagoldsba torténé atcsomagolas
sziikséges és ezért jogszeri.

49. A kérdést elSterjesztd birdsag kifejti, hogy 2018. december 18-dn a Leegemiddelstyrelsen (dan
gyogyszeriigynokség) kozzétette a gyodgyszerek csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekkel
kapcsolatos kérdések és valaszok cim(i dokumentumat, amelyet legutébb 2020. januar 20-an tettek
naprakésszé, és amely tobbek kozott a kovetkezdket tartalmazza:

»[A] dan gyodgyszeriigynokség gy véli, hogy a parhuzamos importéroknek fszabdly szerint a
rendelet Gj szabdlyaival dsszhangban 4j csomagoldsba kell atcsomagolniuk a termékeket. Ez
kovetkezik a rendelet 1j szabdalyainak céljabol, tobbek kozott azon kovetelmény céljabdl is, hogy a
manipuldlds elleni eszkozt tgy kell kialakitani, hogy minden esetben megallapithat6é legyen a
csomagolds esetleges felnyitisa vagy manipuldldsa. Kovetkezésképpen azon parhuzamos
importdroknek, amelyek felnyitjdk a gydgyszerek csomagoldsat, és feltépik a manipulalas elleni
eszkozt, hogy egy dan betegtdjékoztatét stb. helyezzenek el a csomagoldsban, a rendelet uj
szabdlyaival 6sszhangban Gj csomagoldsba kell atcsomagolniuk a termékeket, és a csomagolison
el kell helyezniiikk egy Uj egyedi azonositét és manipuldlds elleni eszkozt, valamint fel kell
tolteniiik az informéciodkat stb.

A Bizottsag altal [kidolgozott ,Safety features for medicinal products for human use — Questions
and answers — version 18” (,Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek biztonsagi elemei
— kérdések és valaszok —18. valtozat, a tovabbiakban: Az Eurdpai Bizottsag altal 6sszedllitott
kérdések és védlaszok dokumentum) szerint bizonyos kiilonos feltételek mellett a parhuzamos
importérok »jogszertien« felnyithatjak a gyogyszerek csomagolasat tobbek kozott abbdl a célbdl,
hogy Uj betegtajékoztatot helyezzenek el a csomagoliasban, majd az eredeti manipuldlds elleni
eszkozt Gj manipulalds elleni eszkozzel helyettesithetik, feltéve, hogy erre az illetékes hatésagok
feliigyelete mellett keriil sor, és hogy az Gj manipuldlds elleni eszkoz teljesen lezarja a
csomagolast, és elfedi a jogszer(i felnyitds minden lathaté nyomat. A manipuldlas elleni eszkozt
emellett a gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi gyakorlattal 6sszhangban kell kicserélni, és a
gyogyszerek csomagoldsat jogszertien felnyité és Gj manipuldlds elleni eszkozt elhelyezé
parhuzamos importérnek a 2001/83/EK irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval
Osszhangban el6zetesen ellendriznie kell az eredeti csomagoldson elhelyezett egyedi azonositd
eredetiségét és az eredeti csomagoldson elhelyezett manipuldlés elleni eszkoz sértetlenségét.

Mivel — amint az fent megallapitast nyert — a parhuzamos importéroknek a rendelet Gj szabélyai
alapjan fészabdly szerint 1j csomagolasba kell datcsomagolniuk az arukat, a dan
gyogyszeriigynokség ugy véli, hogy a Bizottsdg dltal ismertetett mentesség csak kivételes
helyzetekben — példaul a gyogyszerellatast fenyegetd kockazat esetén — alkalmazhaté.

Dénidban f6szabaly szerint nem alkalmazhat6 a mentesség a parhuzamos importhoz sziikséges
forgalombahozatali engedély iranti 4j kérelemmel Osszefiiggésben. E kérelmeknek meg kell
felelniiik az éltaldnos kovetelményeknek, tobbek kozott azon altalanos szabalynak is, hogy a
gyogyszereket Uj csomagoldsba kell &tcsomagolni.

A Bizottsag altal ismertetett mentesség azt jelenti, hogy amennyiben a konkrét termék
parhuzamos importjdhoz sziikséges forgalombahozatali engedély kiaddsiara sor Kkeriilt,
amennyiben a gydgyszert forgalomba hoztdk, és amennyiben a parhuzamos importér
— kiilonleges és korlatozott helyzetben — igénybe kivanja venni az atcsomagoldsra vonatkozé
altalanos szabdly aldli mentességet, a parhuzamos importérok a forgalomba hozatalrdl szé6lé
rendelet aldli mentesség iranti kérelem benyujtdsa utjdn mentességet kérhetnek [...] A jelen
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iranymutatds kovetése mellett a pAirhuzamos importéroknek az eredeti manipulalas elleni eszkoz
és az Uj manipulalds elleni eszkoz képét egyarant benyujtva megfeleléen be kell mutatniuk, hogy
miként szandékoznak kicserélni a manipuldlds elleni eszkozt. Emellett bizonyitani kell, hogy a
manipulalas elleni eszkozt a helyes gyartasi gyakorlat szabalyaival 6sszhangban cserélik ki olyan
modon, hogy az Gj manipuldlas elleni eszkoz teljesen lezarja a csomagolast, és elfedi a jogszert
felnyitds minden lathaté nyomdt. A mentességnek tovabba minden érintett termékre ki kell
terjednie, ideértve a kiszerelést és a hataserésséget, valamint az érintett exportal6 orszagokat is.”

50. E korilmények kozott a Se- og Handelsretten (tengerészeti és kereskedelmi birdsag, Dania)
ugy hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd
kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a [2015/2436 iranyelv] 15. cikkének (2) bekezdését és a [2017/1001

rendelet] 15. cikkének (2) bekezdését, hogy a védjegyjogosult ellenezheti az olyan gydgyszer
tovabbi forgalmazasat, amelyet a parhuzamos importér olyan Gj kiilsé csomagolasba
csomagolt at, amelyen Gjra elhelyezte a védjegyet, ha

i) az importdr azéltal, hogy a [2001/83 irdnyelv] 47a. cikkével és a [2016/161 felhatalmazason
alapul6 rendelet] 16. cikkével 6sszhangban felnyitja az eredeti kiils6 csomagolast, hogy 4j
cimkéket helyezzen el a belsé csomagoldson, és/vagy kicserélje a betegtajékoztatét, majd
Ujra lezarja az eredeti kiils6 csomagolast egy annak ellendrzésére szolgaldé Gj eszkozzel,
hogy manipuldltik-e a csomagoldst, biztositani tudja az olyan csomagolast, amely
forgalmazhato, és ténylegesen be tud 1épni a behozatal tagallamanak piacara?

ii) az importdér azaltal, hogy a [2001/83 iranyelv] 47a. cikkével és a [2016/161 felhatalmazason
alapul6 rendelet] 16. cikkével 6sszhangban felnyitja az eredeti kiils6 csomagolast, hogy 4j
cimkéket helyezzen el a belsé csomagoldson, és/vagy kicserélje a betegtdjékoztatot, majd
Ujra lezarja az eredeti kiils6 csomagolast egy annak ellendrzésére szolgald Gj eszkozzel,
hogy manipulaltik-e a csomagoldst, nem tudja biztositani az olyan csomagolast, amely
forgalmazhato, és nem tud ténylegesen belépni a behozatal tagallamanak piacara?

Ugy kell-e értelmezni [2001/83 iranyelvet], tobbek kozott kiilonésen annak 47a. cikkét és
54. cikkének o) pontjit, hogy a gydgyszerek eredeti csomagoldsin (a csomagolds felnyitasat
kovetden kiegészité cimkézéssel Osszefiiggésben az eredeti manipulalas elleni eszkéz részben
vagy egészben torténd lefedésével és/vagy eltavolitasaval) elhelyezett, annak ellendrzésére
szolgdléd Uj eszkdz, hogy manipuldltik-e a csomagolast (»manipuldlds elleni eszkdz«), a
47a. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében »a gydgyszerek eredetiségének ellendrzése,
azonositdsa és a hamisitds tényére vonatkozé bizonyiték biztositdsa lehet&ségét illetéen
[egyenértékii]« és a 47a. cikk (1) bekezdése b) pontjanak ii. alpontja értelmében »ugyanolyan
hatékonyan biztositj[a] a gydgyszerek eredetiségének ellen6rzését és azonositasat, valamint a
gyogyszerek hamisitdsanak tényére vonatkozd bizonyiték szolgaltatdsat«, ha a gyogyszerek
csomagoldsan lathaték az eredeti manipuldlas elleni eszkoz manipuldldsanak nyomai, vagy ez
megallapithat6 a termék érintésébdl, tobbek kozott

i) a manipulalds elleni eszkoz sértetlenségének a gyartdk, nagykereskeddk, gyégyszerészek és
a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek dltal
elvégzett Lkotelezd ellenérzése utjan (lasd a [2001/83 iranyelv] eurdpai 54a. cikke
(2) bekezdésének d) pontjat, valamint a 2016/161 felhatalmazdson alapulé bizottsagi
rendelet 10. cikkének b) pontjat, 25. és 30. cikkét) vagy
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ii) a gyogyszerek csomagoldsdnak — példdul a beteg altali — felnyitasat kovetéen?

A maisodik kérdésre adand6 nemleges valasz esetén:

Ugy kell-e értelmezni a [2015/2436 irdnyelv] 15. cikkét, a [2017/1001 rendelet] 15. cikkét,
valamint az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikket, hogy az 4j kiils6 csomagoldsba torténd
atcsomagolds objektive sziikséges a behozatal tagdllaménak piacdra torténd tényleges
belépéshez, ha a parhuzamos importér nem tud kiegészité cimkézést végezni, és nem tudja
Ujra lezarni az eredeti csomagolast a [2001/83 iranyelv] 47a. cikkével 6sszhangban, vagyis
anélkiil, hogy a gydégyszerek csomagoldsan lathatok lennének az eredeti manipuldlds elleni
eszkoz manipuldldsdnak nyomai, vagy ez megéllapithaté lenne a termék érintésébdl a
masodik kérdésben foglaltak szerint, a 47a. cikkel 6sszhangban nem all6 médon?

Ugy kell-e értelmezni a [2001/83 irdnyelvet] és a [2016/161] felhatalmazison alapulé
bizottsagi rendeletet az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel, valamint a [2015/2436 iranyelv]
15. cikkének (2) bekezdésével és a [2017/1001 rendelet] 15. cikkének (2) bekezdésével
Osszefliggésben, hogy valamely tagdllam (Danidban, a dan gydgyszeriigynokség) kidolgozhat
olyan irdnymutatdsokat, amelyek szerint az Gj kiils6 csomagolasba torténé atcsomagolast
fészabaly szerint el kell végezni, és csak kérelemre, kivételes esetekben (példaul a
gyogyszerellatast fenyegeté kockazat esetén) engedélyezheté a kiegészité cimkézés és az
ujboli lezaras elvégzése Gj biztonsagi elemek eredeti kiilsé csomagolason torténé elhelyezése
utjan, vagy Osszeegyeztethetetlen az EUMSZ 34. cikkel és az EUMSZ 36. cikkel, valamint
a 2001/83 iranyelv 47a. cikkével és a 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
16. cikkével ilyen irdnymutatdsok tagallam éltali kibocsétasa és tiszteletben tartasa?

Ugy kell-e értelmezni a [2015/2436 iranyelv] 15. cikkének (2) bekezdését és a [2017/1001
rendelet] 15. cikkének (2) bekezdését az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel 6sszefiiggésben,
hogy a tagillam altal kidolgozott — a negyedik kérdésben emlitett — irdnymutatasokkal
Osszhangban a parhuzamos importér altal elvégzett, 0j kiilsé csomagolasba torténd
atcsomagolast sziikségesnek kell tekinteni az Eurépai Unié Birdsaga itélkezési gyakorlatanak
alkalmazasdban,

i) ha az ilyen irdnymutatdsok Osszeegyeztethet6k az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel,
valamint az Eurépai Unid Birdsaganak a gyégyszerek parhuzamos importjara vonatkozé
itélkezési gyakorlataval, vagy

ii) ha az ilyen iranymutatasok nem egyeztethet6k 6ssze az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel,
valamint az Eurdépai Unid Birdsaganak a gyégyszerek parhuzamos importjara vonatkozé
itélkezési gyakorlataval?

Ugy kell-e értelmezni az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikket, hogy a gyégyszer 4j kiilsé
csomagolasba torténd atcsomagolasanak még akkor is objektive sziikségesnek kell lennie a
behozatal tagallamédnak piacdra torténd tényleges belépéshez, ha a parhuzamos importér
nem helyezte el Gjra az eredeti védjegyet (termékmegnevezést), hanem ehelyett olyan 4j
termékmegnevezéssel latta el az 4j kiills6 csomagoldst, amely nem tartalmazza a
védjegyjogosult termékének védjegyét (Ggynevezett de-branding, azaz markamentesités)?

Ugy kell-e értelmezni a 2015/2436 irdnyelv 15. cikkének (2) bekezdését és a 2017/1001
rendelet 15. cikkének (2) bekezdését, hogy a védjegyjogosult ellenezheti az olyan gydégyszer
tovabbi forgalmazdsat, amelyet a parhuzamos importér Gj kiilsé csomagolasba csomagolt at,
amennyiben a parhuzamos importér csak a védjegyjogosult adott termék tekintetében

ECLI:EU:C:2022:28



SZPUNAR FOTANACSNOK INDITVANYA — C-147/20., C-204/20. £s C-224/20. sz. UGYEK
NoOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY ES MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI

lajstromozott védjegyét helyezte el Gjra, nem helyezte el azonban djra azokat a tovabbi
védjegyeket és/vagy kereskedelmi adatokat, amelyeket a védjegyjogosult elhelyezett az eredeti
kiils6 csomagoldson?”

51. Az elbzetes dontéshozatal iranti kérelem 2020. mdjus 29-én érkezett a Birdsaghoz. Az
alapeljards felperesei és alperesei, a dan és a lengyel kormény, valamint a Bizottsag terjesztett elé
irasbeli észrevételeket. Az tigyben nem tartottak targyaldst. A felek irasban valaszoltak a Birdsag
kérdéseire.

Elemzés

52. A jelen iigyekben el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések szamos jogi problémat
vetnek fel az alabbiakkal kapcsolatban:

— elGszor is azt a kérdést, hogy a 2011/62 irdnyelv és a 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet
altal a gydgyszerek hamisitasaval szembeni védelemre vonatkozdan bevezetett Gj szabalyok arra
kotelezik-e a de facto vagy de iure a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozasokat,
hogy az Gjracimkézett eredeti csomagolds helyett a parhuzamosan importalt gyégyszerek
atcsomagoldsat részesitsék elényben (a C-204/20. sz. iigyben elGterjesztett elsé kérdés és a
C-224/20. sz. tigyben el6terjesztett masodik kérdés);

— masodszor azt a kérdést, hogy ezek az Gj szabdlyok a Birdsag jelenlegi itélkezési gyakorlatabol
eredd jogi helyzethez képest mddositjdk-e, és ha igen, milyen mértékben, a gyégyszerekre
vonatkozé védjegyek jogosultjai azon joganak terjedelmét, hogy fellépjenek a parhuzamos
kereskedelembdl szarmazé gyogyszerek 1j csomagolasba torténd atcsomagolasaval szemben (a
C-147/20. sz. tigyben elGterjesztett els6, masodik és harmadik kérdés, a C-204/20. sz. iigyben
el6terjesztett masodik és harmadik kérdés, valamint a C-224/20. sz. tigyben el6terjesztett elsé
és harmadik kérdés);

— harmadszor azt a kérdést, hogy a tagallamok hatésdgai jogosultak-e szigortibb szabalyokat
megallapitani a pdarhuzamos kereskedelembdl szdrmazé gydgyszerek datcsomagolasanak
modjara vonatkozdan, és ha igen, ez milyen kovetkezményekkel jar e gyogyszerek gyartdinak a
védjegyjogbol eredd jogaira (a C-204/20. sz. tugyben elGterjesztett negyedik kérdés és a
C-224/20. sz. iigyben el6terjesztett negyedik és 6todik kérdés);

— negyedszer, az Gj egyedi azonositénak a parhuzamos kereskedelem targyat képez6 gydgyszer
eredeti csomagoldsin torténé elhelyezésével kapcsolatos muszaki problémat (a
C-147/20. sz. tigyben elGterjesztett a negyedik kérdés) és végiil

— 0todszor, a parhuzamos kereskedelem targyat képezé gydgyszer tekintetében a védjegyjogosult
azon jogdnak terjedelmét, hogy fellépjen a gydgyszer atcsomagoldsaval szemben, amennyiben a
parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok nem helyezték el wjra, vagy csak
részlegesen helyezték el a védjegyjogosult altal az emlitett gydgyszer tekintetében hasznalt
védjegyeket (a C-224/20. sz. tigyben el6terjesztett hatodik és hetedik kérdés). '

18 Bér a jelen tigyekben felmeriilt jogi problémadk és az elézetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdések e felosztdsa bizonyos mértékben
eltér az elbzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések szovegétdl, mindazondltal ezt hasznosnak littam a jelen iigyek Osszetett
kérdéseinek tisztazasa és az alkalmazott érvelés strukturaldsa érdekében.
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53. A jelen inditvdanyban ezeket a problémadkat a fent ismertetett sorrendben fogom targyalni,
majd abbdl kovetkeztetek a kiillonb6zé el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdésekre adandé
valaszokra.

A 2001/83 irdanyelv 47a. cikkének a 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelettel
osszefiiggésben torténo értelmezésérol

Az alapeljdrdsok tdargya

54. A jelen tigyekben szerepld alapeljarasokban a gyogyszerekre vonatkozé védjegyek jogosultjai
és e gyogyszerek parhuzamos kereskedelmével foglalkozé viéllalkozasok kozott az emlitett
gyogyszerek parhuzamos forgalmazasa soran engedélyezett atcsomagolasi médszerek targyaban
all fenn jogyvita.

55. Ugyanis, mivel az alkalmazandé jogszabalyok megkovetelik, hogy a gyégyszereket illetéen
mind a csomagoldson, mind az — dltaldban a csomagoldson beliil taldlhato, a forgalomba hozatal
szerinti tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein megszovegezett — betegtajékoztatédban bizonyos
informacidkat feltiintessenek,” a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozasok
altalaban kotelesek az eredeti csomagolast felnyitni annak érdekében, hogy a betegtijékoztatét a
gyogyszer forgalmazdsa szerinti tagillam nyelvén megfogalmazott betegtdjékoztatdval valtsak fel.
Felmeriil tehat a kérdés, hogy a 2011/62 irdnyelv és a 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet
altal bevezetett, a gyégyszerek meghamisitasa elleni kiizdelemre irdnyulé 4j szabalyok fényében a
parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 véllalkozasok ujra lezarhatjdk-e az eredeti csomagolast
az el6irt elemeket, kiillonosen egy Gj manipuldlas elleni eszkozt elhelyezve, illetve kotelesek-e de
jure vagy de facto Gj csomagolast késziteni.

56. Ugy tiinik, hogy az e kérdéssel kapcsolatos vitit tobbek kozott a Bizottsag éltal kidolgozott
kérdéseket és vdlaszokat tartalmazé dokumentum, valamint az egyes tagdllamok
gyogyszeriigynokségei, killonosen a dian iigynokség altal kiadott irdnymutatdsok taplaljak. E
dokumentumok szerint a gyégyszerekre vonatkozé Gj biztonsagi szabalyok fészabaly szerint arra
kotelezik a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozasokat, hogy az eredeti csomagolas
felbontasat kovetéen Gj csomagolasba csomagoljak at a gydgyszereket.

57. Igy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozasok, az alapeljaras alperesei, valamint
a dan kormany azt 4llitjak, hogy az 4j csomagolasba torténd atcsomagolds immar a f8szabdly, és
hogy az eredeti csomagolds ismételt lezarasa csak kivételes esetben megengedett. Ezzel szemben
a gyogyszerekre vonatkoz6 védjegyek jogosultjai, az alapeljards felperesei, valamint a lengyel
kormédny és — az altala megfogalmazott dokumentum tartalmaval ellentétben — a Bizottsag
lényegében azt dllitja, hogy a gyégyszerek biztonsagara vonatkozé 4j szabélyok alapvet6en nem
valtoztattadk meg a fenndllé szabdlyokat, azaz f6szabaly szerint mind az eredeti csomagolds Gjboli
haszndlata, mind az Gj csomagoldsba torténé atcsomagolds lehetséges, anélkiill hogy a
gyogyszerekre vonatkozé szabalyozas az egyik vagy masik médszer els6bbségét irna eld.

58. E vita megoldasa érdekében elemezni kell a 2001/83 iranyelv 47a. cikkének és a 2016/161
felhatalmazdason alapul6 rendeletnek a rendelkezéseit.

1 Lésd: a 2001/83 irdnyelv 54., 59., 62. és 63. cikke.

% Az a kérdés, hogy az ilyen els6bbség a védjegyjog rendelkezéseibdl ered-e, a jelen tgyek altal felvetett mdasodik jogi probléma
kozéppontjéban all (l4sd: a jelen inditvany 98—140. pontja).
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59. Emlékeztet6il, a 2001/83 iranyelv 47a. cikke értelmében az ezen iranyelv 54. cikkének
o) pontjaban emlitett biztonsagi elemeket, vagyis az egyedi azonositét és a manipuldlds elleni
eszkozt™ csak a gydrtasi engedély jogosultja tavolithatja el vagy fedheti le** bizonyos feltételek
fennalldasa — tobbek kozott a biztonsagi elemnek az illetékes hatésag altali ellenérzése mellett,
egyenértéki eszkozzel torténd helyettesitése — esetén.

60. Egyébirant a 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelet 24. és 30. cikke értelmében a
nagykeresked6k és a lakossigi gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyek a gydgyszert nem bocsathatjak forgalomba, és haladéktalanul tdjékoztatni kotelesek a
megfelel§ illetékes hatdsagokat, ha okkal feltételezhetik, hogy a gyogyszer csomagoldsat
manipulaltak, vagy a biztonsagi elemek ellenérzése nyoman kideriil, hogy a gyégyszer esetleg nem
eredeti.

A felek dlldaspontja

61. E rendelkezésekre tamaszkodva a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok,
valamint a ddn kormény lényegében azt allitja, hogy a gyakorlatban kiilonésen nehéz a
parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozasok szdmadara, hogy a csomagolas felbontdsat
kovetden a manipuldlds elleni eszkozt olyan moédon helyettesitsék, amely eleget tesz a
nagykeresked6k és a lakossagi gydgyszerellatasra jogosult személyek altal elvégzendd ellendrzés
feltételeinek.” Tobbek kozott arra hivatkoznak, hogy szinte lehetetlen ezt az eszkozt oly médon
helyettesiteni, amely egyetlen nyomot sem hagy az eredeti eszkdz felnyitdsdra vonatkozéan.
Mairpedig egy ilyen nyom a manipuldlds gyanujat kelti, és igy a nagykereskeddk és a lakossagi
gyogyszerelldtasra jogosult személyek kotelesek kivonni a gyogyszert az ellatasi lancbdl, és
figyelmeztetniiik kell a hatésagokat.

62. Ezért ezek a felek gy vélik, hogy a gydgyszerek uj biztonsagi elemei megkovetelik, hogy a
parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozasok a gyodgyszereket a biztonsigi elem
kicserélése helyett 1ij csomagolasba csomagoljak at. Ugyanis allaspontjuk szerint kizarélag az aj
csomagolds érintetlen manipulalds elleni eszkoze alkalmas a szabdlyozasi kovetelmények
teljesitésére és az ellatdsi lanc kiillonbozé szerepldi bizalmanak megteremtésére azaltal, hogy
lehet6vé teszi ez utdbbiak szamara, hogy meggy6zddjenek a parhuzamos kereskedelembdl
szdrmaz6 gydgyszerek azonossigardl és eredetiségérdl. Ezzel szemben az eredeti csomagolas
haszndlata és a manipuldlds elleni eszkoz kicserélése csak egészen kivételes esetekre tarthatd
fenn. Allaspontjuk szerint ezen az érvelésen alapul a ddn gydgyszerészeti igynokség altal kiadott
irdnymutatas.

63. Ezzel az allasponttal nem értenek egyet sem a gyogyszerekre vonatkozo védjegyek jogosultjai,
sem a lengyel kormdny és a Bizottsag.

2 A 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban meghatarozott médon.

2 A 2001/83 irdnyelv 40. cikkének (2) bekezdése értelmében a gydgyszerek dtcsomagolasat végzé parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozésok kotelesek ezen engedély beszerzésére.

% gy tilinik, hogy a manipuldlas elleni eszkozzel ellentétben az egyedi azonosité helyettesitésére iranyuls, a 2016/161 felhatalmazason
alapul6 rendeletben részletesen szabdlyozott eljards nem vet fel problémat. A jelen tigyekben folytatott vita elsdsorban a manipulélds
elleni eszkoz kicserélésére vonatkozik (14sd ugyanakkor: a jelen inditvany 162—169. pontja).
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64. E felek lényegében ugy vélik, hogy sem a 2001/83 irdnyelv, sem pedig a 2016/161
felhatalmazason alapulé rendelet relevans rendelkezései nem zarjdk ki a parhuzamos
kereskedelembdl szarmazé gyoégyszerek oly moédon torténd atcsomagoldsat, hogy kicserélik a
manipuldlas elleni eszkozt; és e rendelkezések nem helyezik el6térbe az 4j csomagoldsok
hasznalatat sem.

65. Az emlitett felek szerint ez mar az emlitett rendelkezések szovegébdl is kovetkezik, amelyek
kifejezetten mindkét modszert emlitik, anélkiil hogy az egyiket vagy madsikat el6nyben
részesitenék. Egyébirant a védjegyjogosultak megjegyzik, hogy a manipuldlds elleni eszkoznek
nem az a célja, hogy megakadalyozza a csomagolds barmiféle felnyitdsat, hanem kizarélag az,
hogy a manipuldldst, azaz a jogellenes felnyitdst bizonyitsa. Marpedig, mivel a parhuzamos
kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasoknak a csomagolds felnyitdsa el6tt meg kell gy6z&dniiik
arro6l, hogy a manipuldlas elleni eszkoz érintetlen, az ezt kovetéen a csomagoldson elhelyezett Gj
eszkoz csak annak bizonyitdsara szolgal, hogy a csomagolast a parhuzamos kereskedelemmel
foglalkozé vallalkozasok részérdl a végsé felhasznaléhoz (beteg vagy egészségiigyi intézmény)
torténd tovabbitdsa soran nem nyitottak fel. Igy az eredeti manipuldlds elleni eszkoz
megnyitdsanak esetleges nyomai nem keltenek gyanut az ellatdsi lanc kiillonboz6 szerepldiben,
mivel ez utébbiak meg tudnak bizonyosodni arrél, hogy ez a felnyitds egy parhuzamos
kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasnak tudhaté be, és szabdlyosan tortént.

66. E felek szerint a hamisitott gydgyszerek elleni kiizdelmet szolgalé Gj szabalyok nem hatnak ki a
parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok azon lehetdségére, hogy a gydgyszerek
atcsomagoldsa céljabol az eredeti csomagolast hasznaljak.

Elemzésem

67. Foszabdly szerint egyetértek a gyogyszerekre vonatkozé védjegyek jogosultjainak, a lengyel
kormanynak és a Bizottsagnak azon &llaspontjaval, amely szerint a relevans rendelkezések
fészabaly szerint nem zarjak ki és nem részesitik elényben az atcsomagolas egyik vagy madsik
modszerét.

68. Tobbek kozott a 2001/83 iranyelv 47a. cikkében haszndlt ,biztonsagi elemeket [...] helyettesit”
kifejezés egyaltaldn nem jelenti Gij csomagolas sziikségességét. Eppen ellenkezéleg, amennyiben a
gyogyszert Gj csomagolasba csomagoljak at, e csomagolds ezen irdnyelv 54. cikke o) pontjanak
megfelel6en biztonsagi elemmel van ellaitva. Nem véletlen, hogy a gyégyszerek atcsomagoldsat
végzé parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasoknak gydrtasi engedéllyel kell
rendelkezniiik. Ennélfogva, amikor az atcsomagolds 4j csomagoldsba torténik, kétlem, hogy a
biztonsagi elemeknek az emlitett iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett
»helyettesitésérdl” lehet sz6. A helyettesitésre csak az eredeti csomagolds esetén keriil sor.

69. Egyébirant a 2011/62 iranyelv (12) preambulumbekezdése azt sugallja, hogy az uniés jogalkoté
szerint a gyartasi engedély olyan jogosultja, mint amilyen a parhuzamos kereskedelemmel
foglalkozé vallalkozas, ,kicserélheti” a biztonsagi elemet, vagyis logikusan az eredeti
csomagolason is elhelyezheti azt.

70. Véleményem szerint tehat megallapithatd, hogy ha az unids jogalkot6 a gyartasi engedély azon
jogosultjait, amelyek — mint a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozdsok -
atcsomagoljadk a gyogyszereket, arra kivanta volna kotelezni, hogy Gj csomagolasokat
haszndljanak, azt a szallit6i lanc soran felnyitott csomagolds eltavolitasiara kotelezéssel egytitt
kifejezetten eldirta volna.
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71. Ezzel szemben ugy latom, hogy a védjegyjogosultak, valamint a Bizottsag alabecsiilik a lengyel
kormdny 4dltal helyesen hangsuilyozott, az eredeti biztonsidgi elem helyébe 1ép6 1j elem
egyenértékiiségének kérdését.

72. A 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében ugyanis a gyartasi
engedély azon jogosultjai, amelyek atcsomagoljadk a gydgyszereket, kotelesek az esetlegesen
eltdvolitott biztonsagi elemeket olyan elemekkel helyettesiteni, ,amelyek a gyogyszerek
eredetiségének ellendrzése, azonositasa és a hamisitds tényére vonatkozé bizonyiték biztositasa
lehetdségét illetéen egyenértékiiek”.

73. A parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozasok tehat attél fliggéen hasznalhatjak az
eredeti csomagolast a gydgyszerek dtcsomagoldsahoz, hogy az eredeti biztonsagi elemet az e
rendelkezés értelmében vett egyenértékd elemmel helyettesitik-e. Azt kell tehat meghatarozni,
hogy milyen feltételek mellett tekinthet6 egy biztonsagi elem az eredeti elemmel egyenértékiinek.

74. E tekintetben a 2011/62 iranyelv (12) preambulumbekezdése az unids jogalkoté azon
meggy6z6dését fejezi ki, hogy ,az »egyenértékii« kifejezés jelentését egyértelmiien meg kell
hatdrozni”. Az egyedi azonositét illetéen a 2016/161 felhatalmazdson alapuld rendelet részletesen
meghatdrozza azokat a kritériumokat, amelyeknek egy egyedi azonositéonak meg kell felelnie
ahhoz, hogy egyenértékiinek lehessen tekinteni. Ezzel szemben, ami a manipuldlés elleni eszkozt
illeti, gy tinik szamomra, hogy a relevadns rendelkezések elmaradnak ettdl a torekvéstol.

75. A 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja egy kissé tautologikus
fogalommeghatarozasra szoritkozik, amely szerint azon kiviil, hogy megfelelnek az ezen irdnyelv
54a. cikkének (2) bekezdése alapjan elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktusokban
meghatarozott kovetelményeknek — amelyek a manipuldlas elleni eszk6zok vonatkozasaban a
Bizottsag szamdara ez utdbbi rendelkezésben adott megfelel felhatalmazds hidnydban szinte
egyaltalan nem léteznek —, ,,a gyogyszerek eredetiségének ellendérzése, azonositasa és a hamisitas
tényére vonatkozd bizonyiték biztositdsa lehet&ségét illetéen egyenértékd” biztonsagi elemek
»ugyanolyan hatékonyan biztositjak a gyogyszerek eredetiségének ellendrzését és azonositasat,
valamint a gydgyszerek hamisitdsdnak tényére vonatkozé bizonyiték szolgaltatdsat”. Ebbdl az
kovetkezik, hogy a biztonsagi elemek akkor egyenértékiiek, ha ugyanolyan hatékonyak, mint a az
eredeti biztonsagi elemek. Tovéabbra is az absztrakcié teriiletén maradok. Olyan értelmezést kell
tehat alkalmazni, amely lehet6vé teszi a fent emlitett rendelkezés céljainak a gyakorlatban torténé
megvaldsitasat.

76. Korlatozott szamu eszkoz hasznalhaté a gydgyszerek kiils6 csomagoldsara. A Bizottsag
kérdések és valaszok cimli dokumentumaban?* a 2001/83 iranyelv 47a. cikkében és 54. cikkének
o) pontjaban foglalt kovetelmények teljesitésének eszkozeként emlitett ,Csomagolds. Illetéktelen
hozzaférést jelz6 funkcidk a gyodgyszercsomagolasokon” cimi ISO 21976:2018 szabvany*a
gyogyszercsomagoldsokban haszndlhaté ,manipuldlds tanusitdsara alkalmas eszkozok” tobb
kategdriajat is felsorolja. E kategéridk kozott szerepelnek tobbek kozott a ragasztéval lezart
kartondobozok, az Ontapadds cimkék és szigeteldszalagok, véddgytiriik, feltorheté vagy
felszakithaté lezarasok. Hozzaf(izom, hogy egyazon csomagoldsban tobb kiillonb6zé tipust,
manipuldlds tanusitasara alkalmas eszkoz, példaul a doboz egyik oldalan ragasztd, a masik oldalan
feltorhetd lezaras is hasznélhat6.

* A 18B. valtozatdban. A kordbbi valtozatok az ISO 16679:2014 szabvényt emlitették, amelyet felvéltott a 21976:2018. sz. szabvany.

» A szabviny tartalomjegyzéke, valamint tdjékoztaté része a kovetkezd§ internetes cimen ingyenesen elérheté:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.
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77. Anélkil, hogy ki akarnék lépni a ténybeli értékelések korébdl, nyilvanvaldénak latom, hogy a
manipuldlds tanudsitasara alkalmas eszkozok kiilonbozé kategdridi a csomagolés felnyitdsanak
jelzését illetéen eltéré hatékonysaguak: vagyis abban a tekintetben, hogy a felbontast koveten
konnyebb vagy nehezebb visszazarni a csomagoldst, egy, az eredetivel azonos hatékonysagu
manipulalds elleni eszkoz elhelyezésével.

78. Példaként megemlithetd, hogy konnyen elképzelhetd, hogy egyszerlibb eltivolitani, majd
lecserélni egy ontapadd szalagot, mint Gjra leragasztani egy dobozt, a szétszakithatd lezaras
helyredllitasarél nem is beszélve.

79. Marpedig ahhoz, hogy a helyettesité manipulalds elleni eszkoz 2001/83 iranyelv 47a. cikke
(1) bekezdésének b) pontja értelmében egyenértékd legyen, véleményem szerint ugyanazon
miszaki jellemzdkkel kell rendelkeznie, mint amivel az eredeti eszkéz bir. Osztom tehat a
Bizottsag véleményét, amely szerint a helyettesitd manipuldlds elleni eszkdznek ugyanolyan
ellenalléképességgel, megbizhatosaggal és mindséggel kell rendelkeznie, mint amivel az eredeti
eszkoz bir. A gyakorlatban — anélkiil, hogy ebbdl abszolit szabélyra lehetne kovetkeztetni, mivel
egy ilyen szabaly nem a jogszabalybdl ered — a helyettesité manipuldlas elleni eszkdznek az
eredeti eszkozével megegyez6 tipusinak kell lennie. Véleményem szerint tehat nem elegend6
példaul egy dobozt a ragasztasanak vagy ontapadds szalagjanak feltépését kovetSen lefedni, még
akkor sem, ha az dntapadds cimkék vagy ragasztészalagok szerepelnek az ISO 21976:2018. sz.
szabvanynak megfelel6, manipuldlds tanusitasara alkalmas eszkozok kategériai kozott.

80. Igy a gy6gyszerek dtcsomagoldsit végzé, parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozas
az eredeti csomagolas felhasznaldsaval eleget tesz a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének
b) pontjaban foglalt kovetelményeknek, ha az eredeti manipuldlds elleni eszkozt a fent leirt
feltételeknek megfelel¢ eszkozzel tudja helyettesiteni. Ezzel szemben, ha ez lehetetlennek
bizonyul, tobbek kozott amiatt, mert a manipuldlas elleni eszkozt tgy alakitottak ki, hogy a
csomagolas felbontasa ezen eszkdz megsemmisitéséhez vezet, a parhuzamos kereskedelemmel
foglalkozé véllalkozds szamdra objektiv kotelezettség keletkezik Gj csomagolds alkalmazdasara.

81. A Bizottsdg mind a kérdésekre és valaszokra vonatkozé dokumentumdban, mind pedig
— arnyaltabb mdédon — a jelen tigyekben tett észrevételeiben azt dllitja, hogy a parhuzamos
kereskedelemmel foglalkozé véllalkozasok kotelesek helyettesité manipuldlds elleni eszkozzel
elfedni a csomagolas felnyitasinak minden lathaté nyomat, beleértve az eredeti eszkdz nyomait
is. Véleményem szerint azonban ilyen kotelezettség nem kovetkezik sem a 2001/83 iranyelv
47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjabdl, sem pedig a 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendelet
rendelkezéseibdl.

82. Egyrészt, a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjit illetéen az ilyen
kotelezettség nem feltétele annak, hogy a helyettesité manipuldlds elleni eszkéz e rendelkezés
eléirasanak megfeleléen bizonyitani tudja a gyogyszer jogellenes manipuldlasit. Amint azt a
védjegyjogosultak észrevételeikben jogosan hangsulyozzdk, a helyettesit6 manipulalds elleni
eszk6z annak biztositasara szolgdl, hogy a csomagoldst az datcsomagolé lizem és a végséd
felhaszndld részére torténd értékesités kozott nem nyitottak fel. Az a tény, hogy az atcsomagolas
céljabdl torténd jogszerii felnyitds nyomai megmaradnak, nem érinti a manipuldlas elleni eszkoz
céljat, feltéve hogy egyértelmiien ilyen jogszer(i beavatkozasrél van szé. Eszrevételeiben
egyébként ezt a Bizottsag is elismeri. Marpedig ebbdl a szempontbdl hatékonyabbnak tinik a fenti
79. pontban emlitett kovetelményeknek megfeleld helyettesit6 eszkoz haszndlata, mint barmely, a
felnyitds nyomait lefed6 mddszer alkalmazésa.
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83. Masrészt a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 24. és 30. cikke véleményem szerint azt
sem koveteli meg, hogy a helyettesité manipuldlds elleni eszkoz az atcsomagolds soran teljes
egészében lefedje a csomagolds megnyitdsinak valamennyi nyomdat. E rendelkezések arra
kotelezik a nagykereskeddket, valamint a lakossagi gyégyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyeket, hogy megtagadjik e gyogyszerek kiaddsit, amennyiben ,okkal
feltételezhetik, hogy a gydgyszer csomagoldsat manipulaltdk”. Mdarpedig a csomagolasnak az
atcsomagolds sordn torténd jogszeri megnyitdsa nem jelent manipuldldst, mivel ez utébbi
a 2001/83 irdnyelv 47a. cikke értelmében vett hamisitasnak felel meg. Ily mddon, ha a
manipulalas elleni eszkozt olyan eszkoz valtja fel, amely megfelel a jelen inditvany 79. pontjaban
emlitett kovetelményeknek, a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 24. és 30. cikkében
emlitett személyeknek nem lesz oka azt gondolni, hogy a csomagoldst manipulaltak.

84. Ugy vélem tehat, hogy a gydégyszerek atcsomagoldsit végzé parhuzamos kereskedelemmel
foglalkozé vallalkozasok az dtcsomagolashoz felhasznidlhatjak az eredeti csomagoldsaikat, feltéve
hogy a manipuldlds elleni eszkozt olyan eszkozzel valthatjdk fel, amely ugyanolyan technikai
jellemzdkkel rendelkezik, mint az eredeti, és amely révén meg lehet gy6z6dni arrél, hogy a
csomagolas felnyitasa a szoban forgé gydgyszerek jogszerii atcsomagolasanak kovetkezménye.

Végso megjegyzések

85. A kiillonboz6 felek, killonosen a védjegyjogosultak és a parhuzamos kereskedelemmel
foglalkozé viéllalkozasok altal el6adott, a gydgyszerek atcsomagoldsira vonatkozé kiillonbozé
modszereknek a gydgyszerbiztonsag biztositasara valé kisebb vagy nagyobb képességén alapuld
érvelések — a hatdlyos elSirdsok értelmezésén tdl — ellentétesek egymassal. Igy a
védjegyjogosultak szerint az eredeti csomagoldsnak egy olyan, 4j manipuldlds elleni eszkoz
elhelyezése mellett torténé megdérzése, amely egyértelmlien bizonyitja, hogy a csomagolas
felnyitdsa jogszeri médon tortént, az e csomagolasban talalhaté termék eredetiségének zaloga.
Ezzel szemben a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 véllalkozasok szerint csak egy
érintetlen manipulalas elleni eszkozzel rendelkezd Gj csomagolas biztositja, hogy a gydgyszerrel
kapcsolatban nem keriilt sor jogellenes manipulaciora, és esetlegesen hamisitasra.

86. E felek szerint ezek az érvek kihatnak az alkalmazandd jogszabdlyi rendelkezések
értelmezésére.

87. Nem hiszem, hogy ezen érvekbdl ilyen, akdr egyik, akdr masik értelemben vett
kovetkeztetéseket lehetne levonni.

88. Egyértelm(, hogy az eredetiség legnagyobb garancidjat az olyan gydgyszer biztositja, amely a
gyartotol a végso felhaszndloig érintetlen csomagoldsban érkezik meg. Ezzel szemben abban az
esetben, ha a csomagolast a beszerzési lanc egyik szakaszaban fel kell nyitni, tobbek kozott azért,
hogy az eredeti tdjékoztatéot egy madsik nyelven megfogalmazott betegtijékoztatéval
helyettesitsék, a gydgyszer eredetiségének garancidja sziikségszertien csokken. A parhuzamos
kereskedelemmel foglalkozé vallalkozds vagy alvallalkozdi 4altal kezdeményezett eljarasok
integritdsa és megfelel6 mikodése tehat kulcsfontossagii annak biztositdsa soran, hogy az
atcsomagolt és ezt kovetden az értékesitési lancban tovabbszallitott gyogyszer megegyezik azzal,
amelyik a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozdshoz érkezett. Itt az egyedi
azonositd bir elsédleges jelentéséggel.
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89. Ezzel szemben nem gondolom, hogy a priori meg lehetne allapitani az dtcsomagolas egyik
vagy masik moddszerének elsédlegességét. Noha egy konkrét esetben e moddszerek egyike
elényokkel jarhat, ez véleményem szerint nem daltalanosithaté. Még konkrétabban, a gyogyszerek
csomagoldsa vagy egy manipuldlas elleni eszkoz kicserélése nem boszorkinysig. Ugyanis sem
tobbrdél, sem kevesebbrdl nincs szd, mint egy egyszerl kartondoboz lezarasardl. Ha a blin6z6k
képesek a gydgyszer meghamisitasara, a csomagolast is meg tudjak hamisitani.

90. Ugy vélem tehdt, hogy az 4tcsomagoldsi médszerek egyikének allitélagos els6bbségére
alapitott érvek nem viéltoztatnak az alkalmazandé rendelkezések értelmezésébdl eredd
kovetkeztetéseken.

Az elbzetes dontéshozatali kérdésekre javasolt vilaszok

91. Most a C-204/20. sz. Ggyben elSterjesztett els6 és a C-224/20. sz. iigyben el6terjesztett
masodik kérdésre adandé vélaszt kell megfogalmazni.

92. El6zetes dontéshozatalra el6terjesztett elsé kérdésével a kérdést elSterjeszté birdsag a
C-204/20. sz. iigyben lényegében arra var valaszt, hogy a gydgyszerek atcsomagoldsa soran a
gyartasi engedély jogosultja altal elhelyezett, a 2001/83 irdnyelv 54. cikkének o) pontja
értelmében vett biztonsagi elem az ezen irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja
értelmében egyenértékii-e az eredeti elemmel, amennyiben az emlitett iranyelvbél és a 2016/161
felhatalmazason alapulé rendeletbdl eredd kovetelményeknek megfeleléen lehetévé teszi az
emlitett gyogyszerek eredetiségének ellendrzését, valamint a hamisitds tényére vonatkozd
bizonyiték biztositasat.

93. Ez egy némileg onmagahoz visszatéré kérdés, mivel a 2001/83 iranyelv 47a. cikke
(1) bekezdésének b) pontja éppen az eredeti elemmel egyenérték(i biztonsagi elemet hatdrozza
meg olyan eszkozként, amely lehetévé teszi a kérdést elSterjeszté birdsag éltal a kérdésében
emlitett szempontok ellendrzését.” A valasz tehat csak igenld lehet. A fentiekben kifejtettekre
tekintettel hasznosnak tartom e vélasz pontositasat.

94. Azt javaslom tehdat, hogy a Birdsag a C-204/20. sz. tigyben elézetes dontéshozatalra
elGterjesztett els6 kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének
b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a gydgyszerek atcsomagoldsa soran a gyartasi engedély
jogosultja altal elhelyezett, ezen irdnyelv 54. cikkének o) pontja értelmében vett biztonsagi elem
az el6bbi rendelkezés értelmében egyenértékli az eredeti elemmel, amennyiben az emlitett
iranyelvb6l és a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendeletbdl ered6 kovetelményeknek
megfeleléen lehetévé teszi az emlitett gydgyszerek eredetiségének ellendrzését, azonositasat,
valamint a hamisitds tényére vonatkozé bizonyiték biztositasat. Ez a helyzet all fenn tobbek kozott
akkor, ha az e felhatalmazdson alapuld rendelet 3. cikke (2) bekezdésének b) pontja értelmében
vett helyettesité manipulalds elleni eszk6z ugyanolyan miszaki jellemzdkkel rendelkezik, mint az
eredeti eszkoz.

95. El6zetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag a
C-224/20. sz. iigyben lényegében azt kérdezi, hogy a gydégyszerek atcsomagoldsa sordn a gyartasi
engedély jogosultja altal elhelyezett, a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 3. cikke
(2) bekezdésének b) pontja értelmében vett manipuldlas elleni eszkéz a 2001/83 iranyelv
47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében egyenértékli-e az eredeti eszkozzel,

% Lésd: a jelen inditvany 75. pontja.
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amennyiben a széban forg6 csomagoldson az e felhatalmazason alapul6 rendelet 16., 20. vagy
25. cikke szerinti ellendrzés sordn, illetve a végfelhasznalé dltali felbontds alkalmaval lathatdk az
eredeti manipulélés elleni eszk6z manipuldldsinak nyomai.?

96. Azt javaslom, hogy a Birdsdg erre a kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2001/83 iranyelv
47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a gyogyszerek atcsomagoldsa
soran a gyartasi engedély jogosultja dltal elhelyezett, a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet
3. cikke (2) bekezdésének b) pontja értelmében vett manipuldlds elleni eszkéz ezen irdnyelv
47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében még akkor is egyenértékii az eredeti eszkozzel,
ha a széban forgd csomagoldson az e felhatalmazdson alapulé rendelet 16., 20. vagy 25. cikke
szerinti ellendérzés sordn, illetve a végfelhaszndl6 altali felbontds alkalmaval lathaték az eredeti
manipuldlds elleni eszkéz manipuldldsinak nyomai, feltéve, hogy e manipuldlds egyértelmien
jogszer( eljaras eredménye.

A védjegyjogosultak azon jogdrol, hogy fellépjenek a gyogyszerek parhuzamos kereskedelem

keretében torténd dtcsomagoldsdval szemben

97. A jelen tigyekben elGzetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések masodik csoportja arra
vonatkozik, hogy a 2011/62 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet altal a
gyogyszerek hamisitdsdaval szembeni védelemre vonatkozdan bevezetett Gj szabalyok a 2017/1001
rendelet 15. cikkébdl és a 2015/2436 iranyelv 15. cikkébdl, valamint a Birésag dltal e targyban
elfogadott jelenlegi itélkezési gyakorlatb6l* eredd jogi helyzethez képest modositjak-e, és ha igen,
milyen mértékben, a védjegyjogosultak azon joganak terjedelmét, hogy fellépjenek a parhuzamos
kereskedelem targyat képezd gyodgyszerek Gj csomagoldsaiba torténd dtcsomagoldsaval szemben.
Ugy latom, az elemzésem megkezdése el6tt sziikség van ezen itélkezési gyakorlat felidézésére.

A Birosdg itélkezési gyakorlatanak alakuldsdarol

98. A Birdsag a Centrafarm és de Peijper itéletében,” amely mar a gydgyszerek parhuzamos
importjara vonatkozott, az aruk szabad mozgdsa nevében kimondta a védjegyjogosult arra
vonatkoz6 joga kimeriilésének elvét, hogy fellépjen a védjegyével ellatott, korabban a
védjegyjogosult engedélyével az egyik tagillamban forgalmazott terméknek valamely harmadik
személy altali, a jogosult engedélye nélkiill egy masik adllamban torténé forgalmazasaval szemben. *

99. Ami a védjegyjogosult azon jogat illeti, hogy fellépjen az 1j csomagoldsba atcsomagolt
terméknek a védjegyével torténd forgalmazasaval szemben, a Birdsig a Hoffmann-La Roche
itéletében® ugy hatarozott, hogy ilyen helyzetben a védjegyjogosult fellépése f6szabdly szerint
indokolt. A Birdsag szerint ugyanis a védjeggyel ellatott aru 4j csomagoldsba torténd
atcsomagolasat koveté forgalomba hozataldnak elfogaddsa egyenértékli a parhuzamos

7 E kérdést illetGen, amint azt a kérdést el6terjeszté birdsag megfogalmazta, meg kell jegyezni, hogy az e kérdésben emlitett manipulalds
elleni eszkoz kizérélag a gyogyszer jogellenes manipuldldsdnak bizonyitdsira szolgdl. A gydgyszer azonossaganak és eredetiségének
ellendrzése egyedi azonositd segitségével torténik, amelyre nem terjed ki a kérdés.

% Noha e két jogi aktus eltéré oltalmi rendszert (uniés védjegyek és nemzeti védjegyek) hoz létre, a jelen iigyek szempontjabdl relevans,
azonos médon megfogalmazott rendelkezéseket hasonlé mddon kell értelmezni. Ezeket tehat egyiittesen fogom elemezni.

» 1974. oktober 31-i itélet (16/74, EU:C:1974:115). A Bir6sag korabbi itélkezési gyakorlataban ,Winthrop-itélet” néven hivatkozik erre az
itéletre.

%0 Lasd: a rendelkezd rész 1. pontja.
31 1978. majus 23-i itélet (102/77, a tovabbiakban: Hoffmann-La Roche itélet, EU:C:1978:108, a rendelkezé rész la. pontja).
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kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas bizonyos — nevezetesen a védjegy Gj csomagoldson vald
elhelyezésére iranyulé — lehetdségének elismerésével, amely rendes koriilmények kozott a
védjegyjogosult szamara van fenntartva.*

100. Ugyanakkor a védjegyjogosult részérdl a fellépéshez valéd joganak gyakorlasa a tagallamok
kozotti kereskedelem rejtett korlatozdsdanak mindsiilhet. Ez a helyzet tobbek kozott akkor, ha az
atcsomagolast oly mdédon végzik, amely sem a termék eredetét, sem az eredeti allapotit nem
érinti. A termék eredeti allapotit nem érinti tobbek kozott akkor, ha azt kettds csomagolasba
csomagoljak, és az atcsomagolds kizardlag a kiils6 csomagoldsra vonatkozik, vagy ha az
atcsomagoldst hatdsag ellendrzi. Ilyen koriilmények kozott ugyanis az, ha a védjegyjogosult
ugyanazon termék tekintetében kiillonboz6 tagallamokban kiilonb6z6 csomagolasokat haszndl,
majd fellép az e termék parhuzamos importja érdekében 1j csomagoldsba torténd
atcsomagoldasaval szemben, a tagallamok kozotti piacok mesterséges részekre toredezését segitené
els.®

101. A Birésag tehat ugy itélte meg, hogy a tagillamok kozotti kereskedelem rejtett
korlatozasanak mindsiil a védjegyjogosult fellépése egy Gj csomagolasba dtcsomagolt termék sajat
védjegyével torténd forgalmazasa ellen, amennyiben

— bizonyitast nyer, hogy a védjegyjognak a jogosult altali érvényesitése — az altala alkalmazott
értékesitési rendszert figyelembe véve — a tagallamok kozotti piacok mesterséges részekre

toredezését segitené eld;

— bizonyitdst nyer, hogy az dtcsomagolds nem sérti a csomagoldsban taldlhaté 4ru eredeti
allapotat;

— avédjegyjogosultat elézetesen tdjékoztatjak az dtcsomagolt aru forgalomba hozatalarél, és

az Uj csomagoldason feltiintetik, ki végezte az aru atcsomagolasat.*

102. Ezt kovetéen az unids jogalkoté a 89/104/EGK iranyelv®* 7. cikkében megerdsitette a
védjegyjogosult arra vonatkozé joga kimeriilésének elvét, hogy fellépjen a védjegyével ellatott,
kordbban a védjegyjogosult engedélyével az egyik tagallamban forgalmazott terméknek a jogosult
engedélye nélkiill egy masik allamban torténé forgalmazdsdval szemben. Ezt a rendelkezést
lényegében azonos megfogalmazasban datvette a 2017/1001 rendelet 15. cikke és
a 2015/2436 iranyelv 15. cikke is.

103. A Birdsidg mindazondltal tovabbra is az aruk szabad mozgdasaval 6sszefiiggésben értelmezi e
rendelkezéseket, és gy itéli meg, hogy ugyanazt a célt kovetik, mint a jelenlegi EUMSZ 36. cikk,
igy az ez utébbi rendelkezés alapjan kialakitott itélkezési gyakorlata® tovabbra is aktudlis.®’

104. Ezt az itélkezési gyakorlatot azonban a Birésag késobbi itéleteiben bizonyos kérdésekben
pontositotta és kiegészitette.

%2 Hoffmann-La Roche itélet (11. pont).
% Hoffmann-La Roche itélet (9. és 10. pont).
* Hoffmann-La Roche itélet (a rendelkezd rész 1b. pontja).

% A védjegyekre vonatkozé tagillami jogszabélyok kozelitésérdl sz616, 1988. december 21-i elsé tandcsi irdnyelv (HL 1989. L 40., 1. o.;
magyar nyelvli kiilonkiadas 17. fejezet, 1. kotet, 92. o.; helyesbités: HL 1992. L 17., 1. 0.).

% Pontosabban az EGK-Szerz8dés 36. cikke.
7 Lasd: Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet (40., 41 et 50. pont).
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105. Igy tobbek kozott kifejtette, hogy a védjegyjogosultnak az j csomagoldsba dtcsomagolt
termék sajat védjegyével torténd forgalmazasaval szembeni fellépése akkor jarul hozzd a piacok
részekre toredezéséhez, ha ez az dtcsomagolds sziikséges ahhoz, hogy a terméket az importald
tagallamban forgalmazzak. Ennek sziikségessége akkor meriil fel, ha a termék az emlitett tagallam
jogszabalyai vagy gyakorlata miatt az eredeti csomagoldsdban nem hozhat6 forgalomba.

106. Egyébirant még egy tovabbi feltétellel egésziiltek ki azok, amelyek alapjan a
védjegyjogosultnak tilos fellépnie az Gj csomagolasba atcsomagolt terméknek a jogosult
védjegyével torténd forgalmazasaval szemben; e feltétel szerint az datcsomagolt aru kiilsé
megjelenése nem lehet olyan, amely sértheti a védjegy, illetve jogosultjanak hirnevét, kiilonosen a
csomagolas nem lehet sériilt, rossz mindségli vagy szennyezett.*

107. Végil a Birdsag ugy itélte meg, hogy azok a feltételek — kiilonosen a sziikségességre
vonatkozo6 feltétel —, amelyeknek teljesiilése esetén a védjegyjogosult nem kifogasolhatja az
atcsomagolt aru e védjeggyel torténd forgalmazasit, nemcsak az Gj csomagoldsba torténd
atcsomagolds esetében alkalmazanddk, hanem az eredeti csomagoldson elhelyezett j cimkével
megvaldsuld atcsomagolas esetében is.*

108. A jelen tigyekben az a kérdés meriil fel, hogy a 2011/62 irdnyelv és a 2016/161
felhatalmazdason alapulé rendelet altal a gydgyszerek hamisitisaval szembeni védelemre
vonatkozdéan bevezetett 4j szabdlyok moédositjdk-e, és ha igen, milyen mértékben, a jelen
inditvany el6z6 pontjaiban ismertetett itélkezési gyakorlatbdl levonhaté tanulsagokat. Az ezen
tigyekben észrevételeket benyujto felek e tekintetben eltéré allaspontot képviselnek.

A felek dlldaspontja

109. Az alapjogvitdkban részt vevd, parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok azt
allitjak, hogy a gyégyszerek hamisitasaval szembeni védelemre vonatkozé 4j szabalyok, ha jogilag
nem is, gyakorlatilag viszont megkovetelik, hogy az e szabalyok hatdlya ald tartozé és a
parhuzamos kereskedelem targyat képez6 gyogyszereket Gij csomagolasba dtcsomagoljak, és igy a
védjegyjogosultak nem léphetnek fel az atcsomagolds e formdjaval szemben. Ezt az allaspontot
képviseli a dan kormdny is. E felek szerint csak egy j csomagolds képes teljes mértékben
megfelelni a 2001/83 irdnyelv 54. cikkének o) pontjaban és 47a. cikkében szerepld, a manipulalds
elleni eszkozokre vonatkozd kovetelményeknek. Ugyanis minden helyettesité biztonsagi elem
kétséget hagy az eredeti csomagolds felnyitdsanak és ismételt lezarasanak jogszertiségével
kapcsolatban.

110. Ezzel szemben az alapjogvitdkban részt vevé védjegyjogosultak vitatjak ezt az allaspontot, azt
allitva, hogy a gyogyszerek hamisitdsaval szembeni védelemre vonatkozé Gj szabdlyok nem
befolyasoljdk a parhuzamos kereskedelem targyat képezé gyogyszerek atcsomagolasanak
szlikségességére, beleértve az Gj csomagolds alkalmazasanak sziikségességére vonatkozé feltétel
értékelését is. Ellenkezdleg, azt allitjak, hogy éppen az eredeti csomagolds megdbrzése jarul hozza
leginkdbb az 1j szabdlyozds célkitlizéseihez, mivel lehetévé teszi a gyodgyszerek eredeti
allapotahoz legkozelebbi allapot megdrzését.

% Bristol-Myers Squibb és térsai itélet (52—56. pont, valamint a rendelkezé rész 3. pontjanak elsé franciabekezdése).
*  Bristol-Myers Squibb és térsai itélet (75—77. pont, valamint a rendelkezé rész 3. pontjanak negyedik franciabekezdése).
% A 2007. évi Boehringer Ingelheim és térsai itélet (28—31. pontja és a rendelkezd rész 1. pontja).
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111. Bar a lengyel kormény allaspontja kozel &all a védjegyjogosultakéhoz, e kormény
mindazonaltal megjegyzi, hogy a nagykereskeddknek, az egészségiigyi szakembereknek és a
betegeknek az atcsomagoldst kovetéen a gyogyszerek eredeti csomagoldsin elhelyezett,
helyettesité manipuldlés elleni eszkozokkel szembeni tartézkodasa az 4j csomagolasok hasznalata
mellett sz6lhat.

112. Végiil a Bizottsag gy véli, hogy bar a Birésag korabbi itélkezési gyakorlata lehet6vé tette a
védjegyjogosultak szamdra, hogy fellépjenek a gydgyszerek 1j csomagolasban torténd
forgalmazasa ellen, ha az eredeti csomagolas hasznalata lehetséges, ugy tlinik, hogy néhany Gjabb
itélet a sziikségességre vonatkozo6 feltételt csak az atcsomagoldsnak a szé szoros értelmében vett
tényére alkalmazza, és a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozasokra hagyja az 4j
csomagolds és az eredeti csomagolds haszndlata kozétti vélasztast. Igy a Bizottsag szerint a
védjegyjogosult nem léphet fel az Gj csomagolas hasznadlata ellen pusztian azon az alapon, hogy az
eredeti csomagolds haszndlata is lehetévé tenné az importalé tagallam piacara val6 bejutast.

113. E kiillonboz6 allaspontok alapjan a kovetkezé megjegyzéseket kell megfogalmaznom.

Az uj csomagolds alkalmazdsdnak sziikségességére vonatkozo feltételrél a Birdsdg itélkezési
gyakorlatdiban

114. A Bizottsag érveinek elemzésével kezdem, amely lathatéan a Birdsag itélkezési gyakorlatanak
Uj olvasatan alapul.

115. Amint azt mdr emlitettem, a Bizottsag szerint a Birdsag a kozelmultban hozott itéleteiben
elvetette a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasokat megilletd, az Gij csomagolas
és az eredeti csomagolds kozotti valasztas lehetéségével kapcsolatos sziikségességre vonatkozd
feltételt és ezt a feltételt csak magara az dtcsomagolasra alkalmazta. A Bizottsag e tekintetben
tobb itéletre tamaszkodik, amelyekben a Birdsdg ugy itélte meg, hogy a sziikségesség feltétele
csak az Gjracsomagolds tényére vonatkozik, nem pedig annak médjara vagy stilusara*. A Bizottsag
hozzateszi, hogy az Gjracimkézett eredeti csomagolds helyett Gj csomagolds alkalmazdsanak
szlikségességére vonatkoz6 feltétel nem igazolt, mivel az nem kovetkezik kifejezetten a
jogszabalyszovegekbdl. Ennélfogva ez a feltétel kettds sziikségességi feltétel alkalmazdsat vonnd
maga utdn, és az aruk szabad mozgasanak ardnytalan korlatozasat jelentené. Egyébirant a
Bizottsag ugy véli, hogy az j csomagolas hasznilata nem mindig jelenti az eredeti csomagolas
ujracimkézéséhez képest a védjegyjogosult jogainak stlyosabb sérelmét.

116. Sem ezzel az dllasponttal, sem ezekkel az érvekkel nem értek egyet.

117. A Birdsag itélkezési gyakorlatdban, amelyet a jelen inditvdny 98-107. pontjaban
osszefoglaltam, azok a feltételek, amelyeknek teljesiilniiik kellett ahhoz, hogy a védjegyjogosult ne
hivatkozhasson az emlitett védjegyre annak érdekében, hogy felléphessen valamely arunak ezen
védjeggyel torténd, engedélye nélkiili forgalmazasdval szemben, csak azokra az arukra
vonatkoztak, amelyeket Gj csomagoldsba datcsomagoltak. Ez a helyzet tobbek kozott a
szlikségességre vonatkozé feltétel esetében. A Birdsdg ugyanis pontositotta, hogy a
védjegyjogosult felléphet a termék Gj csomagolasba torténd atcsomagoldsdval szemben, ha a

#2007. évi Boehringer Ingelheim és térsai itélet; 2008. december 22-i The Wellcome Foundation itélet (C-276/05, EU:C:2008:756,
25. pont).
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parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas az eredeti csomagolas felhasznalasaval és e
csomagoldsnak az e tagallam kovetelményeihez torténd igazitasaval is forgalmazhatja a terméket
az importal6 tagallamban. **

118. Ez a megoldds azon a megdallapitdson alapult, hogy a parhuzamos kereskedelemmel
foglalkozé vallalkozas azon joganak elismerése, hogy 4j csomagolast alkalmazzon egy védjeggyel
ellatott arunak a védjegyjogosult engedélye nélkill torténd forgalmazisa céljabol, egyenértéki
lenne annak elismerésével, hogy megilleti az az altalaban a védjegyjogosult szamara fenntartott
lehetéség, hogy e védjegyet az 1ij csomagolason elhelyezze.* Igy az Gj csomagoldsba torténd
atcsomagolds a védjegyjogosult el6jogaiba sziikségszertien nagyobb mértékben avatkozik be, mint
az arunak egyszeriien az — akar Gjracimkézett — eredeti csomagolasaban torténé forgalmazasa.

119. A Bizottsag allaspontja tehat nem megalapozott. Igaz ugyan, hogy egyes konkrét ténybeli
helyzetekben az eredeti csomagolds Gjracimkézése oly mddon is elvégezhetd, amely jobban sérti a
védjegy imdzsdt, mint az Gj csomagolas. Ez a kérdés azonban eltér az e védjegy jogosultjanak
kizdrélagos jogaiba torténd beavatkozas mélységének kérdésétdl.

120. Igaz, hogy a 2002. 4prilis 23-i Boehringer Ingelheim és tarsai itéletében (C-143/00, a
tovabbiakban: a 2002. évi Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, EU:C:2002:246) és a 2007. évi
Boehringer Ingelheim és tdrsai itéletében a Birdsdg az Gjracimkézett dtcsomagolasra kiterjesztette
azon feltételek alkalmazasat, amelyeknek teljesiilniiik kell annak kizarasahoz, hogy a
védjegyjogosult felléphessen az atcsomagolt drunak a védjegyével torténd forgalmazdsa ellen,
mivel agy itélte meg, hogy az dtcsomagolds ezen formdja, éppugy, mint az 4j csomagolds, a
védjegy altal biztositott szarmazasi garanciat veszélyeztetheti.

121. A Birdsag ugyanakkor egyéltalan nem vetette el, hogy az eredeti csomagolés Gjracimkézésén
tal az 4j csomagoldsba torténd atcsomagolasra is alkalmazni kell a sziikségességre vonatkozé
feltételt. Eppen ellenkezéleg, ezt kifejezetten alkalmazta a 2002. évi Boehringer Ingelheim és
tarsai itéletében (a rendelkezd rész 2. pontja), amikor ugy itélte meg, hogy a gydgyszerek
atcsomagolasa a csomagolas kicserélésével objektive akkor sziikséges feltétleniil, ha anélkil az
érintett piachoz vagy annak jelentds részéhez vald tényleges hozzaférést akadilyozottnak kell
tekinteni a fogyasztok jelent6s részének erds ellendllasa miatt az Ujracimkézett gydgyszerek
tekintetében.

122. Ezt megerdsitette a 2007. évi Boehringer Ingelheim és tdrsai iigyben hozott itélet is,
amelyben a Birésag kimondta, hogy ,a sziikségességi feltétel csak a termék atcsomagoladsa
elvégzésének a tényére — valamint az dtcsomagolds és az ujracimkézés mellett valo dontésre —
vonatkozik arra valé tekintettel, hogy az lehetévé tegye e termék forgalmazdsat a behozatal
allamanak piacdn, és nem arra, hogy milyen moddon vagy jelleggel végzik el ezt az
atcsomagolast®”. A Bizottsaggal ellentétben ezt a részt nem taldlom ellentmondésosnak.
Véleményem szerint ebbdl konnyen levezethetd, hogy a Birdsag szerint a sziikségességre
vonatkoz¢ feltétel az atcsomagolds és az Gjracimkézés mellett valé dontésre (is) vonatkozik, és
hogy ez a valasztds nem tartozik arra, hogy ,milyen médon vagy jelleggel végzik el ezt az
dtcsomagolast”. A késébbi itéletek nem mondanak ellent ennek a megéllapitdsnak. Eppen

“ Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet (55. pont).

#  Hoffmann-La Roche itélet (11. pont).

#  Lésd tobbek kozott: a 2007. évi Boehringer Ingelheim és trsai itélet 28—31. pont.
% Kiemelés t8lem.
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ellenkezdleg, a 2016. november 10-i Ferring Leegemidler itélet (C-297/15, EU:C:2016:857) alapjaul
szolgdlo tigy éppen arra a kérdésre vonatkozott, hogy sziikséges volt-e az ij csomagolasba torténé
atcsomagolds.

123. A Bizottsag tovabbi érveit sem taldlom meggy6zének.

124. Kétségteleniil ugy tlinhet, hogy egyrészt altalaban az atcsomagolds, majd az 4j csomagolas
sziikségességére vonatkozo feltétel kettds alkalmazashoz vezet. Kovetkezésképpen, ha ez a feltétel
teljesiil az Gj csomagolas esetében, akkor az atcsomagolas esetén is automatikusan megvaldsultnak
mindsil. Ezt nem kell elkiilonitetten vizsgalni. Egyébirant egy olyan erésen szabdlyozott piacon,
mint a gyogyszerpiac, az atcsomagolas sziikségességére vonatkozé feltétel szinte mindig teljesiil,
még ha a sziikségesség csak arra irdnyul is, hogy a betegek szdmadra a jogszabaly altal megkovetelt
informacidkat az importalé tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein szolgaltassak. Bar
el6fordulhatnak olyan kivételes helyzetek, mint — példaul a 2018. mdjus 17-i Junek
Europ-Vertrieb itélet (C-642/16, EU:C:2018:322) alapjdul szolgdl6 iigyben — a két, ugyanazt a
nyelvet beszél6 tagillam kozotti parhuzamos kereskedelem, ezek azonban igen ritkdn fordulnak
el6. Ha e feltételt nem az Gj csomagolas és az Gjracimkézés kozotti valasztasra, hanem kizarolag
altalanossagban az atcsomagolasra alkalmazndk, ez nagy mértékben megfosztana lényegétdl ezt a
feltételt.

125. Ami azt az érvet illeti, miszerint a sziikségességre vonatkozo feltételnek az j csomagolasba
torténé atcsomagolasra valé alkalmazisa nem kovetkezik az unids szabdlyozasbdl, elegendd
emlékeztetni arra, hogy a védjegyoltalomnak a parhuzamos kereskedelem keretében torténd
kimeriilésére valé hivatkozas lehetdségét biztosité valamennyi feltétel — fliggetleniil attél, hogy
azokat az aruk atcsomagoldsdra vagy egy j csomagolas haszndalatdra alkalmazzak — kizardlag az
itélkezési gyakorlatbdl ered, és nem szerepel kifejezetten a jogszabalyszovegekben. Végiil, mivel
az érintett termék uUjracimkézése tényleges hozzaférést tesz lehetévé az importald tagallam
piacahoz, az Uj csomagolasba torténd datcsomagolds sziikségességére vonatkozo feltétel
alkalmazésa nem akadalyozhatja aranytalan mértékben az aruk szabad mozgasat.

A hamisitott gyogyszerek elleni védelemre vonatkozo érvekrol

126. Az alapeljarasokban részt vevé parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok azt
allitjak, hogy kizarélag a gydgyszerek 1Uj csomagoldsba torténé atcsomagoldsa teszi lehetévé
a 2011/62 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazison alapulé rendelet altal a gydgyszerek
hamisitasaval szembeni védelemre vonatkozdan bevezetett 4j szabalyok célkitlizéseinek teljes
megvalositasat. E felek szerint csak érintetlen manipuldlas elleni eszkozzel ellétott, és a felnyitas
nyomait6l mentes Uj csomagolds teszi lehet6vé az egészségiigyi szakemberek és a betegek
szamdra, hogy megbizonyosodjanak arrdl, hogy a gydgyszert nem hamisitottdk meg. Ezzel
szemben a védjegyjogosultak ellentétes allaspontot képviselnek.

127. Emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsag a védjegyjogra vonatkozé itélkezési gyakorlatanak
alapjat képezd itéletében a gydgyszerek parhuzamos kereskedelmével oOsszefiiggésben mar
kimondta, hogy mivel a vasarlékozonségnek a hibas gyégyszerkészitmények kockazataival
szembeni védelme jogos torekvés, az ehhez sziikséges intézkedéseket az egészségiigyi ellendrzés
terliletére jellemz6 intézkedésekként, nem pedig az ipari és kereskedelmi tulajdonra vonatkozoé
szabalyoktdl vald eltérésként kell meghozni, tovdbba megallapitotta, hogy az e tulajdonjog
védelmének sajatos célja elvalaszthaté a kozérdek és az ezzel jaro esetleges felel6sségek
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védelmének célkitlizésétol.* Ezért ugy itélte meg, hogy a gydgyszerkészitményekre vonatkozd
védjegy jogosultja nem vonhatja ki magit az druk szabad mozgasara vonatkoz6 kozdsségi
szabalyok hatdlya aldl abbdl a célbdl, hogy a fogyasztok hibas termékekkel szembeni védelme
érdekében ellendrizhesse a termék forgalmazasat.” Ezt a megkozelitést késébb a gydgyszerek
csomagolasin szereplé fogyasztok megfelel§ tdjékoztatisa vonatkozdsiban a Birdsag
megerdsitette. *

128. Hasonl6képpen, a hamisitott gyogyszerek elleni kiizdelem céljait az e célbdl elfogadott
kilonos rendelkezések altal, valamint e rendelkezéseknek az egész ellatasi lanc soran vald
tiszteletben tartdsa utjan kell megvaldsitani. A védjegyjogosultak tehit pusztin azon az alapon
nem léphetnek fel a gydégyszerek Gj csomagolasba torténd atcsomagoldsaval szemben, hogy
véleményiik szerint az eredeti csomagoldsok Gjracimkézése jobban hozzdjarul e rendelkezések
céljainak eléréséhez. Amint azt a Birésag mar megallapitotta, jollehet el lehet térni az aruk szabad
mozgasanak alapelvétél azokban az esetekben, amikor valamely védjegy jogosultja e védjegy
alapjan fellép a parhuzamos import targyat képezé gyogyszerkészitmények djracsomagoldsaval
szemben, ezt annyiban teheti meg, amennyiben e lehetdség lehet6vé teszi a jogosult szamara
azon jogok védelmét, amelyek a védjegy — alapvetd funkcidjara tekintettel felfogott — kiillonos
targydnak korébe tartoznak®.

129. A Birésag kétségkivill megjegyezhette, hogy azok a feltételek — kiillonosen az elézetes
tdjékoztatas feltétele —, amelyek teljesiilése esetén a védjegyjogosult nem léphet fel a termékei
parhuzamos kereskedelmével szemben, arra irdnyulnak, hogy tobbek kozott lehet6vé tegyék e
jogosultak szdmdra a hamisitissal szembeni védekezést,” azonban ez a megjegyzés az ipari
tulajdon — a jelen esetben a védjegyek — védelmének, nem pedig a hamisitott gyogyszerek elleni
kiizdelemnek a korébe tartozik.®® E szakaszokbdl nem tlinik ki, hogy a 2011/62 iranyelvben
emlitett problémakor a védjegyjog hatdlya ala tartozik.

130. Ugyanakkor, ami a védjegyjogosultakra érvényes, a pairhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozésokra is az. A parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok azon lehetéségét,
hogy beavatkozzanak a védjegyjogosultak jogaiba, az aruk szabad mozgasanak védelme igazolja. E
lehetdség terjedelmét tehat az e szabadsagra jellemzé feltétel, vagyis a tényleges piacra 1épés
kritériuma alapjan kell értékelni. Mas tényez6k, mint példaul a betegek hamisitott gyogyszerekkel
szembeni védelme tekintetében fenndll6 allitélagos elényok, nem vehetdk figyelembe.

131. Igy a védjegyjogosultak jogai és a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok
érdekei kozotti egyensulyt kizardlag a relevans szempontok, vagyis a védjegy alapveté funkcidi
alapjan kell meghatdrozni, amelyek egyrészt az aruk szarmazdsanak biztositdsabol, mésrészt az
importalé tagdllam piacira valé tényleges belépés fenntartasabdl allnak. Ezzel szemben a
hamisitott gyogyszerek elleni kiizdelem hatékonysagara vonatkozé érvek tovabbra sem
vonatkoznak a jelen vitara.

% 1974. oktéber 31-i Centrafarm és de Peijper itélet (16/74, EU:C:1974:115, 20—22. pont).
47 1974. oktéber 31-i Centrafarm és de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, rendelkezé rész 3. pont).
% 2011. jalius 28-i Orifarm és tdrsai itélet (C-400/09 és C-207/10, EU:C:2011:519, 34. pont).

# A 2002. évi Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet (28. pont). Ldsd még: a 2011/62 irdnyelv (5) és (29) preambulumbekezdése, amely
egyértelmiien kiillonbséget tesz ezen irdnyelv rendelkezései és a szellemi tulajdonjogok kozott.

%0 Bristol-Myers Squibb és térsai itélet (78. pont); a 2002. évi Boehringer Ingelheim és térsai itélet (61. pont).
Lésd: Hoffmann-La Roche itélet (12. pont), amelyben a Birdsag ,a jogosult azon érdekére tekintettel, hogy a fogyasztét ne vezessék félre a
termék szdrmazésdval kapcsolatban” megéllapitotta az elézetes tdjékoztatas feltételét.
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A gyogyszerek hamisitdsaval szembeni szabdlyoknak a védjegyjogosultak és a pdrhuzamos
kereskedelemmel foglalkozo vdllalkozdsok érdekei kozotti egyensiilyra gyakorolt hatdsdrol

132. Amint az a fentiekbdl kovetkezik, a 2011/62 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazéson alapulé
rendelet altal a gydgyszerek hamisitdsdaval szembeni védelemre vonatkozdan bevezetett j
szabdlyok hatalybalépését kovet6en maradéktalanul alkalmazasban marad a Birdsig azon
itélkezési gyakorlata, amely szerint a védjegyjogosultaknak joguk van fellépni az atcsomagolt
aruknak az 6ket megillet6 védjeggyel torténé forgalmazasa ellen.

133. Ezen itélkezési gyakorlat értelmében a védjegyjogosultak, annak ellenére, hogy kimeritették a
védjegyek olyan arukkal kapcsolatos hasznalatanak megtiltasara vonatkozo jogukat, amelyeket az
6 hozzéjarulasukkal hoztak forgalomba az Unidban, f6szabdly szerint megérzik a jogot arra, hogy
fellépjenek az ilyen aru barmilyen dtcsomagoldsaval jaré beavatkozas ellen. Ez az ellentmondas
azonban ellentétes az aruk szabad mozgasdval, amennyiben a Birdsig altal a Bristol-Myers
Squibb és tarsai itéletben meghatarozott egyes feltételek teljesiilnek. E feltételek kozott szerepel
az a kotelezettség, hogy egyrészt az atcsomagoldsnak — beleértve az eredeti csomagolds Gj
csomagolassal valo felvaltasat is — sziikségesnek kell lennie az importalé tagallam piacara torténd
ténylegesen belépés lehet6vé tételéhez, masrészt pedig, hogy az dtcsomagolt aru kiils6 megjelenése
nem sértheti sem a védjegy, sem a védjegyjogosult hirnevét.

134. A 2011/62 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelet altal a gydgyszerek
hamisitdsaval szembeni védelemre vonatkozéan bevezetett Uj szabdlyok tehdt jogi szempontbdl
nem befolydsoljak e feltételek alkalmazasat. Mindazonaltal konkrét helyzetek értékelése soran a
tények szintjén 0j tényezok is felmeriilhetnek.

135. El6szor is, amint azt a jelen inditvdnyomban az elemzés elsé részében emlitettem,
el6fordulhat, hogy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas bizonyos helyzetekben
a csomagolas felbontasat kovetéen nem tudja a manipuldlas elleni eszkozt olyan eszkozzel
helyettesiteni, amely megfelel a 2001/83 irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban eldirt
egyenértékiségi kritériumnak. A lehetség ezen hidnya tehat jogos indoka lenne annak, hogy a
parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas Gj csomagolast haszndljon, amivel szemben
a védjegyjogosult nem léphet fel.

136. Méasodszor az a feltétel, amely szerint az atcsomagolt termék kiilsé megjelenése nem lehet
olyan, amely sértheti a védjegy, illetve jogosultjdnak hirnevét, az dtcsomagolt dru csomagolasanak
valamennyi tényezdjét érinti, beleértve a helyettesité manipuldlds elleni eszkozt is. Ennek az
eszkoznek tehat nemcsak a 2001/83 irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
kovetelményeknek, hanem e feltételnek is meg kell felelnie.

137. Végil harmadszor, amint azt a Birésagnak mar volt alkalma megallapitani, a piacon vagy
annak jelentés részén olyan erds ellendllds allhat fenn a fogyasztok részérdl az Gjracimkézett
gyogyszerek tekintetében, amely miatt a tényleges piacra 1épést akadalyozottnak kell tekinteni. E
koriilmények kozott a gyogyszerek Gj csomagolasba torténd atcsomagoldsara van sziikség az
importalé tagallam piacara vald tényleges belépéshez.

2 Lasd: a jelen inditvany 79. és 80. pontja.
3 2002. aprilis 23-i Merck, Sharp & Dohme itélet (C-443/99, EU:C:2002:245, 31. pont); 2002. évi Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet
(52. pont).
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138. Ilyen ellendllds allhat fenn tobbek kozott azon gyogyszerek csomagoldsa tekintetében,
amelyeken kicserélték a manipuldlas elleni eszkozt. Ez anndl is inkabb igy van, mivel a 2016/161
felhatalmazdason alapulé rendelet 10., 24. és 30. cikke fokozott évatossagot ir el6 a
nagykereskeddk és az egészségiigyi szakemberek szamadra az altaluk eladott vagy forgalmazott
gyogyszerek csomagoldsin elhelyezett manipuldlas elleni eszk6zok sértetlenségét illetéen. Ez az
ellendlldis — amennyiben beigazolédna — az 4j csomagoldsok haszndlatit indokolhatnd, ami
lehet6vé tenné a helyettesité manipulalas elleni eszk6zok probléméjanak megkeriilését.

139. Ezt az ellendllast azonban a konkrét esetekben ténylegesen bizonyitékokkal ala kell
tdmasztani. A lehetéség vagy a feltételezés nem elegendd. Altaldnos szabdlyként ugyanis a
helyettesit6 manipuldlds elleni eszkdznek kell6 mértékben garantdlnia kell, hogy a gyégyszert
kizardlag jogszerli beavatkozdsnak vetették ald. A parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozasok tehat az Gj csomagolasba torténd atcsomagolas igazolasira nem tamaszkodhatnak
az olyan gyégyszerekkel szembeni dltaldnos ellendlldsra vonatkoz6 vélelemre, amelyeken a
manipulalas elleni eszkozoket kicserélték.

140. Onmagaban — ha nem meriil fel észszer kétség az emlitett csomagolds felnyitasaért felel6s
személlyel kapcsolatban — az sem elegendd, hogy a manipuldlds elleni eszkoz kicserélése a
csomagolas felnyitdsanak olyan nyomait hagyja, amelyek e csomagolas tobbé-kevésbé részletes
vizsgalatat kovetSen lathatoak.

Az elézetes dontéshozatalra elbterjesztett kérdésekre adando vilasz

141. A fenti okfejtések alapjan azt javaslom, hogy a Birésag a C-147/20. sz. igyben elGterjesztett
els6, masodik és harmadik kérdésre, a C-204/20. sz. iigyben elGterjesztett masodik és harmadik
kérdésre, valamint a C-224/20. sz. ligyben elGterjesztett elsé és harmadik kérdésre a kovetkezd
valaszokat adja:

142. A C-147/20. sz. tugyben elGterjesztett els6 harom kérdésbdl, amelyekre egyiittes valasz
megfogalmazdsat javasolom, azt a kovetkeztetést vonom le, hogy a kérdést el6terjeszté birdsag
lényegében azt kérdezi, hogy a 2017/1001 rendelet 15. cikkét és a 2015/2436 iranyelv 15. cikkét
ugy kell-e értelmezni, hogy az a tény, hogy egy gydgyszernél hasznalt, a 2001/83 iranyelv 54. cikke
0) pontja szerinti, a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 véllalkozas adltal kicserélt
manipuldlas elleni eszkoz az eszkoz ellenérzését, illetve a csomagolds beteg altali felbontdsat
kovetéen lathatéd vagy érzékelheté nyomokat hagy, elegendé annak megallapitasahoz, hogy a
védjegyjogosultnak a gydgyszer Uj csomagoldsba torténd atcsomagoldsival szembeni fellépése
hozzajarul a tagallamok kozotti piacok mesterséges részekre toredezéséhez, és ezért ellentétes az
aruk szabad mozgasanak elvével.*

143. Azt javaslom, hogy a Birdsdg erre a kérdésre azt a valaszt adja, hogy az emlitett
rendelkezéseket nem lehet igy értelmezni, kivéve, ha a csomagolds felnyitdsdra utalé nyomok
lathatdsaga olyan erds ellendllast eredményez az igy dtcsomagolt gydgyszerekkel szemben, hogy
az az importdld tagallam piacdra valdé tényleges belépés valos akadalyat képezi, amit az adott
esetekben kell megvizsgalni.

% Egyszer(ibben, a kérdés az, hogy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé viéllalkozds hivatkozhat-e az eredeti csomagolds Gj
csomagoldsba torténé 4dtcsomagoldsa érdekében alkalmazott Gjracimkézést kovetSen a csomagolds felnyitdsira utalé nyomok
lathatésdgara anélkiil, hogy a védjegyjogosult ezzel szemben felléphetne.

ECLI:EU:C:2022:28 33



SZPUNAR FOTANACSNOK INDITVANYA — C-147/20., C-204/20. £s C-224/20. sz. UGYEK
NoOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY ES MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI

144. Masodik és harmadik kérdésével — amelyekre egyiittes vdlasz megfogalmazasat javasolom — a
kérdést elSterjeszté birésag a C-204/20. sz. ugyben lényegében azt kérdezi, hogy
a 2015/2436 iranyelv 15. cikkét ugy kell-e értelmezni, hogy egy gydgyszerre vonatkozé védjegy
jogosultja felléphet e gyogyszernek a parhuzamos kereskedelem keretében Gj csomagolasba
torténé datcsomagoldsaval szemben, amennyiben a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozds az eredeti csomagolast hasznalhatja oly moddon, hogy a biztonsagi elemeket
a 2001/83 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet rendelkezéseinek megfeleléen
helyettesiti, ideértve azt az esetet is, amikor ez a helyettesités olyan nyomokat hagy, amelyek a
csomagolasnak beteg altali ellen6rzését vagy felnyitasat kovetéen lathatéak vagy érzékelhetdek.

145. Azt javaslom, hogy a Bir6sag erre a kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2015/2436 iranyelv
15. cikkét az ismertetett mdédon kell értelmezni, kivéve ha a csomagolds felnyitdsira utal6
nyomok lathatésaga olyan erds ellendllast eredményez az ily médon atcsomagolt gyogyszerekkel
szemben, hogy az azokat importdl6 tagallam piacira vald tényleges belépés valds akadalyat
képezi, amit a kérdést elGterjeszt6 birésagnak kell megvizsgalnia.

146. Elsé és harmadik kérdésével, — amelyekre egyiittes valasz megfogalmazasat javasolom — a
kérdést elSterjesztd birdsag a C-224/20. sz. tigyben 1ényegében arra var valaszt, hogy ugy kell-e
értelmezni a 2017/1001 rendelet 15. cikkét és a 2015/2436 iranyelv 15. cikkét, hogy valamely
gyogyszerre vonatkozé védjegy jogosultja felléphet e gydgyszernek a parhuzamos kereskedelem
keretében 1j csomagoldsba torténé atcsomagoldsidval szemben, amennyiben a parhuzamos
kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozés az eredeti csomagolast haszndlhatja oly médon, hogy a
biztonsagi elemeket a 2001/83 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet
rendelkezéseinek megfelel6en helyettesiti.

147. Azt javaslom, hogy a Bir6sag erre a kérdésre a C-204/20. sz. iigyre vonatkozo6an javasolthoz
hasonlé vélaszt adjon.

A nemzeti hatdsdgok azon lehetdségeérdl, hogy elbirjak a pdrhuzamos kereskedelemmel

foglalkozo vallalkozdsok szdamadra a gyogyszerek 1ij csomagoldsba torténd dtcsomagoldsdt

148. A C-204/20. sz. tgyben el6terjesztett negyedik kérdéssel és a C-224/20. sz. tigyben
el6terjesztett negyedik kérdéssel a kérdést elSterjeszté birdsagok lényegében arra varnak valaszt,
hogy a gydgyszerpiac ellenérzéséért felelés nemzeti hatésagok jogosultak-e olyan szabalyokat
megallapitani, amelyek el6irjak, hogy a parhuzamos kereskedelem keretében mas tagallamokbdl
szarmazo6, a 2001/83 iranyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonségi elemekkel rendelkez6
gyogyszereket f6szabdly szerint csak Gj csomagoladsba lehet dtcsomagolni, és az Gjracimkézés csak
kivételes esetekben lehetséges. Otodik kérdésével a kérdést elSterjeszté birésag a
C-224/20. sz. tgyben azt is kérdezi, hogy az ilyen szabalyok elegendéek-e annak
megallapitdsdhoz, hogy az Uj csomagoldsba torténd atcsomagolds tekintetében teljesiil a
szlikségesség feltétele.

149. Ami a C-204/20. sz. tigyben feltett negyedik kérdést illeti, osztom a Bizottsiag véleményét,
amely ugy véli, hogy ez a kérdés elfogadhatatlan. Ezen {igy irataibdl ugyanis kitlinik, hogy ez a
kérdés a svéd hatdsagok altal kiadott szabalyokbdl indul ki. Marpedig semmi nem utal arra, hogy
ezeket vagy az ezekhez hasonlé szabdlyokat alkalmazni kellene a jelen iigyben szerepld
alapeljarasban. Ugy tiinik tehat, hogy az emlitett kérdés tisztan hipotetikus jellegfi.

34 ECLI:EU:C:2022:28



SZPUNAR FOTANACSNOK INDITVANYA — C-147/20., C-204/20. £s C-224/20. sz. UGYEK
NoOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY ES MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI

150. Ezzel szemben a C-224/20. sz. tigyben elSterjesztett negyedik és 6todik kérdés a dan
gyogyszerészeti ligynokség altal kiadott, az alapeljarasban alkalmazandé irdnymutatasokra
vonatkozik, és ezért elfogadhato.

A C-224/20. sz. iigyben elézetes dontéshozatalra elGterjesztett negyedik kérdésrél

151. A dan gydgyszerészeti ligynokség altal kiadott irdnymutatdsok® értelmében azok a
parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok, amelyek mas tagallamokbdl szarmazé,
a 2001/83 iranyelv 54. cikkének o) pontjdban emlitett biztonsigi elemekkel rendelkezé
gyogyszereket szandékoznak bevezetni a dan piacra, fészabaly szerint e gyogyszereket uj
csomagolasba kotelesek atcsomagolni. Ezzel szemben az eredeti csomagoldsok Gjracimkézése és a
biztonsagi elemek kicserélése csak kivételes helyzetekben engedélyezett, példaul akkor, amikor
fenndll az ellatds megszakadasanak veszélye.

152. A 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének d) pontja értelmében az ezen iranyelv
54. cikkének o) pontjdban emlitett biztonsagi elemek kicserélését az illetékes hatosdg ellendrzi.
Egyértelml, hogy ezen ellendrzés keretében valamely tagdllam illetékes hatésiaga olyan
irdnymutatdsokat bocsathat ki, amelyek a vizsgalatok elvégzésének feltételeir6l és mddjairdl adnak
tajékoztatast. Ezek az irdnymutatdsok azonban nem moddosithatjdk a hatalyos unios
jogszabalyokat.

153. Mérpedig mind a 2001/83 iranyelvnek a 2011/62 irdnyelvvel bevezetett rendelkezései, mind
pedig a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet rendelkezései kifejezetten feljogositjak a
gyartasi engedély jogosultjat a 2001/83 iranyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi
elemek kicserélésére. Ezenkiviil az unids jog nem utal a nemzeti jogra e rendelkezések pontositasa
vonatkozdsdban, és nem teszi lehet6vé a tagillamok szdmdra, hogy szigoribb szabalyokat
fogadjanak el.

154. Eppen ellenkezéleg, a 2001/83 irdnyelv kifejezetten megtiltja az ilyen szabalyok elfogaddsit.
A 2001/83 iranyelv 54. cikkének o) pontja ugyanis, amely bizonyos gydgyszerek biztonsagi
elemekkel torténd ellatdsira vonatkozé kotelezettséget ir el6, ezen irdnyelv ,Cimkézés és
betegtdjékoztatd” cimi V. cimében szerepel. Ebbdl kovetkezik, hogy az e rendelkezésben emlitett
biztonsagi elemek a 2001/83 iranyelv értelmében vett gy6gyszerek cimkézésének részét képezik.>
Mairpedig ezen iranyelv 60. cikke, amely szintén az V. cim alatt szerepel, Ggy rendelkezik, hogy a
tagallamok a cimkézéssel és csomagoldssal kapcsolatos indokkal nem tilthatjdk és nem
akaddlyozhatjdk egy gyogyszer forgalmazdsat a teriiletitkon, ha az megfelel e cim
kovetelményeinek. A tagallamok tehat nem kovetelhetik a gyogyszerek Gj csomagolasba torténd
atcsomagoldsat, ha a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasok az eredeti
csomagolason ki tudjak cserélni a biztonsagi elemeket az el6irasoknak megfelel6 elemekre.

155. Véleményem szerint hatdstalan az az érv, amely szerint a tagillamoknak jogukban all
meghatdrozni az altaluk a betegek hamisitott gydgyszerekkel szembeni védelmét illetéen
biztositani szandékozott védelem szintjét. Mivel ugyanis az uniés jogalkoté a hamisitott

% Lasd: a jelen inditvany 49. pontja.
% Nyilvanvaléan nem a csomagoldson beliil taldlhat6 betegtajékoztatérdl van szo.

7 Ez éllaspontom szerint a 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelet rendelkezéseit foglalja magéban, mivel az e rendelet elfogaddsara
irdnyul6 felhatalmazds a 2001/83 irdnyelv V. cime alatt szerepel.
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gyogyszerek elleni kiizdelem terén fenndallé hataskorét tobbek kozott a gydgyszereken elhelyezett
biztonsagi elemek révén gyakorolta, ez a kérdés mar nem tartozik a tagallamok hataskorébe. A
tagallamoknak tehat nincs tobbé lehetdségiik arra, hogy dontsenek e védelem szintjérol.

156. Egyébirant, bar a jelen tigyekben a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozdsok a
gyogyszerek 1j csomagolasba torténd atcsomagolasanak jogat igényelik, ez mas esetekben nem igy
torténik, amikor az ilyen atcsomagoldst tobblettehernek tekintik. Az Gj csomagoldsba torténd
atcsomagolast el6ir6 nemzeti szabalyok az aruk szabad mozgasinak akadalyat képezik, amelyet az
EUMSZ 36. cikk alapjan kell igazolni. Ez az igazolds azonban nem magatdl értet6dd, tekintettel
arra, hogy a masodlagos unids jogszabdlyok kifejezetten megengedik az Gjracimkézést.

157. Azt javaslom tehat, hogy a Birésag a C-224/20. sz. ligyben el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett negyedik kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2001/83 iranyelv 47a. cikkének
(1) bekezdését gy kell értelmezni, hogy a gyogyszerpiac ellenérzéséért felelés nemzeti hatésagok
nem jogosultak olyan szabdlyokat megallapitani, amelyek értelmében a parhuzamos kereskedelem
keretében mas tagdllamokbdl szarmazé, az ezen iranyelv 54. cikkének o) pontjdban emlitett
biztonsagi elemekkel ellatott gyogyszereket f6szabaly szerint Gj csomagolasba kell atcsomagolni,
és az Ujracimkézést kivételes esetekre kell korlatozni.

A C-224/20. sz. iigyben eldzetes dontéshozatalra elbterjesztett otodik kérdésrol

158. Eldzetes dontéshozatalra el6terjesztett 6todik kérdésével a kérdést el6terjeszté birdsag a
C-224/20. sz. tgyben lényegében arra var valaszt, hogy a gydgyszerek feliigyeletét ellatd
hatdsagtol szarmazoé olyan szabélyok fennalldsa esetén, amelyek f8szabdly szerint megtiltjdk a
parhuzamos kereskedelem keretében mas tagallamokbdl szarmazé, biztonsagi elemekkel ellatott
gyogyszerek Ujracimkézését, megallapithaté-e, hogy az 4j csomagolasba torténd atcsomagolas
tekintetében teljesiil a Birdsiagnak a védjegyjogosultak fellépési jogara vonatkozé itélkezési
gyakorlatdban meghatarozott, sziikségességre vonatkozé feltétel.

159. Nyilvanvalé, hogy ennek a kérdésnek csak akkor van értelme, ha a széban forgé szabalyok
jogszertek. Ugyanis, ha javaslatomnak megfelel6en e szabdlyok 6sszeegyeztethetetlenek az unids
joggal, azoknak nincs helyiilk, és nem hatdrozhatjdk meg a parhuzamos kereskedelemmel
foglalkozé viéllalkozdsokhoz hasonld piaci szerepl6k tevékenységét. E kérdést tehat a teljesség
kedvéért targyalom, arra az esetre, ha a Birésag nem értene egyet az el6z6 kérdésre vonatkozé
elemzésemmel.

160. A dan gydgyszerészeti ligynokség altal kidolgozott és alkalmazott szabalyok a gyakorlatban
megakadalyozzak a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozasokat abban, hogy
ujracimkézett eredeti csomagolasukban vezessenek be gyogyszereket az érintett nemzeti piacra.
Csak az 4j csomagolasba dtcsomagolt gydgyszerek 1éphetnek be e piacra. Masként fogalmazva, az
ilyen atcsomagolas sziikségessé valik az importal6 tagallam piacdhoz valé tényleges hozzaférés
biztositdsa érdekében. Ennélfogva az e gydgyszerekre vonatkozé védjegyek jogosultjainak a
gyogyszerek Gj csomagoldsba valé dtcsomagoldsival szembeni esetleges fellépése e tényleges
hozzaférés akadalyit képezi. Ugy lehet tehat tekinteni, hogy a Birésag altal a Bristol-Myers
Squibb és tarsai itéletben kialakitott itélkezési gyakorlatban meghatarozott sziikségességre
vonatkozo feltétel teljesiilt.

161. Véleményem szerint ez az egyetlen olyan megoldds, amely lehetévé teszi annak

megallapitasat, hogy a dan gydgyszerészeti tigynokség altal megallapitottakhoz hasonld szabalyok
Osszeegyeztethet6k az unids joggal. Ha ugyanis az ilyen szabdlyok létezése nem lenne elegendé a
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védjegyjogosultak altal az Gj csomagoldsba torténé atcsomagoldssal szembeni fellépésének
hatastalanitdsdhoz, ez olyan kereskedelmi akadalyt hozna létre, amely nem igazolhaté sem a
védjegyjogosultak jogos érdekeinek védelmére, sem a betegeknek a hamisitott gydgyszerekkel
szembeni védelmére tekintettel. Nincs tehat mdas megoldds, mint elfogadni azt, hogy a
szlikségességre vonatkozo feltétel teljesiilt, vagy megallapitani, hogy a széban forgéhoz hasonld
szabdlyok ellentétesek az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel.

162. Ha a Birdsag nem kovetné a C-224/20. sz. ligyben el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett
negyedik kérdésre adandé valaszomat, akkor ugy kellene tekinteni, hogy a gyégyszerfeliigyeleti
hatdsagtol szarmazd olyan szabdlyok fenndlldsa esetén, amelyek fészabdly szerint megtiltjdk a
parhuzamos kereskedelem keretében mas tagallamokbdl szarmazé biztonsagi elemekkel ellatott
gyogyszerek uUjracimkézését, megallapithatd, hogy az j csomagoldsba torténé atcsomagolds
tekintetében teljesiil a Birdsagnak a védjegyjogosultakat a védjegyiik hasznalataval kapcsolatban
megilleté fellépés jogara vonatkozé itélkezési gyakorlatiban meghatdrozott, sziikségességre
vonatkoz¢ feltétel.

Az egyedi azonositonak a gyogyszer csomagoldsan torténé elhelyezésérol

163. Eldzetes dontéshozatalra elSterjesztett negyedik kérdésével a kérdést elSterjesztd birdsag a
C-147/20. sz. tigyben azt kérdezi, hogy a 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet 5. cikkének
(3) bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy az e felhatalmazdson alapulé rendelet 3. cikke
(2) bekezdésének a) pontjadban emlitett egyedi azonositét tartalmazé vonalkédot kotelezGen
kozvetleniil a csomagolasra kell nyomtatni, és igy a vonalkéddnak a csomagolidson 6ntapadds
cimkével val6 feltiintetése nem felel meg ennek a rendelkezésnek.

164. A 2001/83 iranyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek a manipulalas elleni
eszkozokon kivill egyedi azonositét is tartalmaznak.®® A 2016/161 felhatalmazison alapuld
rendelet 4. cikke szerint az egyedi azonositéd az egyes gydgyszerdobozok esetében egységes
digitdlis vagy alfanumerikus jellegli sorrend, amely szdmos informdciét tartalmaz. Ezen
informacidk korét bizonyos mértékig meghatdrozhatja a gyogyszer forgalomba hozatalanak helye
szerinti tagallam.® Egyébirant a 2001/83 iranyelv 54a. cikke (5) bekezdésének megfeleléen a
tagallamok kiterjeszthetik a teriiletiikon forgalomba hozandd gydgyszerek biztonsagi elemekkel
val6 ellatasara vonatkozo kotelezettséget a gyogyszerek azon kategoridira, amelyek ezen iranyelv
értelmében nem tartoznak e kotelezettség hatdlya ald.

165. Lehetséges tehat, hogy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozas koteles a
gyogyszer egyedi azonositojat kicserélni® vagy kiegésziteni egy masikkal annak érdekében, hogy
megfeleljen az importalé tagallam kévetelményeinek. Igy ha a jelen kérdésre azt a vélaszt kellene
adni, hogy az egyedi azonositot kotelezéen kozvetlenill a csomagolasra kell nyomtatni, ez azt
eredményezné, hogy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 véllalkozds minden ilyen
helyzetben de facto kénytelen lenne 1j csomagoldsba dtcsomagolni a gydgyszert, mig ellenkezé
valasz esetén lehetésége lenne az eredeti csomagolas ujracimkézésére is. Nem meglepd, hogy az
Abacus Medicine, egy parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas, az els§ valaszt
valasztja, a Novartis Pharma pedig a gyogyszerekre vonatkozé védjegyek jogosultjaként a
masodikat.

% A 2016/161 felhatalmazdson alapuld rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja.
* A 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelet 4. cikke b) pontjanak iii. alpontja.
% A 2001/83 iranyelv 47a. cikkének és a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 16. és 17. cikkének megfeleléen.
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166. A 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 5. és 6. cikke azokat a rendelkezéseket
tartalmazza, amelyek az egyedi azonositénak a gyogyszerek csomagoldsan vonalkéd formajaban
torténé elhelyezésével kapcsolatos technikai szempontokra vonatkoznak. E felhatalmazason
alapulé rendelet 5. cikkének (3) bekezdése szerint a vonalkédot a csomagolidson egy sima,
egységes, alacsony fényvisszaveré képességli felilletre kell nyomtatni. Ugy tiinik, hogy ez a
rendelkezés, 6nmagdban és sz6 szerint értelmezve el6nyben részesiti azt a kotelezettséget, hogy a
vonalkédot kozvetleniil a csomagolasra kell kinyomtatni.

167. Nem gondolom azonban, hogy ez az egyetlen lehetséges értelmezés. A 2016/161
felhatalmazdson alapulé rendelet 5. cikke ugyanis véleményem szerint a gydgyszer eredeti
gyartdjanak azon szempontjabél indul ki, amely az egyedi azonositonak, valamint a sziikséges
egyéb informdcidknak kozvetleniil a csomagoldson torténd feltiintetését tekinti természetesnek.

168. Ezzel szemben mind a 2001/83 iranyelv 47a. cikke, mind pedig a 2016/161 felhatalmazason
alapul6 rendelet 16. és 17. cikke kifejezetten tartalmazza a biztonsdgi elemek — tobbek kozott az
egyedi azonositék — eltavolitasanak vagy lefedésének, tovdbba egyenértékli elemekkel vald
helyettesitésének a lehetdségét. Egyébirant a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet
35. cikke, amely a gydgyszerek egyedi azonositéinak adattarara vonatkozik, a (4) bekezdésében
leirja azt a folyamatot, amelyet kovetni kell ,[a]z Gjracsomagolt vagy djracimkézett gyogyszerek
minden olyan tétele esetében, amelyeken |[...] egyenértéki egyedi azonositét helyeztek el”®2. A
relevans rendelkezések tehat kifejezetten el6irjdk az egyedi azonositd helyettesitését az
Ujracimkézés soran.

169. Marpedig a gydgyszercsomagolds Gjracimkézését kovetden az egyedi azonositd helyettesitése
logikusan csak az e csomagoldson elhelyezett tovabbi cimke segitségével képzelhet6 el. A 2016/161
felhatalmazason alapuléd rendelet 5. cikkének (3) bekezdését tehat a 2001/83 irdnyelv és e
felhatalmazason alapulé rendelet el6z6 pontokban emlitett rendelkezéseinek fényében ugy kell
értelmezni, hogy lehet6vé teszi az egyedi azonositdt tartalmazé vonalkdédnak nem kozvetlenil a
csomagolasra, hanem az e csomagoldson elhelyezett cimkére valé nyomtatasat.

170. Ezzel szemben, amint azt a Bizottsig az észrevételeiben, valamint a valasziratdban
hangsulyozza,® az ilyen cimkét — azon tul, hogy meg kell felelnie a 2016/161 rendelet 5., 6. és
17. cikkében foglalt kovetelményeknek — oly médon rogzitik a csomagoldson, hogy ne lehessen
eltavolitani a cimke megsemmisitése és a csomagolds megrongaldsa nélkiil, vagy anélkiil, hogy a
cimke eltavolitdsa nyomot hagyna. Ugyanis annak megakadalyozasarél van szd, hogy az egyedi
azonositét hordozé cimkét és a csomagolast kiilonvélasszak, és ezt kovetGen esetleg kiilon
haszndljak fel Sket. Igy a cimkén szereplé egyedi azonosit6 a csomagolas szerves részét képezi, és
ugy lehet tekinteni, mint amelyet a ,,csomagoldsra” nyomtattak, amint azt e rendelet 5. cikkének
(3) bekezdése megkoveteli.

171. Azt javaslom tehat, hogy a Birésag a C-147/20. sz. iigyben el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett negyedik kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2016/161 felhatalmazason alapuld
rendelet 5. cikkének (3) bekezdését uigy kell értelmezni, hogy az e felhatalmazason alapuld rendelet
3. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett, egyedi azonositot tartalmazé vonalkédot a
csomagoldson 6ntapadds cimkével is el lehet helyezni, feltéve, hogy ezt a cimkét — azon tul, hogy

1 Bar latszélag e rendelkezés francia nyelvli szévege elsésorban a vonalkédd nyomtatasi felilletének jellegére helyezi a hangsulyt, a tobbi
nyelvi véltozat, kilonésen az angol, a német, a spanyol és a lengyel véltozat egyértelmien jelzi, hogy azt a ,csomagoldsra” kell
kinyomtatni.

¢ Kiemelés t6lem.
6 2.21. kérdés.
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meg kell felelnie az emlitett felhatalmazdson alapul6 rendelet 5., 6. és 17. cikkében foglalt
kovetelményeknek — oly médon rogzitik a csomagoldson, hogy ne lehessen eltavolitani a cimke
megsemmisitése és a csomagolds megrongalasa nélkil, illetve anélkiil, hogy a cimke eltavolitasa
nyomot hagyna.

Az eredeti védjegyeknek a pdrhuzamos Kkereskedelem tdargydt képezé gydgyszerek
csomagoldsdn torténd njboli elhelyezése elmaraddsdrél

172. A C-224/20. sz. iigyben el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett hatodik és hetedik kérdés
olyan helyzetekre vonatkozik, amelyekben a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozdsok a gydgyszerek Uj csomagolasba torténd atcsomagolasat kovetéen nem, vagy csak
részben helyezik el 4jbdl e gyogyszerek gyartéinak védjegyeit, tovabba e kérdések érintik e
védjegyek jogosultjait az ilyen gyakorlattal szemben megilleté fellépés joganak terjedelmét. E
kérdések — a fentiekben elemzett kérdésekkel ellentétben — nem a gydgyszerek hamisitdsaval
szembeni védelemre vonatkozo, a 2011/62 iranyelv és 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet
altal bevezetett szabalyokon alapulnak.

Eljzetes megjegyzések

173. El6zetes dontéshozatalra el6terjesztett hatodik kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag a
C-224/20. sz. tigyben azt kérdezi, hogy az EUMSZ 34. cikket és az EUMSZ 36. cikket ugy kell-e
értelmezni, hogy a parhuzamos kereskedelem targyat képezd gyogyszer 0j csomagolasba torténd
atcsomagolasdanak sziikségességére vonatkozé feltételnek — amely ahhoz sziikséges, hogy az e
gyogyszeren fenndllo védjegyek jogosultja ne léphessen fel annak forgalmazasaval szemben —
teljesiilnie kell abban a helyzetben, amikor a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas
e védjegyeket nem helyezi at az 4j csomagolasra (ezt az eljarast ,de-brandingnek”
[markamentesitésnek] nevezik). Ami az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett hetedik kérdést
illeti, az arra a kérdésre vonatkozik, hogy a 2017/1001 rendelet 15. cikkének (2) bekezdését és
a 2015/2436 iranyelv 15. cikkének (2) bekezdését uigy kell-e értelmezni, hogy a védjegyjogosult
felléphet az olyan gydégyszer forgalmazasaval szemben, amelyet egy parhuzamos
kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas olyan Gj csomagolasba csomagolt at, amelyen djra
elhelyezte a jogosult specidlisan e termékre vonatkozé védjegyét, azonban e csomagoldst nem
latta el a jogosultnak az eredeti kiilsé csomagoldson szerepld tovabbi védjegyeivel.

174. A kérdést elGterjeszt6é birdsdg nem fejti ki azt az indokot, amely miatt ugyanazon kérdést
terjesztette el6 az EUM-Szerz6dés rendelkezései és a Birdsag itélkezési gyakorlata, valamint a
masodlagos jog szempontjabol. Emlékeztetni kell arra, hogy az dllandé itélkezési gyakorlat szerint
e kérdéseket az EUMSZ 36. cikk fényében értelmezett uniés védjegyjog alapjan kell értékelni.*
Ezen értelmezés szerint a védjegyjogosult fészabdly szerint felléphet az dtcsomagolt és a
védjegyjogosult védjegyével ellitott termék forgalmazdsaval szemben, kivéve ha a Birdsig
itélkezési gyakorlatdban meghatdrozott feltételek teljesiilnek.

175. Ezt kovetden meg kell jegyezni, hogy a gyégyszerekhez hasonlé specidlis termékek esetében
gyakorlatilag lehetetlen, hogy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozas ugy tudjon
forgalomba hozni egy terméket, hogy teljes mértékben elkeriili az ezen aru gyartéjat megilletd
védjegyek haszndlatat.

¢ Bristol-Myers Squibb és tdrsai itélet (rendelkezd rész 1. pont).
% Bristol-Myers Squibb és tdrsai itélet (rendelkezd rész 3. pont); 2007. évi Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet (rendelkezé rész 1. pont).
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176. Ugyanis el8szor is, amint azt a Ferring Legemidler észrevételeiben jogosan megjegyzi, a
valamely gyoégyszernek parhuzamos kereskedelem keretében torténé forgalomba hozataldra
vonatkozo6 engedélyt az eredeti gyogyszer — vagyis a gyartd, az e gydgyszerre vonatkozé védjegyek
jogosultja altal, vagy az 6 hozzajaruldsaval forgalmazott ugyanazon gyégyszer — részére (az
importalé tagillamban) megadott forgalombahozatali engedély alapjan Adllitjdk ki.® A
parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 véllalkozds tehat e jogosult védjegyeit (a gyartod
arujanak nevét és cégnevét) a 2017/1001 rendelet 9. cikke és a 2015/2436 iranyelv 10. cikke
értelmében haszndlja, amikor ezen eredeti gydgyszerre hivatkozik az emlitett engedély
megszerzése érdekében, majd haszndlja a betegeknek szant tdjékoztatasban, amely a parhuzamos
kereskedelem targyat képez6 gydgyszer csomagoldsan vagy a betegtdjékoztatdjaban szerepel.

177. Mésodszor, ha a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozds anélkiil jogosult
valamely gydgyszert dtcsomagolni, hogy a védjegyjogosult vele szemben felléphetne, ennek az a
feltétele, hogy érintetleniil hagyja az els6dleges csomagolast.”” Maérpedig ennek az elsédleges
csomagolasnak tartalmaznia kell tobbek kozott a gydgyszer és a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak nevét,®® amelyek dltaldban az e gyogyszer eredeti gyartdjahoz tartozd védjegyek
oltalma alatt all6 megjelélések. Igy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozas a fent
emlitett rendelkezések értelmében az e védjegyekkel azonos megjelolések alatt hozza forgalomba
az arukat.

178. Ebbdl véleményem szerint az kovetkezik, hogy a gydgyszereket illetéen az elsédleges
csomagoldson, az eredeti aru és a gyartd nevére vald utalds formdjaban mindig hasznaljak az
eredeti védjegyeket, még akkor is, ha a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas
atcsomagolja a gyogyszert egy Uj kiils6 csomagoldsba, amelyen az eredeti védjegyeket mas
megjelolésekkel helyettesiti. A védjegyjogosult tehat meg6rzi az e védjegyek ilyen haszndlataval
szembeni fellépés jogat, és tovabbra is alkalmazni kell azokat a Birdsag itélkezési gyakorlataban
kidolgozott feltételeket, amelyeknek teljesiilniiik kell ahhoz, hogy e jogosult ne hivatkozhasson
erre a jogara.

179. Hozzatenném, hogy mind a C-224/20. sz. igy alapeljarasanak felperesei, mind a Bizottsag a
2018. jalius 25-i Mitsubishi Shoji Kaisha és Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe itéletre
(C-129/17, EU:C:2018:594) hivatkozik, amelyben a Birésiag kimondta, hogy a harmadik fél abbdl
allé eljarasa, hogy az arukrodl a védjeggyel azonos megjeloléseket tavolit el annak érdekében, hogy
azokon sajat megjeloléseit helyezze el, ugy tekinthet, mint a védjegy gazdasagi tevékenység
korében torténd hasznilata.® Ugyanakkor ez az gy olyan druk parhuzamos importjara
vonatkozott, amelyeket még nem hoztak forgalomba az Unidban, és a Bir6sdg altal alkalmazott
megoldas lényegében azon alapult, hogy az ezen arukra vonatkozé védjegyek jogosultja nem
donthetett az emlitett druknak az Unidban torténd els6 forgalomba hozatalarél. Ezen itélet
emiatt sem veszi figyelembe a 2017/1001 rendelet és a 2015/2436 iranyelv (jelenlegi) 15. cikkét.
Ugy vélem tehdt, hogy ez az itélet nem igazan hasznos a jelen iigy megoldasa szempontjdbél.

180. Ennek ellenére, a jelen inditvany 175—178. pontjaban kifejtett okokbdl tigy vélem, hogy a
védjegyjogosultat megilleté fellépés joga tekintetében a C-224/20. sz. tgyben eldzetes
dontéshozatalra elSterjesztett hetedik kérdésben vizsgélt helyzet (,részleges” markamentesités)

% 2002. szeptember 10-i Ferring itélet (C-172/00, EU:C:2002:474, 21. és 22. pont).
¢ Hoffmann-La Roche itélet (10. pont).

% A 2001/83 iranyelv 55. cikke.

® 48. pont.
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alapvetéen nem kiilonbozik az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett hatodik kérdésben (,teljes”
markamentesités) vizsgalt helyzett6l. Azt javaslom, hogy e kérdések elemzésére — a fenti
észrevételek figyelembevétele érdekében atfogalmazva — egyiittesen keriiljon sor.

Elemzés és az elézetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdésekre adott vilasz

181. Ily médon at kell fogalmazni az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett hatodik és hetedik
kérdést abban az értelemben, hogy e kérdésekkel a kérdést el6terjesztd birdsag lényegében arra var
valaszt, hogy a 2017/1001 rendelet 15. cikkét és a 2015/2436 irdnyelv 15. cikkét ugy kell-e
értelmezni, hogy lehet6vé teszik a védjegyjogosult szimdra az aru forgalmazasaval szembeni
fellépést abban az esetben, ha a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozas ezt az arut
olyan 0j csomagoldsba csomagolja at, amelyen az e jogosulthoz tartozé védjegyek koziil csak
néhanyat tiintetett fel, vagy azokat mas megjelolésekkel helyettesitette, és e védjegyeket csupan
az aru nevére és gyartdjara valé hivatkozasként hasznalta.

182. Amint arra mar rdmutattam, a Birdsag itélkezési gyakorlata szerint ilyen helyzetben a széban
forgé védjegyek jogosultja nem jogosult fellépni a termék forgalmazasaval szemben olyan
feltételek teljesiilése esetén, mint amilyen tobbek kozott az, hogy az dtcsomagolt termék kiilsé
megjelenése nem lehet olyan, amely sértheti a védjegy, illetve jogosultjanak hirnevét.”

183. E feltétel targyaban a Birdsagnak alkalma nyilt megallapitani, hogy az a kérdés, miszerint
parhuzamos import6r:

nem helyezi el a védjegyet az Gj kiilsé csomagoldson (Gn. de-branding, azaz markamentesités),
vagy

— asajat logdjat helyezi el, sajat vagy az Gn. ,»hazi« csomagoldsat” alkalmazza, vagy tobb kiilonféle
termékhez hasznélt csomagolést (Un. co-branding, azaz markatarsitds) alkalmaz, vagy

— ajogosult védjegyét részben vagy egészen eltakard 4j cimkét helyez el a csomagoldson, vagy

— nem tiinteti fel az Gj cimkén azt, hogy a széban forgé védjegy a védjegyjogosultat illeti, vagy

a parhuzamos importdr nevét nagybetiivel rainyomtatja a csomagoldasra,

szamdra olyan jellegli tény-e, amely sérti a védjegy hirnevét, olyan ténybeli kérdés, amelyet a
nemzeti birésagnak kell értékelnie, az egyes konkrét tigyek koriilményeit figyelembe véve.”

184. Egy késébbi itéletben” a Birésidg ugyanakkor azt is kimondta, hogy ha a viszontelad6 a
védjegyjogosult hozzajaruldasa nélkiil eltavolitjia az arukrdl ezt a védjegyet (de-branding, azaz
markamentesités), és e megjelolést oly mddon helyettesiti a viszonteladé nevét feltiintetd
cimkével, hogy a gydrtonak az érintett drukra vonatkozdé védjegyét teljesen elrejti, a
védjegyjogosult jogosult azt megakaddlyozni, hogy a viszontelad6 a fenti védjegyet ezen
viszonteladds hirdetésére haszndlja. A Birdsag ugyanis megallapitotta, hogy hasonl6 esetben a
védjegynek az aruk vagy szolgaltatdsok szdrmazasat jelold és biztositd, alapvetd funkcidjanak
veszélyeztetése, és megakadalyozza, hogy a fogyaszté megkiilonboztesse a védjegyjogosulttol

7 Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet (a rendelkezé rész 3. pontja).
T A 2007. évi Boehringer Ingelheim és térsai itélet (a rendelkezd rész 4. pontja).
7 2010. jalius 8-i Portakabin itélet (C-558/08, EU:C:2010:416).
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szarmazd arukat a viszonteladétol vagy mas harmadik személyektdl szarmazé aruktdl™. A Birdsag
ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy egy ilyen helyzetben a széban forgd védjegy jogosultja
a 89/104. iranyelv 7. cikkének (2) bekezdése alapjan megtilthatja e védjegy hasznalatat.™

185. Hasonl6oképpen, ha a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas az aru kiilsé
csomagoldsan elhelyezett eredeti védjegyeket mas megjelolésekkel helyettesiti, és e védjegyeket
vagy az aru vagy a gyartdja eredeti nevére, vagy az elsédleges csomagoldsra val6 utaldsként tiinteti
fel, fennall a veszélye annak, hogy sériil a védjegy alapvet6 funkcidja, amely az aru szdrmazasanak
jelolésére és biztositasara iranyul. Ez az eset all fenn kiilonésen akkor, ha — mint a C-224/20. sz.
tigyben is — a megjelolések magukban foglaljdk a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozds cégnevét. A fogyasztok ugyanis, akik nem feltétleniil tudnak a gydgyszerek
parhuzamos kereskedelmére vonatkozé szabdlyok fennallasardél, nem képesek a termékeket a
tényleges gyartdjukhoz tarsitani, vagy épp arra hajlamosak, hogy e gyartét a parhuzamos
kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozashoz kapcsoljak.

186. Ebben az esetben véleményem szerint nem alkalmazhatdk azok a feltételek, amelyek mellett
a védjegyjogosult nem léphet fel a védjegyek hasznalatidval szemben. Ezek ugyanis azt feltételezik,
hogy az atcsomagolast kovetGen az Gj csomagoldson feltiintetik a gyogyszer eredeti gyartdjahoz
tartozé védjegyeket. Nem 4ll fenn tehat annak veszélye, hogy sériil a védjegy sajatos funkcidja,
azaz az aru szdrmazdsanak biztositasa. Ezzel szemben az ilyen veszély fennalldsa igazolja az aruk
szabad mozgdsdnak alapelvétdl vald eltéréseket,” azaz a tagdllamok kozotti parhuzamos
kereskedelem Osszefiiggésében a 2017/1001 rendelet 15. cikke (2) bekezdésének és
a 2015/2436 iranyelv 15. cikke (2) bekezdésének alkalmazasat.

187. Az aru szarmazdasanak biztositasa tekintetében fenndll¢ ilyen veszély hidnyaban azt a tényt,
hogy a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas az aru atcsomagolasat kovetSen az Gj
csomagolason elhelyez minden olyan védjegyet, amelyet az eredeti csomagoldson feltiintettek,
vagy mas megjeloléseket helyez el, kizarélag azon kovetelményre tekintettel kell értékelni, hogy
az atcsomagolt aru kiills6 megjelenése ne legyen olyan, amely sértheti a védjegy és a
védjegyjogosult hirnevét. Ezt a ténybeli értékelést a nemzeti birésagnak minden konkrét esetben
el kell végeznie.”

188. Egyébirant meg kell jegyezni, hogy az dllandé itélkezési gyakorlat értelmében a
C-224/20. sz. ugyben el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett hatodik kérdésben emlitett
szlikségességre vonatkozd feltétel kizardlag a terméknek az importdlé dllam piacan vald
forgalmazdsa érdekében torténd atcsomagoldsdra — valamint az 4j csomagolds és az Gjracimkézés
kozotti valasztdsra — iranyul, nem pedig az dtcsomagolds médjara vagy stilusira.” Maérpedig a
védjegymentesités véleményem szerint az dtcsomagolds mddjanak vagy stilusanak korébe tartozik.

189. Azt javaslom tehat, hogy a Birdsag a C-224/20. sz. iigyben elGterjesztett hatodik és hetedik
kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2017/1001 rendelet 15. cikkét és a 2015/2436 iranyelv
15. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a védjegyjogosult felléphet az aru forgalmazasaval szemben
abban az esetben, ha a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozas az emlitett terméket
olyan 1j csomagoldsba csomagolta at, melyen az eredeti csomagoldson feltiintetett, az e
jogosulthoz tartozé védjegyek koziil csak néhdnyat tiintetett fel, vagy azokat mas megjel6lésekkel

7 2010. julius 8-i Portakabin itélet (C-558/08, EU:C:2010:416, 86. pont).

7 2010. julius 8-i Portakabin itélet (C-558/08, EU:C:2010:416, a rendelkezé rész 3. pontja).
7 Lésd tobbek kozott: Bristol-Myers Squibb itélet (48. pont).

7 Lésd: a jelen inditvdny 183. pontja.

77 A 2007. évi Boehringer Ingelheim és tarsai itélet (38. pont).
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helyettesitette, és e védjegyeket csupdn az aru nevére és a gyartdjara valé hivatkozasként hasznalta,
feltéve, hogy nem teljesiilnek a Birdsag altal a Bristol-Myers Squibb és tarsai itéletben és a 2007. évi
Boehringer Ingelheim itéletben meghatarozott feltételek. Ha azonban ilyen helyzetben fennall
annak a veszélye, hogy sériil a védjegynek az aru szarmazasanak jelolésére és biztositasara
iranyuld, alapvet6 funkcidja, az ezen arura vonatkozé védjegy jogosultjanak jogdban all az aru
forgalomba hozatala ellen fellépni, anélkiil hogy sziikséges lenne annak vizsgalata, hogy e feltételek
teljesiilnek-e.

Végkovetkeztetés

190. A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel azt javaslom, hogy a Birdsag a Landgericht
Hamburg (hamburgi regiondlis birésag, Németorszag) altal a C-147/20. sz. iigyben elGzetes
dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekre a kovetkezd valaszt adja:

1) Az eurdpai uniés védjegyrol szolo, 2017. janius 14-i (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 15. cikkét és a védjegyekre vonatkozo tagdllami jogszabélyok kozelitésérdl
sz616, 2015. december 16-i (EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 15. cikkét
ugy kell értelmezni, hogy az a tény, hogy a 2011. janius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel moédositott, az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek kozosségi kodexérol
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 54. cikke
0) pontja szerinti, a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozas daltal kicserélt
manipuldlas elleni eszkoz az eszkoz ellendrzését, illetve a csomagolas beteg dltali felbontasat
kovetéen lathaté vagy érzékelheté nyomokat hagy, nem elegendé annak megéllapitdsahoz,
hogy a védjegyjogosultnak a gydgyszer Gj csomagoldsba torténd atcsomagoldsaval szembeni
fellépése hozzajarul a tagallamok kozotti piacok mesterséges részekre toredezéséhez, és ezért
ellentétes az aruk szabad mozgasanak elvével, kivéve, ha a csomagolas felnyitdsira utald
nyomok lathatdsiga olyan erds ellendllist eredményez az igy atcsomagolt gyogyszerekkel
szemben, hogy az az importdld tagallam piacdra val6 tényleges belépés valds akadalyat képezi,
amit a kérdést elSterjesztd birdsagnak kell megvizsgalnia.

2) A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szént
gyogyszerek kiils6 csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatirozdsa tekintetében torténd kiegészitésérdl szold, 2015. oktdber 2-i
(EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet 5. cikkének (3) bekezdését ugy kell
értelmezni, hogy az e felhatalmazason alapulé rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban
emlitett, egyedi azonosit6t tartalmazoé vonalkdédot a csomagolason 6ntapadéds cimkével is el
lehet helyezni, feltéve, hogy ezt a cimkét — azon tul, hogy meg kell felelnie az emlitett
felhatalmazason alapuld rendelet 5., 6. és 17. cikkében foglalt kovetelményeknek — oly médon
rogzitik a csomagoldson, hogy ne lehessen eltdvolitani a cimke megsemmisitése és a
csomagolds megrongaldsa nélkiil, illetve anélkiil, hogy a cimke eltavolitdsa nyomot hagyna.

191. A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel azt javaslom, hogy a Birdsag a
kovetkez6képpen vélaszoljon a Landgericht Hamburg (hamburgi regiondlis birdsag,
Németorszag) altal a C-204/20. sz. tigyben elézetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekre:

1) A 2011/62 irdnyelvvel médositott 2001/83 irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjat ugy
kell értelmezni, hogy a gyogyszerek atcsomagoldsa soran a gyartasi engedély jogosultja altal
elhelyezett, ezen irdnyelv 54. cikkének o) pontja értelmében vett biztonsigi elem az elébbi
rendelkezés értelmében egyenértéki az eredeti elemmel, amennyiben az emlitett irdnyelvbél és
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a2016/161 felhatalmazason alapulé rendeletbdl ered6 kovetelményeknek megfeleléen lehetévé
teszi az emlitett gydgyszerek eredetiségének ellen6rzését, azonositasat, valamint a hamisitas
tényére vonatkozo bizonyiték biztositasat. Ez a helyzet dll fenn tobbek kozott akkor, ha az e
felhatalmazdson alapulé rendelet 3. cikke (2) bekezdésének b) pontja értelmében vett,
helyettesité manipuldlas elleni eszkoz ugyanolyan miszaki jellemzékkel rendelkezik, mint az
eredeti eszkoz.

A 2015/2436 iranyelv 15. cikkét ugy kell értelmezni, hogy egy gydgyszerre vonatkozé védjegy
jogosultja felléphet e gydgyszernek a parhuzamos kereskedelem keretében Gj csomagolasba
torténd atcsomagoldsaval szemben, amennyiben a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé
vallalkozas az eredeti csomagolast hasznalhatja oly mdédon, hogy a biztonsagi elemeket
a 2011/62 iranyelvvel mdédositott 2001/83 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazason alapulé
rendelet rendelkezéseinek megfeleléen helyettesiti, ideértve azt az esetet is, amikor ez a
helyettesités olyan nyomokat hagy, amelyek a csomagolds ellen6rzését vagy beteg altali
felbontasat kovetden lathatéak vagy érzékelhetbek, kivéve ha a csomagolas felnyitasara utalé
nyomok lathatésiga olyan erds ellendllast eredményez az ily moddon dtcsomagolt
gyogyszerekkel szemben, hogy az azokat importald tagallam piacara valé tényleges belépés
valos akadalyat képezi, amit a kérdést elGterjesztd birdsagnak kell megvizsgélnia.

192. Végiil a fenti megfontolasok Osszességére tekintettel azt javaslom, hogy a Birésdg a Se- og
Handelsretten (tengerészeti és kereskedelmi bir6sag, Dénia) altal a C-224/20. sz. iigyben el6zetes
dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekre a kovetkezd valaszt adja:

1)

44

A 2011/62 irdanyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjat tgy
kell értelmezni, hogy a gyogyszerek atcsomagoldsa sordn a gyartasi engedély jogosultja altal
elhelyezett, a 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének b) pontja
értelmében vett manipulalds elleni eszkoz ezen irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja
értelmében még akkor is egyenértékii az eredeti eszkozzel, ha a széban forgé csomagoldson az
e felhatalmazdson alapuld rendelet 16., 20. vagy 25. cikke szerinti ellen6rzés sordn, illetve a
végfelhasznalé daltali felbontds alkalmaval lathatdk az eredeti manipuldlds elleni eszkoz
manipuldldsanak nyomai, feltéve, hogy e manipuldlds egyértelmlien jogszer -eljaras
eredménye.

Ugy kell értelmezni a 2017/1001 rendelet 15. cikkét és a 2015/2436 iranyelv 15. cikkét, hogy egy
gyogyszerre vonatkozo védjegy jogosultja felléphet e gydgyszernek a parhuzamos kereskedelem
keretében U4j csomagoldsba torténé atcsomagoldsdval szemben, amennyiben a parhuzamos
kereskedelemmel foglalkozé véllalkozas az eredeti csomagolast hasznalhatja oly médon, hogy
a biztonsagi elemeket a 2011/62 iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv és a 2016/161
felhatalmazdson alapuld rendelet rendelkezéseinek megfeleléen helyettesiti, ideértve azt az
esetet is, amikor ez a helyettesités olyan nyomokat hagy, amelyek a csomagolas ellendrzését
vagy beteg altali felbontasat kovetden lathatdak vagy érzékelhetSek, kivéve ha a csomagolas
felnyitdsdra utal6 nyomok lithatésaga olyan erds ellendllist eredményez az ily mddon
atcsomagolt gydgyszerekkel szemben, hogy az azokat importdlé tagallam piacédra vald
tényleges belépés valds akadalyat képezi, amit a kérdést elSterjeszté birdsagnak kell
megyvizsgalnia.
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A 2011/62 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 47a. cikkének (1) bekezdését ugy kell
értelmezni, hogy a gyogyszerpiac ellenérzéséért felel6s nemzeti hatésagok nem jogosultak
olyan szabdlyokat megallapitani, amelyek értelmében a parhuzamos kereskedelem keretében
mads tagallamokbdl szdrmazd, az ezen irdnyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi
elemekkel ellatott gydgyszereket f&szabdly szerint Gj csomagoldsba kell atcsomagolni, és az
ujracimkézést kivételes esetekre kell korlatozni.

2017/1001 rendelet 15. cikkét és a 2015/2436 iranyelv 15. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a
védjegyjogosult felléphet az aru forgalmazasaval szemben abban az esetben, ha a parhuzamos
kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozds az emlitett terméket olyan 14j csomagoldsba
csomagolta at, melyen az eredeti csomagolason feltiintetett, az e jogosulthoz tartozoé
védjegyek koziil csak néhdnyat tiintetett fel, vagy azokat mdas megjelolésekkel helyettesitette,
és e védjegyeket csupan az aru nevére és a gyartdjara vald hivatkozasként hasznalta, feltéve,
hogy nem teljesiilnek a Birésag altal az 1996. julius 11-i Bristol Myers Squibb és tarsai itéletben
(C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282) és a 2007. aprilis 26-i Boehringer
Ingelheim és tdrsai itéletben (C-348/04, EU:C:2007:249) meghatarozott feltételek, amit a
nemzeti birésagnak kell ellendriznie. Ha azonban ilyen helyzetben fennall annak a veszélye,
hogy sériil a védjegynek az aru szarmazdsinak jelolésére és biztositdsara iranyuld, alapvetd
funkcidja, az ezen arura vonatkozé védjegy jogosultjanak jogaban all az aru forgalomba
hozatala ellen fellépni, anélkiil hogy sziikséges lenne annak vizsgalata, hogy e feltételek
teljesiilnek-e.
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