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A BIROSAG ITELETE (6todik tanacs)

2022. november 17.#

»El6zetes dontéshozatal — Szellemi tulajdon — Védjegyek — (EU) 2015/2436 iranyelv —

A védjegyekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitése — A 10. cikk (2) bekezdése —
Védjegyoltalom — 15.cikk — A védjegyoltalom kimeriilése — Pérhuzamos gy6gyszerimport —
A védjeggyel ellatott dru Gjracsomagolasa — Uj kiilsé csomagolds — A védjegyjogosult fellépése —
A piacok tagallamok kozotti mesterséges elzardsa — Emberi felhaszndaldsra szant gyégyszerek —
2001/83/EK iranyelv — 47a. cikk — Biztonsagi elemek — Helyettesités — Egyenértékid elemek —
(EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet — A 3. cikk (2) bekezdése — Manipuldlas elleni
eszkoz — Egyedi azonosité”

A C-204/20. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Landgericht Hamburg (hamburgi regiondlis birésag, Németorszag) a Birdsighoz 2020. majus
13-4an érkezett, 2020. aprilis 2-i hatdrozataval terjesztett el
a Bayer Intellectual Property GmbH
és
a kohlpharma GmbH
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (6todik tanécs),
tagjai: E. Regan tandcselnok, D. Gratsias, M. Ilesic (el6add), L. Jarukaitis és Csehi Z. birak,
fé6tanacsnok: M. Szpunar,
hivatalvezetd: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Bayer Intellectual Property GmbH képviseletében C. Giesen és U. Reese Rechtsanwilte,

— a kohlpharma GmbH képviseletében W. Rehmann és D. Tietjen Rechtsanwilte,

* Az eljarés nyelve: német.
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— a dan kormdany képviseletében M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren és M. Sendahl Wolff,
meghatalmazotti mindségben,

— alengyel kormany képviseletében B. Majczyna, meghatalmazotti minéségben,

— az Eurépai Bizottsdg képviseletében G. Braun, E. Gippini Fournier és L. Haasbeek,
meghatalmazotti mindségben,

a fétanacsnok inditvanyanak a 2022. janudr 13-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkez6

téletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a védjegyekre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérol szolo, 2015. december 16-i (EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL 2015. L 336., 1. o.; helyesbités: HL 2016. L 71., 325. o.) 10. cikke (2) bekezdésének és
15. cikkének, valamint a 2012. oktéber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel
(HL 2012. L 299, 1. o.) mddositott, az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérél szolé, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdépai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiillonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL
2006. L 235, 24. o; HL 2014. L 239, 81. o; HL 2019. L 317, 115. o; a
tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 47a. cikkének értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet a német Androcur védjegy jogosultja, a Bayer Intellectual Property GmbH (a
tovabbiakban: Bayer) és a kohlpharma GmbH kozott, az Androcur védjeggyel ellatott,

Hollandiabdl parhuzamosan importalt gydgyszerek utdbbi tarsasag altal Németorszagban torténd
forgalmazdsa targydban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették eld.

Jogi hattér
Az unios jog

A 2015/2436 irdnyely

A 2015/2436 iranyelv (28) preambulumbekezdése a kovetkezbket tartalmazza:

»Az aruk szabad mozgdsinak elvébdl adéddan a védjegyjogosult nem tilthat el mast a védjegy
hasznalatatdl olyan drukkal kapcsolatban, amelyeket a védjegy alatt 6 hozott forgalomba, vagy
amelyeket az 6 hozzajarulasaval hoztak forgalomba az Unidban, kivéve, ha jogos érdeke fliz6dik
ahhoz, hogy az aruk tovébbi forgalmazasat ellenezze.”

Ezen irdnyelvnek , A védjegyoltalom tartalma” cimd 10. cikke értelmében:

»(1) A védjegyoltalom a jogosult szdmara kizarélagos jogokat biztosit.
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(2) A jogosultaknak a lajstromozott védjegy bejelentési napjat vagy els6bbségi napjat megel6z6en
szerzett jogait nem érintve, a lajstromozott védjegy jogosultja barkivel szemben felléphet, aki
engedélye nélkiil gazdasagi tevékenység korében drukkal, illetve szolgaltatdsokkal kapcsolatban
olyan megjel6lést haszndl, amely:

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

b) a védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonld, és azt olyan drukkal, illetve szolgéltatasokkal
kapcsolatban hasznaljdk, amelyek a védjegy darujegyzékében szereplé drukkal, illetve
szolgéltatasokkal azonosak vagy azokhoz hasonléak, ha a fogyaszték a megjelolést a védjeggyel
Osszetéveszthetik; az 0sszetéveszthet6ség magaban foglalja azt az esetet is, ha a fogyasztdk a
megjelolést gondolati képzettarsitas (asszocidcid) atjan kapcsolhatjak a védjegyhez;

c) a védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonlo, fiiggetleniil attél, hogy azt a védjegy arujegyzékében
szerepld arukkal, illetve szolgaltatdsokkal azonos, azokhoz hasonlé vagy azokhoz nem hasonlé
arukkal, illetve szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljik, feltéve, hogy a védjegy a tagallamban
johirnevet élvez, és a megjelolés alapos ok nélkill torténé haszndlata sértené vagy
tisztességteleniil kihaszndlna a védjegy megkiillonboztet6 képességét vagy johirnevét.

(3) A (2) bekezdésben foglalt feltételek megvaldsuldsa esetén tilos kiillonosen:

a) a megjelolés elhelyezése az arun vagy csomagolasan;

b) a megjelolést hordozo aru eladasra valé felkindldsa, forgalomba hozatala, valamint forgalomba
hozatal céljabdl torténd raktaron tartdsa, illetve szolgdaltatas kindldsa vagy annak nyujtasa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]”

A védjegyiranyelvnek a ,A védjegyoltalom kimeriilése” cimi 15. cikke a kovetkezdképpen
rendelkezik:

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

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazhato, ha a jogosultnak jogos érdeke fliz6dik ahhoz, hogy az aruk

tovabbi forgalmazasat ellenezze, kiilonosen, ha az aru allapotit — a forgalomba hozatalt
kovetéen — megvaltoztattik, illetve karositottak.”

A 2001/83 irdnyelv
A 2001/83 iranyelv (2)—(5) és (40) preambulumbekezdése a kovetkezdket tartalmazza:

»(2) A gydgyszerek gyartdsira, forgalmazdisira és felhaszndldsira vonatkozd szabdlyok
legfontosabb célja a kozegészség megdvasa.
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(3) Ezt a célkitizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatraltatjdk a
gyogyszeripar fejlodését, illetve a Ko6zosségen beliili gydgyszer-kereskedelmet.

(4) A nemzeti rendelkezések, killonosen a gydgyszerekre (azoknak az anyagoknak vagy
anyagosszetételeknek a kivételével, amelyek élelmiszerek, allati takarmdanyok, illetve
kozmetikai cikkek) vonatkozé rendelkezések kozotti eltérések akadalyozzdk a Kozosségen
beliili gy6gyszer-kereskedelmet, és ezek a kiilonbségek kozvetleniil befolyasoljak a belsé piac
muikodését.

(5) Ezért az ilyen akadédlyokat meg kell sziintetni; mivel ennek érdekében sziikséges a vonatkozé
jogszabalyok kozelitése.

(40) A felhaszndldk tajékoztatasat szabalyozo rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas szinti
fogyasztévédelmet annak érdekében, hogy a gyogyszert a teljes kord és érthetd tdjékoztatas
alapjan helyesen hasznélhassak fel.”

Ezen irdnyelv 40. cikke értelmében:

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

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

[...]”
Az emlitett irdnyelv 47a. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

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

a) a gyartasi engedély jogosultja a biztonsagi elemek részben vagy egészben torténd eltavolitasa
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 gyoégyszerek
eredetiségének ellendrzése, azonositisa és a hamisitds tényére vonatkoz6 bizonyiték
biztositasa lehet8ségét illetGen egyenértékiiek. E cserét az 1. cikk 23. pontja szerinti kdzvetlen
csomagolas felbontasa nélkiil kell elvégezni.

A biztonsagi elemek egyenértékiinek tekinthetdk ha:

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

ii. ugyanolyan hatékonyan biztositjdk a gyogyszerek eredetiségének ellendrzését és
azonositasat, valamint a gyégyszerek hamisitdsanak tényére vonatkozé bizonyiték
szolgaltatasat;
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c) a biztonsagi elemek cseréjét a gyogyszerekre vonatkozd helyes gyartdsi gyakorlattal
6sszhangban végzik; valamint

d) a biztonsagi elemek kicserélését a hataskorrel rendelkezé hatdsag feliigyeli.”
Ugyanezen irdnyelv 54. cikke értelmében:

»A gydgyszer kiils6 csomagoldsan, illetve, amennyiben nincs kiils6 csomagolds, a kozvetlen
csomagolason a kovetkez6 adatokat tiintetik fel:

[...]

o) az 54a. cikk (1) bekezdésében emlitett radiofarmakonoktdl eltéré gydgyszerek esetében olyan
biztonsagi elemek, amelyek lehetévé teszik a nagykereskedelmi forgalmazdk és a lakossag
gyogyszerekkel vald ellatasara engedéllyel rendelkez6 vagy jogosult személyek szamara:

— agyogyszerek eredetiségének ellenérzését, és

— az egyes csomagok azonositasat,

valamint egy olyan eszkdzt, amely lehet6vé teszi annak ellendrzését, hogy a kiils6 csomagolast
meghamisitottak-e.”

A 2001/83 iranyelv 54a. cikke a kovetkezdket irja el6:

»(1) Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereken el kell helyezni az 54. cikk o) pontjaban
emlitett biztonsagi elemeket, azon gydgyszerek kivételével, amelyeket az e cikk (2) bekezdésének
b) pontjaban emlitett eljardsnak megfelelGen jegyzékbe vettek.

[...]

(2) Az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsigi elemekre vonatkoz6 részletes szabdlyok
meghatdrozasa céljabdl a[z Eurdpai] Bizottsdg a 121a. cikkel Osszhangban és a 121b. és
121c. cikkben foglalt feltételek mellett felhatalmazason alapulé jogi aktusok utjan elfogadja az
54. cikk o) pontjanak kiegészitésére szolgald intézkedéseket.

[...]"

Ezen iranyelv 59. cikke felsorolja azokat az informacidkat, amelyeket a gydgyszerhez mellékelt
betegtdjékoztatoban kell feltiintetni.

Az emlitett irdnyelv 63. cikke (1) bekezdése els6 albekezdésének szovege a kovetkezé:

»Az 54., 59. és a 62. cikkben felsorolt, a cimkézésre vonatkoz6 adatokat annak a tagillamnak — a
tagallam altal ezen iranyelv alkalmazdsa céljabél meghatdrozott — valamely hivatalos nyelvén vagy
hivatalos nyelvein tiintetik fel, ahol a gyégyszert forgalomba hozzak.”
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A 2011/62/EU irdnyelv

A 2001/83 iranyelv mddositasarol szold, 2011. junius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdanyelv (HL 2011. L 174., 74. o.; helyesbitések: HL 2015. L. 124., 16. o.; HL 2021. L 355.,
142.0.) (2), (3), (11), (12), (29) és (33) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

”(2)

(3)

Riasztéan né az Unidban észlelt olyan gydgyszerek szama, amelyek azonossaguk,
el6torténetiik vagy eredetiik tekintetében hamisitottak. Ezek a gydégyszerek altalaban
el6irasnak nem megfelel6 vagy hamisitott Osszetevéket tartalmaznak, vagy nem
tartalmaznak adott Gsszetevéket, vagy ilyeneket — ideértve a hatdanyagokat is — rossz
adagolasban tartalmaznak, ami jelent&sen veszélyezteti a kozegészségiigyet.

Az eddigi tapasztalatok azt mutatjak, hogy az ilyen hamisitott gyogyszerek nemcsak
jogellenes uton, hanem a jogszeri ellatasi lancon keresztiil is eljutnak a betegekhez. Ez
kiilonosen veszélyes az emberi egészségre, és megrenditheti a betegeknek a jogszer(i ellatasi
lancba vetett bizalmat is. E novekvd fenyegetés elhdritasa érdekében modositani kell a
[2001/83] iranyelvet.

A gybgyszerek biztonsagi elemeit az Unién beliil harmonizdlni kell az Gjfajta kockazatok
figyelembevétele érdekében, egyuttal biztositva a gydgyszerek belsé piacdnak miikodését. E
biztonsagi elemeknek lehet6vé kell tenniiikk az egyes csomagok eredetiségének és
azonossaganak ellendrzését, valamint a hamisitas bizonyitasat. [...]

Az ellatasi lancban gydgyszercsomagoldst végz6 valamennyi szereplonek rendelkeznie kell
gyartasi engedéllyel. Ahhoz, hogy a biztonsagi elemek betoltsék funkcidjukat, a gyartasi
engedélynek a gydgyszer eredeti gyartdjatdl eltérd jogosultja csak szigoru feltételek mellett
tavolithatja el, cserélheti ki vagy fedheti le azokat. A biztonsagi elemeket kiillonosen
Ujracsomagolds esetén egyenértékli biztonsagi elemekkel kell pétolni. E célbdl az
»egyenértékli« fogalmat egyértelmiien meg kell hatarozni. E szigoru feltételek megfeleld
biztositékul szolgdlnak a hamisitott gydgyszerek ellatdsi lancba valé bekeriilésének
megakadalyozasara a betegek, tovabba a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a
gyartok érdekeinek védelme érdekében.

Ez az irdnyelv nem sérti a szellemi tulajdonjogokra vonatkozé rendelkezéseket. Kifejezett
célja annak megakaddlyozasa, hogy a hamisitott gyogyszerek bekeriiljenek a jogszer ellatasi
lancba.

Tekintettel arra, hogy ezen irdnyelv céljait — nevezetesen a gyogyszerek belsé piaca
miikodésének védelmét, és egyuttal a kozegészségiigy magas szintli védelmének a
hamisitott gydgyszerekkel szembeni biztositasat — tagallami szinten nem lehet kielégitéen
megvaldsitani, és az intézkedés 1éptéke miatt a cél unids szinten jobban megvalésithatd, az
Unié az [EUSZ] 5. cikkében meghatdrozott szubszidiaritds elvének megfeleléen
intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvével 6sszhangban
ezen irdnyelv nem 1épi tul a széban forgd cél eléréséhez sziikséges mértéket.”

ECLLI:EU:C:2022:892
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Az (EU) 2016/161 rendelet

A 2001/83 iranyelv kiegészitésérdl szdl6, 2015. oktdber 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld
bizottsagi rendelet (HL 2016. L 32., 1. 0.) (1), (11), (12) és (15) preambulumbekezdése kimondja:

»(1) A modositott [2001/83] iranyelv intézkedéseket ir el6 a hamisitott gydgyszerek jogszert
ellatasi lancba valé bekeriilésének megakadilyozasira az emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerek  csomagoldsin  elhelyezendé, a  gydgyszerek  azonositasat  és
eredetiségvizsgalatat lehet6vé tevd, egyedi azonositobdl és manipuldlds elleni eszkozbol
allé biztonsagi elemekre vonatkozé kovetelmény altal.

(11) A nagykereskeddk és a lakossigi gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek szamadra az egyedi azonositd eredetiség-ellendrzésének és az adattarolé
rendszerben torténd deaktivalasanak megkonnyitése céljabol biztositani kell, hogy az egyedi
azonositét jelold kétdimenzios vonalkdd felépitése és a nyomtatas mindsége lehetévé tegye
a nagy sebességli leolvasdst és minimalizdlja a leolvasasi hibakat.

(12) Az egyedi azonosité adatelemeit a csomagoldsra ember altal olvashaté formaban kell
nyomtatni, hogy az egyedi azonosité eredetiség-ellendrzését és az adattdrolé rendszerben
torténé deaktivalasat akkor is el lehessen végezni, ha a kétdimenziés vonalkdd
olvashatatlan.

(15) A »végponttol végpontig« jellegli ellenérzési rendszerben a gydgyszerek eredetiségének
biztositasa érdekében mindkét biztonsigi elemet ellendrizni kell. Az egyedi azonositd
eredetiség-ellendrzésének célja annak biztositdsa, hogy a gydgyszer a torvényes gyartdtol
szarmazzon. A manipuldlas elleni eszkoz sértetlenségének ellenérzése megmutatja, hogy a
csomagolast felnyitottdk vagy megvaltoztattak-e azt kovetden, hogy az elhagyta a gyartas
helyét, ezaltal biztositva, hogy a csomagolds tartalma eredeti.”

A 2016/161 rendelet 3. cikk (2) bekezdése értelmében:
»E rendelet alkalmazdasaban:

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

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

[...]"
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E felhatalmazdson alapulé rendeletnek ,Az egyedi azonosité kialakitdsa” cimid 4. cikke a
kovetkezdket irja el6:

»A gyart6 a gyogyszer csomagoldsat egyedi azonositéval latja el, amely megfelel az alabbi miiszaki
el6irasoknak:

a) Az egyedi azonosité numerikus vagy alfanumerikus karaktersorozatbdl all, amelynek minden
gyogyszercsomagon egyedinek kell lennie.

[...]"

Az emlitett felhatalmazdson alapuldé rendeletnek ,Az egyedi azonosité hordozdja” cimi
5. cikkének (1)—(3) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) A gyarték az egyedi azonositét egy kétdimenziés vonalkéddban helyezik el.

(2) A vonalkdéddnak géppel olvashaté adatmatrixnak kell lennie és az ECC200 DataMatrixnak
megfelel6 vagy anndl magasabb hibadetektalasi és hibakorrekcios képességgel kell rendelkeznie.

[...]

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

Ugyanezen felhatalmazason alapulé rendeletnek ,A kétdimenziés vonalkéd nyomtatdsanak
mindsége” cim 6. cikke kimondja:

»(1) A gyarték legalabb az aldbbi paraméterek értékelésével mérik fel az adatmaitrix
nyomtatdsanak mindségét:

[...]

(2) A gyartok meghatdrozzdk azt a minimdlis nyomtatdsi minéséget, amely az adatmatrix
olvashatésagat az ellatasi lanc egészében biztositja legalabb a csomag lejarati idejét kovetd egy
évig, illetve azon id6pontot kovetd ot évig, amikor a csomagot a [2001/83] irdnyelv 51. cikkének

(3) bekezdése szerint értékesitésre vagy forgalomba bocsatottdk, attél fiiggéen, hogy melyik
id6szak a hosszabb.

[...]"

A 2016/161 felhatalmazason alapulé rendeletnek , A biztonsagi elemek ellenérzése” cimii 10. cikke
a kovetkezéképpen szol:

»A biztonsagi elemek ellen6rzése soran a gyartdk, a nagykereskedék és a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek az alabbiakat ellendrzik:

a) az egyedi azonositd eredetisége;

b) a manipuldlés elleni eszkoz sértetlensége.”

8 ECLLI:EU:C:2022:892
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E rendelet 16. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A biztonsagi elemeknek a [2001/83] iranyelv 47a. cikke szerinti, részben vagy egészben torténd
eltavolitasa vagy lefedése el6tt a gyarto ellendrzi a kovetkezoket:

a) a manipuldlés elleni eszkoz sértetlensége;
b) az egyedi azonosito eredetisége, valamint — amennyiben helyettesitették — annak deaktivalasa.”

Az emlitett felhatalmazason alapulé rendelet ,Egyenértékli egyedi azonosité” cimid 17. cikke a
kovetkezdbket irja el6:

»A gyartd, amennyiben a [2001/83] iranyelv 47a. cikke (1) bekezdése b) pontjanak valé megfelelés
céljabdl egyenértékli egyedi azonositét helyez el egy gydgyszercsomagon, ellendrzi, hogy az
elhelyezett egyedi azonosité felépitése és kialakitasa a termékkdd és a nemzeti tamogatasi kod vagy
mas, a gydgyszert azonosité nemzeti szam tekintetében megfelel-e a szandékolt forgalomba hozatal
szerinti tagallam altal el6irt kovetelményeknek, hogy az egyedi azonosit6 eredetiségét ellendrizni vagy
azt deaktivalni lehessen.”

Ugyanezen felhatalmazason alapuld rendelet ,,A nagykereskeddk altal meghozandé intézkedések
manipuldlds vagy feltételezett hamisitas esetén” cimet visel6 24. cikkének szovege a kovetkezo:

»A nagykereskedd a gyégyszert nem bocsatja forgalomba és nem exportélja, ha okkal feltételezheti,
hogy a gyoégyszer csomagolasat manipulaltak, vagy a biztonsagi elemek ellenérzése nyoman kidertil,
hogy a gydgyszer esetleg nem eredeti. Ilyenkor haladéktalanul tdjékoztatja a megfelel6 illetékes
hatésagokat.”

A 2016/161 felhatalmazdson alapul6é rendeletnek ,A lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyek kotelezettségei” cimi 25. cikkének (1) és (3) bekezdése a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek a
lakossagi ellatasra altaluk kiadott gyogyszerek esetében a kiadds idGpontjaban ellenérzik a
gyogyszer biztonsagi elemeit, és deaktivaljak minden, biztonsagi elemmel ellatott gyégyszer egyedi
azonositojat.

[...]

(3) Az egyedi azonositd eredetiségének ellenérzése és annak deaktivaldsa érdekében a lakosségi
gyogyszerelldtasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek a 31. cikkben emlitett
adattarol6 rendszerhez kapcsolédnak az annak a tagdllamnak a teriiletét kiszolgalé nemzeti vagy
szupranaciondlis adattiron keresztiil, amelyben a gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkeznek
vagy arra jogosultak.”

E felhatalmazdson alapuld rendeletnek ,A lakossagi gyégyszerellatisra engedéllyel rendelkezé
vagy arra jogosult személyek altal meghozandé intézkedések feltételezett hamisitas esetén” cimi
30. cikke értelmében:

»~Amennyiben a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek okkal
feltételezhetik, hogy a gyogyszer csomagoldsat manipuldltdk, vagy a biztonsagi elemek ellenérzése
soran felmeriil annak gyanuja, hogy a gydgyszer nem eredeti, a lakossagi gyogyszerellatasra

ECLI:EU:C:2022:892 9
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engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek a gydgyszert nem adjak ki, és haladéktalanul
tajékoztatjak a megfeleld illetékes hatésagokat.”

Az emlitett rendelet 31. cikke (1) bekezdésének szovege a kovetkezé:

»A biztonsagi elemekre vonatkozé informacidk taroldsara szolgalé adattarol6 rendszer létrehozasa és
kezelése a [2001/83] iranyelv 54a. cikke (2) bekezdésének e) pontja értelmében a biztonsagi elemekkel
ellatott gyodgyszerek gyartoi és forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai dltal az Uniéban létesitett
nonprofit jogi személy(ek) feladata.”

Ugyanezen rendelet 34. cikkének (4) bekezdése a kovetkezbket irja el6:

»~Amikor a kozponti adatbazishoz beérkeznek a 35. cikk (4) bekezdésében emlitett informdcidk, az
adatbazis biztositja az Gjracsomagoldsi vagy Ujracimkézési miveletek el6tti és utdni tételszamok
elektronikus 6sszekapcsoldsat a deaktivalt egyedi azonositokkal és az elhelyezett egyenértéki egyedi
azonositokkal.”

A 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 35. cikkének (4) bekezdése értelmében:

»Az Ujracsomagolt vagy ujracimkézett gydgyszerek minden olyan tétele esetében, amelyeken
a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikkének valé megfelelés céljabdl egyenértékii egyedi azonositot helyeztek
el, a gyogyszer forgalomba hozataldért felelds személy értesiti a kozponti adatbazist az
Ujracsomagoldsra vagy ujracimkézésre szant csomagok tételszamardl vagy tételszamairdl és az
azokhoz a csomagokhoz tartozé egyedi azonositérdl. Kozli tovabba a kozponti adatbazissal az
Ujracsomagoldsi vagy ujracimkézési miveletek eredményeképpen kapott tételszamot és az adott
tételhez tartozo egyenértéki egyedi azonositokat.”

A 2016/161 felhatalmazéason alapulé rendelet 50. cikkének masodik bekezdése értelmében ezt a
rendeletet 2019. februar 9-t6l kellett alkalmazni.

A német jog

A 2012. oktéber 19-i torvénnyel (BGBI. 2012. 1., 2192. o0.) mddositott, 1976. augusztus 24-i Gesetz
tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (BGBL 1976. I, 2445. o0.) 2005. december 12-én kihirdetett
valtozata (BGBI. 1., 3394. o.) (a tovabbiakban: a gydgyszerek forgalmazasardl szdlé torvény)
10. §-a (1) bekezdésének c) pontja értelmében:

»Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények esetén a kiils6 csomagolasokon biztonsagi
elemeket, valamint a kiils6 csomagolas manipulaldsa elleni eszkozt kell elhelyezni, amennyiben ezt a
[2001/83 iranyelv] 54a. cikke el6irja, vagy amennyiben a kotelezettséget a [2001/83 iranyelv]
54a. cikke alapjan megallapitottak.”

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések
A Bayer az dltala gydgyszerek vonatkozasaban hasznalt Androcur német védjegy jogosultja.

A kohlpharma Németorszagban forgalmaz mdas uniés tagallamokbdl parhuzamosan importalt
gyogyszereket.

10 ECLLI:EU:C:2022:892
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A kohlpharma 2019. janudr 28-dn jelezte a Bayernak, hogy 50 filmtablettat tartalmazé
kiszerelésben importélni fogja Hollandidbdl az ,Androcur 50 mg” gydégyszert abbdl a célbdl, hogy
azt 50 és 100 filmtablettat tartalmazoé kiszerelésben Németorszagban forgalmazza. Kés6bb a
kohlpharma jelezte a Bayernak, hogy a gyégyszer kiils6 csomagoldsan elhelyezett manipuldlas
elleni eszkozt a parhuzamos import érdekében fel kell szakitani, ami sziikségessé teszi a kiilsé
csomagolas kicserélését.

A Bayer kifogasolta a tervezett kicserélést, arra hivatkozva, hogy az Gj csomagolds haszndlata
meghaladja az emlitett gy6gyszer németorszagi forgalmazasahoz sziikséges mértéket.

Ugy véli, hogy a 2011/62 iranyelvbdl és a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendeletbdl az
kovetkezik, hogy az 4j cimkézés és az Gjracsomagolds a pirhuzamos importér rendelkezésére alld
olyan alternativ megolddsnak mindsiil, amely a biztonsag szempontjabol egyenértékii garancidkat
nyujt. A jelen tigyben azonban az Gj csomagolds sziikségessége nem bizonyitott, mivel az Gj
cimkézés objektive elegendé az érintett aru piacra jutasanak biztositasahoz.

A kohlpharma azt allitja, hogy az eredeti csomagolds Gjracimkézése helytelen lenne, mivel az
eredeti manipuldlas elleni eszkoz eltavolitdsa olyan nyomokat hagyna, amelyek az Gjracimkézett
eredeti csomagolas felbontasat kovetden is lathatok maradnéanak.

Mivel ugyanis a nagykereskeddk és a gydgyszerészek ettél kezdve kotelesek a gyodgyszerek
csomagoldsit a hamisitds szempontjdbol megvizsgdlni, csak egy Gj kiilsé csomagolas
akaddlyozhatja meg azt, hogy elutasitsak az érintett gydgyszerrel valé ellatist. Noha az Gj
cimkézés 25%-kal olcsébb, mint az 4j csomagolasba torténé atcsomagolas, a kohlpharma szerint
az utdbbit kell elényben részesiteni, mivel azt az egészségiigyi szakemberek és a fogyaszték jobban
elfogadjak. Alldspontja szerint a felnyitds nyomait visel¢ eredeti csomagoldsok hasznalata
jelentésen csokkenti a gyogyszertarak és a nagykeresked6k német piacara valé bejutas lehetéségét.

A kérdést el6terjesztd birdsag el6szor is arra keresi a valaszt, hogy a 2011/62 irdnyelv és a 2016/161
felhatalmazason alapulé rendelet relevans rendelkezéseibdl az kovetkezik-e, hogy az uj
csomagoldsba torténé Gjracsomagolast kell-e ezentul elényben részesiteni a gydgyszer
Ujracimkézésével szemben.

E birésag masodszor azt kérdezi, hogy az Gjracimkézés és az Uj csomagolas kozotti valasztas a
parhuzamos importérre tartozik-e.

Harmadszor, az emlitett birdsag azzal az érvvel kapcsolatban fogalmaz meg kérdést, hogy a
szakembereket és a végfelhasznaldkat eltantorithatja vagy elbizonytalanithatja, ha a gydgyszer
csomagolasan felnyitds nyomai lathatok.

Negyedszer, e birdsag egyes tagallamok — koztiik a Svéd Kiralysag — illetékes nemzeti hatésagainak
a hamisitas elleni védelemre vonatkozé 1j szabélyokat Ggy értelmezé gyakorlatara vonatkozéan
tesz fel kérdést, hogy a gydgyszerek parhuzamos behozatala esetén az eredeti csomagoldson
elhelyezett manipuldlés elleni eszkoz feltorését kovetden altalaban le kell cserélni a csomagolast.

ECLI:EU:C:2022:892 11
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E kortilmények kozott a Landgericht Hamburg (hamburgi regiondlis birésag, Németorszag) ugy
hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket
terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a [2001/83] irdnyelv 47a. cikkét, hogy parhuzamosan importalt

termékek esetében az intézkedések egyenértékiiségébdl lehet kiindulni a 2001/83 rendelet
54. cikkének o) pontja szerinti biztonsigi elemek eltavolitdsa és ismételt elhelyezése
tekintetében, amelyre a parhuzamos importér altal végzett »relabelling« [Gjracimkézés]
(6ntapadés cimkéknek az eredeti masodlagos csomagoldson torténdé haszndlata) vagy
»reboxing« (4j mdasodlagos gyodgyszercsomagolds gydrtdsa) utjan kerill sor, ha a két
intézkedés egyébként megfelel a [2011/83] iranyelvben és a [2016/161] felhatalmazison
alapul6 rendeletben el6irt kovetelményeknek, és ugyantigy alkalmas a gyodgyszerek
eredetiségének ellenérzésére és azonositdsdra, valamint a hamisitds tényére vonatkozd
bizonyiték biztositdsdnak lehet6vé tételére?

Az els6é kérdésre adott igenlé valasz esetén: A hamisitas elleni védelemre vonatkozé Uj
rendelkezések figyelembevételével felléphet-e a védjegyjogosult a terméknek a parhuzamos
importér dltali kiils6 atcsomagolasaval (»reboxing») szemben, amennyiben a parhuzamos
importér — azaltal, hogy csupan 1j ontapadds cimkéket helyez el az eredeti masodlagos
csomagoldson (»relabeling«) — szintén képes olyan csomagolas beszerzésére, amelyet lehet az
importalé tagallamban forgalmazni?

A masodik kérdésre adott igenld valasz esetén: Lényegtelen-e, hogy »relabeling« esetén az
érintett fogyasztéi korok szamdra megéllapithatd, hogy a gydgyszert eredetileg kindld
személy altal 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?

A masodik és/vagy harmadik kérdésre adott igenlé valasz esetén: Meg kell-e allapitani
mindazonaltal a »reboxing« utjdn torténd atcsomagoldsnak az dtcsomagolas tekintetében
fenndllé 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 hatdsigok a hamisitds elleni védelemrdl szdlo irdnyelv
rendelkezéseinek atiiltetésére vonatkozé aktudlis iranymutatasaikban vagy mas megfelel6
hatdsagi nyilatkozatokban amellett foglalnak allast, hogy a kibontott csomagolasok ismételt
— zarjellel ellatott — lezarasa altalaban nem vagy legaldbbis csak kivételesen és szigoru
feltételekkel fogadhato el?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrol

Elsé kérdésével az el6terjeszté birédsag lényegében arra kér valaszt, hogy a 2001/83 irdnyelv
47a. cikkét agy kell-e értelmezni, hogy a parhuzamosan importélt gyogyszerek 4j csomagolasba
torténé atcsomagoldsa és ujracimkézése — feltéve, hogy az e cikkben foglalt valamennyi

12

ECLLI:EU:C:2022:892



43

44

45

46

47

48

2022. 11. 17-1 iTELET — C-204/20. sz. UGY
BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

kovetelmény teljesiil — az ezen irdnyelv 54. cikkének o) pontjdban emlitett biztonsagi elemek
hatékonysaga tekintetében egyenértékii tjracsomagolasi formanak mindsiil, és egyikiik sem élvez
elsébbséget a masikkal szemben.

Eloljaroban emlékeztetni kell arra, hogy — amint az a 2011/62 iranyelvnek a 2016/161
felhatalmazdson alapulé rendelet (1) preambulumbekezdésével sszefiiggésben értelmezett (2) és
(3) preambulumbekezdésébdl is kitlinik — az unids jogalkotd azért fogadta el ezt az irdnyelvet,
hogy a hamisitott gydgyszerek jogszerii ellatasi lancba valé bekeriilésének megakaddlyozasara
iranyul6 intézkedéseknek a 2001/83 iranyelvbe torténé bevezetésével reagiljon a hamisitott
gyogyszerek dltal az emberi egészségre jelentett novekvd veszélyre.

A 2011/62 iranyelv igy tehat a 2001/83 iranyelv 54. cikkébe beillesztette az o) pont szerinti
rendelkezést, amelynek értelmében az ezen irdnyelv az 54a. cikk (1) bekezdésében emlitett
radiofarmakonoktol eltéré gydgyszerek kiilsé csomagoldsan, illetve, amennyiben nincs kiilsé
csomagolas, a kozvetlen csomagoldson lenniiik kell olyan biztonsagi elemeknek, amelyek lehet6vé
teszik a nagykereskedelmi forgalmazoék és a lakossagi gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkezé
vagy arra jogosult személyek szdimadra a gydgyszerek eredetiségének ellendrzését, valamint annak
ellendrzését, hogy a kiils6 csomagolast meghamisitottak-e.

Az 54a. cikk (2) bekezdése alapjan a 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet megallapitja a
biztonsagi elemekre vonatkozé részletes szabalyokat. E felhatalmazdson alapulé rendelet
(1) preambulumbekezdése két tipusu biztonsagi elemet nevesit, az egyedi azonositét és a
manipuldldas elleni eszkozt. Az emlitett felhatalmazdson alapulé rendeletnek a
(15) preambulumbekezdésével Osszefiiggésben értelmezett 3. cikke (2) bekezdésének a) és
b) pontjabdl kitlinik, hogy az egyedi azonosité eredetiség-ellendrzésének célja annak biztositésa,
hogy a gyodgyszer a torvényes gyartotdl szarmazzon, mig a manipuldlas elleni eszkoz
sértetlenségének ellendrzése annak megallapitdsat teszi lehetévé, hogy a csomagolast felnyitottak
vagy megvaltoztattak-e, ezaltal biztositva, hogy a csomagolas tartalma eredeti, ennek a két
biztonsagi elemnek az ellenérzése pedig a ,végponttdl végpontig” jellegii ellendrzési rendszerben
a gyogyszerek eredetiségének biztositasa érdekében sziikséges.

A 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet 25. cikkének (1) bekezdése arra kotelezi a lakossagi
gyogyszerelldtasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyeket, hogy ellenérizzék ezeket
a biztonsagi elemeket. A felhatalmazason alapulé rendelet 24. és 30. cikke tovabba megtiltja a
nagykereskedbknek és a lakossagi gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyeknek, hogy gyogyszert adjanak ki, ha okkal feltételezhetik, hogy a gydégyszer csomagolasat
manipulaltak.

A 2001/83 iranyelv 47a. cikkének (1) bekezdése pedig elbirja, hogy a biztonsagi elemek csak a
gyogyszer eredetiségének és a hamisitds hidnydnak biztositdsira irdnyuld, szigora feltételek
mellett tavolithatdk el vagy fedhetdk le.

A 47a. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint e feltételek kozott szerepel az is, hogy a széban
forgé biztonsagi elemeket ,egyenértékd” biztonsagi elemekkel kell helyettesiteni. E rendelkezés
értelmében ahhoz, hogy valamely biztonsigi elemet ilyennek lehessen tekinteni, annak
ugyanolyan hatékonysaggal lehet6vé kell tennie tobbek kozott az érintett gyodgyszerek
eredetiségének ellenérzését és azonositasat, valamint a hamisitds tényére vonatkozé bizonyiték
biztositasanak lehetdségét.
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A 2011/62 iranyelv (12) preambulumbekezdésével Osszefiiggésben értelmezve az emlitett
rendelkezésbdl tehat az kovetkezik, hogy az unids jogalkotd, amely kifejezetten eldirta a jelen itélet
44. pontjdban emlitett biztonsagi elemek ,helyettesitésének” lehet6ségét, nem kivanta
megakadalyozni azt, hogy az eredeti kiilsé6 csomagolast Gjbdl felhasznaljak, noha azokon van ilyen
biztonsagi elem. Ezt az értelmezést a 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendelet 34. cikkének
(4) bekezdése és 35. cikkének (4) bekezdése is megerdsiti, amelyek értelmében az 4j csomagolasu
dobozon és az Gjracimkézett dobozon is lehet egyenértékii egyedi azonositdt elhelyezni.

A 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjabdl ugyanakkor az kovetkezik, hogy az
ilyen Gjboli felhasznalds csak azzal a feltétellel lehetséges, ha az eredeti biztonsagi elemeket olyan
elemekkel lehet helyettesiteni, amelyek ugyanolyan hatékonysaggal teszik lehet6vé az érintett
gyogyszerek eredetiségének ellenérzését és azonositasat, valamint a hamisitas tényére vonatkozé
bizonyiték biztositdsanak lehet6ségét, megfelelve ezzel a 2011/62 iranyelv azon célkit(izésének,
hogy — amint ez a (29) preambulumbekezdésébdl is kitlinik — megakaddlyozza a hamisitott
gyogyszereknek a jogszer( ellatési lancba vald bekeriilését.

E korilmények kozott, mivel a 2001/83 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelet
nem tartalmaz olyan rendelkezést, amely szerint az Gjracsomagolds egyik formajat el6nyben
kellene részesiteni egy masikkal szemben, meg kell dllapitani, hogy — feltéve, hogy az ezen irdnyelv
47a. cikkében foglalt valamennyi kévetelmény teljesiil — az Gj csomagolésba torténé atcsomagolas
és a parhuzamosan importalt gydgyszerek Gjracimkézése a biztonsagi elemek hatékonysaga
tekintetében egyenértéki tjracsomagoldsi formanak mindsiil.

A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel az elsé kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy
a 2001/83 iranyelv 47a. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a parhuzamosan importalt gyégyszerek 4j
csomagolasba torténé atcsomagolasa és uUjracimkézése — feltéve, hogy az e cikkben foglalt
valamennyi kévetelmény teljesiil — az ezen iranyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi
elemek hatékonysdga tekintetében egyenértékii ujracsomagolasi formanak mindsiil, és egyikiik
sem élvez elsé6bbséget a masikkal szemben.

A madsodik kérdésrél

Masodik kérdésével az el6terjesztd birdsag lényegében arra kér valaszt, hogy a 2015/2436 iranyelv
10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét gy kell-e értelmezni, hogy a védjegyjogosult felléphet a
védjegyével ellatott Gj kiils6 csomagolasba atcsomagolt gydgyszer parhuzamos importdr altali
forgalmazdsaval szemben abban az esetben, ha az érintett gyogyszernek a 2001/83 iranyelv
47a. cikkében meghatarozott kovetelményeknek megfelel6 uwjracimkézése a behozatali
tagallamban is lehet6vé tenné az érintett gydgyszer forgalmazasat.

A 2015/2436 irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése értelmében a védjegy lajstromozasa a jogosult
szamdra kizardlagos jogot biztosit, amely a 10. cikk (2) bekezdésének a) pontja szerint feljogositja
6t arra, hogy barkivel szemben fellépjen, aki hozzajaruldsa nélkiil gazdasagi tevékenység korében a
védjeggyel azonos megjelolést hasznal az drujegyzékben szereplé azonos darukkal, illetve
szolgaltatasokkal kapcsolatban.

A védjegyjogosult e kizardlagos joga biztositasanak célja az, hogy lehetévé tegye a jogosult szamara
a védjegyéhez kapcsolodé kiilonds jogosulti érdekeinek védelmét, azaz annak biztositdsat, hogy a
védjegy betolthesse sajat funkcidit. Az emlitett jog gyakorldasanak tehat azon esetekre kell
korlatozédnia, amikor a megjel6lés harmadik személy altali haszndlata sérti vagy sértheti a védjegy
funkcidit. E funkciok kozott nem csupédn a védjegy alapvetd funkcidja szerepel, amely abban all,
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hogy szavatolja a fogyasztok szamara a széban forgd aruk vagy szolgéltatasok szarmazdasat, hanem
a védjegy egyéb funkciodi is, mint példaul az ezen aru vagy szolgéltatds mindségének szavatolasa,
vagy a kommunikacidval, a befektetésekkel, illetve a reklammal kapcsolatos funkcidk (lasd ebben
az értelemben: 2018. julius 25-i Mitsubishi Shoji Kaisha és Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe
itélet, C-129/17, EU:C:2018:594, 34. pont, valamint az ott hivatkozott {télkezési gyakorlat).

Mairpedig az allandé itélkezési gyakorlatbdl kovetkezéen a védjeggyel ellatott aru harmadik
személy altali, a jogosult engedélye nélkiil torténd Gjracsomagoldsa valos veszélyt teremthet az
aru szamara biztositott szirmazdsi garanciat illetéen (lasd ebben az értelemben: 2018. majus 17-i
Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 23. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat), azzal a pontositassal, hogy az ezen itélkezési gyakorlat értelmében vett
»ujracsomagolds” fogalma magaban foglalja az Gjracimkézést is (lasd ebben az értelemben: 2018.
majus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 30. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Mindazonaltal a 2015/2436 iranyelv 15. cikkének (1) bekezdése szerint a védjegyoltalom alapjan a
jogosult nem tilthatja meg a védjegy hasznalatat olyan arukkal kapcsolatban, amelyeket 6 hozott
forgalomba, vagy amelyeket az 6 kifejezett hozzdjarulasaval hoztak forgalomba az Unidban. E
rendelkezés a védjegyjogok védelméhez fiz6d6 alapvetd érdekeket kivanja Osszeegyeztetni az
aruk belsé piacon beliili szabad mozgasahoz fliz6d6 érdekekkel (lasd analdgia Utjan a védjegyekre
vonatkozé tagédllami jogszabdlyok kozelitésérdl szold, 2008. oktober 22-i 2008/95/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv [HL 2008. L 299., 25. 0.] 7. cikkének (1) bekezdésével kapcsolatban:
2017. december 20-i Schweppes itélet, C-291/16, EU:C:2017:990, 35. pont).

Kozelebbrdl tekintve a 2015/2436 iranyelv 15. cikkének (2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a
védjegyjogosultnak az Gjracsomagoldssal szembeni fellépése, amennyiben 6nmagaban eltérésnek
mindsil az daruk szabad mozgdsanak alapelvétél, nem engedheté6 meg akkor, ha e jognak a
jogosult altali gyakorldsa az EUMSZ 36. cikk masodik mondata értelmében a tagallamok kozotti
kereskedelem rejtett korlatozdsanak mindsill (ldsd analdgia dtjan: 2018. mdajus 17-i Junek
Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat). Az eurdpai unids védjegyjog célja ugyanis nem az, hogy lehet6vé tegye a jogosultak
szamdra a nemzeti piacok elzdrdsat, és ezaltal a tagallamok kozott esetlegesen fennalld
arkillonbségek fenntartasat (1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, C-427/93,
C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282, 46. pont).

Az Gjracsomagolassal szembeni fellépéshez valé jog gyakorlasa a védjegyjogosult részérdl akkor
képez az EUMSZ 36. cikk méasodik mondata értelmében vett ilyen rejtett korlatozast ez utébbi
rendelkezés értelmében, ha az a tagallamok kozott a piacok egymastol valé mesterséges
elzardsdhoz vezet, és ha az Gjracsomagolas egyébként olyan médon torténik, amely tiszteletben
tartja a jogosult jogos érdekeit, ami kiilonosen abban nyilvinul meg, hogy az Gjracsomagolas
nincs hatassal a gyogyszer eredeti allapotara, vagy nem olyan jellegli, amely sértené a védjegy
hirnevét (lasd ebben az értelemben: 2016. november 10-i Ferring Leegemidler itélet, C-297/15,
EU:C:2016:857, 16. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2018. majus 17-i Junek
Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Azonban az, hogy a jogosult nem hivatkozhat a védjegyjogira az importdr altal Gjracsomagolt
aruknak a védjegye alatt torténd értékesitése elleni tiltakozas céljabol, egyenértékii olyan
lehetéségeknek az importor részére torténd elismerésével, amelyek szokasos koriilmények kozott
magat a jogosultat illetik meg. Kovetkezésképpen a jogosult — mint a védjegy tulajdonosa —
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érdekében és a visszaélésekkel szembeni védelme céljabdl e lehetéségeket csak annyiban kell
elismerni, amennyiben az érintett importdr is tiszteletben tart bizonyos egyéb kovetelményeket
(lasd ebben az értelemben: 2011. julius 28-i Orifarm és tarsai itélet, C-400/09 és C-207/10,
EU:C:2011:519, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Igy az allandé itélkezési gyakorlat értelmében a védjegyjogosult jogszertien Iéphet fel a védjegyével
ellatott, egy masik tagallambdl importalt gydgyszerkészitménynek az adott tagallamban torténd
késébbi forgalmazasaval szemben, amennyiben az importér Gjracsomagolta a terméket, és a
csomagolason 1jbol feltiintette a védjegyet, kivéve ha:

— megallapithatd, hogy a védjegyhez fiz6d6 jogoknak a jogosult altali, az emlitett atcsomagolt
termék forgalmazdsanak ellenzése révén torténd érvényesitése a tagallamok kozott a piacok
egymastol valé mesterséges elzarasahoz vezetne;

— bizonyithat6, hogy az dtcsomagolas nincs hatdssal a csomagoldson beliil talalhaté dru eredeti
allapotara;

— az 4j csomagoldson vildgosan feltiintetik az aru atcsomagolasat végzo6 cég/személy és a gyartd
nevét;

— az atcsomagolt dru kiilleme nem olyan, amely sérthetné a védjegy, illetve annak jogosultjanak
hirnevét, és

— az importér az atcsomagolt aru forgalomba bocsatasat megel6zéen értesiti a védjegyjogosultat,
és amennyiben az kéri, az dtcsomagolt arubdl mintadarabot bocsat a rendelkezésére (1asd ebben
az értelemben: 2018. mdajus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322,
28. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ami kiilonosen a jelen itélet el6z6 pontjaban felsorolt elsé feltételt illeti, a Birdsag kimondta, hogy
a védjegyjogosultnak a gyogyszerek djracsomagoldsa elleni tiltakozdsa hozzajarul a piacok
tagéllamok kozotti mesterséges elzarasahoz, amennyiben az djracsomagolds sziikséges ahhoz,
hogy a parhuzamosan importélt terméket a behozatal tagallamaban forgalmazni lehessen (2007.
aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 18. pont).

Ez a sziikségességi feltétel teljesiil tobbek kozott akkor, ha a behozatali tagallambeli szabalyozas,
illetve gyakorlat akaddlyozza az emlitett termékeknek ezen allam piacén a kiviteli tagdllamban
forgalmazottak csomagoldsdval azonos csomagolasban torténé forgalmazasat (lasd ebben az
értelemben: 2007. aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249,
36. pont).

Ezzel szemben az emlitett feltétel nem teljesiil akkor, ha a termék Gjracsomagolasa kizarélag a
parhuzamos importdr kereskedelmi elényre valé torekvésével magyarazhatd (2007. 4prilis 26-i
Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 37. pont).

A Birésag itélkezési gyakorlata szerint a szoban forgé sziikségességi feltétel maganak a terméknek
a tényleges Ujracsomagoldsara, és az Gj csomagolds és az Gjracimkézés kozotti valasztasra is
vonatkozik (lasd ebben az értelemben: 2007. aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet,
C-348/04, EU:C:2007:249, 38. pont). Ugyanis — amint erre a f6tanicsnok az inditvanydnak
118. pontjaban ramutatott — mivel a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé vallalkozas azon
joganak elismerése, hogy a védjegyjogosult engedélye nélkiil Gj csomagoldsban forgalmazzon egy
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védjeggyel ellatott arut, egyenértékid lenne annak elismerésével, hogy megilleti az az éltaldban a
védjegyjogosult szamara fenntartott lehetdség, hogy ezt a védjegyet az Gj csomagoldson
elhelyezze, az ilyen Gjracsomagolds az emlitett jogosult el6jogaiba valé mélyebb beavatkozasnak
mindsiil, mint az darunak az Gjracimkézett eredeti csomagolasaban torténé forgalmazasa.

A Birésag megallapitotta, hogy a védjegyjogosult felléphet a csomagolas lecserélésével torténd
Ujracsomagoldssal szemben, ha a parhuzamos importér az eredeti csomagolast Gjra fel tudja
haszndlni az importal6 tagdllamban torténé forgalmazédsra oly médon, hogy a csomagoldson
cimkéket helyez el (2002. &prilis 23-i Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet, C-143/00,
EU:C:2002:246, 49. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). A védjegyjogosult
azonban csak azzal a feltétellel 1éphet fel az ellen, hogy a parhuzamos importér ezt az
ujracsomagolast elvégezze, ha az Gjracimkézett gydgyszer ténylegesen bejuthat az érintett piacra
(lasd ebben az értelemben: 2002. aprilis 23-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-143/00,
EU:C:2002:246, 50. pont).

A Birésag itélkezési gyakorlatanak megfelel6en az Gjracsomagolds sziikségességének feltételét az
importalé tagallamban torténé forgalomba hozatal idején fenndll6 koriilményekre tekintettel kell
elemezni, amely koriilmények objektive sziikségessé teszik az wjracsomagolast azért, hogy a
gyogyszert ezen allamban a parhuzamos importér forgalmazni tudja (2016. november 10-i
Ferring Leegemidler itélet, C-297/15, EU:C:2016:857, 20. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

A fenti megfontolasokra tekintettel a masodik kérdésre azt a vdlaszt kell adni, hogy
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a
védjegyjogosult felléphet a védjegyével ellatott 4j kiils6 csomagoldsba atcsomagolt gydgyszer
parhuzamos importér altali forgalmazasaval szemben abban az esetben, ha objektive lehetséges
az érintett gyégyszernek a 2001/83 iranyelv 47a. cikkében foglalt kovetelményeknek megfeleld
Ujracimkézése, és az ily modon Gjracimkézett gyogyszer ténylegesen bejuthat a behozatali tagallam
piacira.

A harmadik kérdésrol

Harmadik kérdésével az elGterjesztd birosdg lényegében arra kér valaszt, hogy
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét ugy kell-e értelmezni, hogy a
védjegyjogosult felléphet a védjegyével ellatott 4j kiils6 csomagolasba atcsomagolt gydgyszer
parhuzamos import6r altali forgalmazasaval szemben abban az esetben, ha az eredeti kiilsé
csomagolason elhelyezett manipuldlés elleni eszkoznek a gydgyszer Gjracimkézése sordn torténd
cseréjét kovetéen a csomagolas felbontasanak laithaté nyomai maradnak, és nem meriil fel kétely
azzal kapcsolatban, hogy ezek a nyomok a gydgyszer parhuzamos importér dltal ilyen médon
elvégzett Ujracsomagoldsa soran keletkeztek.

Amint az a jelen itélet 61-63. pontjabdl is kovetkezik, a védjegyjogosult nem léphet fel a
védjegyével ellatott 4j kiils6 csomagolasba dtcsomagolt gydgyszer parhuzamos importdr altali
forgalmazdsdval szemben, amennyiben ilyen ujracsomagolds sziikséges ahhoz, hogy a
parhuzamosan importélt terméket a behozatal tagillaméban forgalmazni lehessen.
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Amint ugyanis a jelen itélet 58. pontjabdl is kitlinik, az ilyen djracsomagoldssal szembeni
fellépéshez biztositott jog védjegyjogosult altali gyakorldsa az EUMSZ 36. cikk méasodik mondata
értelmében a tagdllamok kozotti kereskedelem rejtett korlidtozdsdnak mindsiilne, mivel a
védjegyjog céljat megsértve lehetévé tenné az Unidn beliil a nemzeti piacok elzarasat, és ezéltal a
tagallamok kozott esetlegesen fenndlld arkiillonbségek fenntartasat.

El6szor is killonosen akkor allna fenn ilyen helyzet, ha az érintett gyogyszer kiilsé6 csomagolasan
1évé manipulalds elleni eszkoz objektive nem lenne helyettesithet6 a 2001/83 irdnyelv 47a. cikke
(1) bekezdésének b) pontja értelmében egyenértékii eszkozzel, és ezzel az importdld tagallamban
akaddlyozva lenne a gyogyszer Gjracimkézett eredeti csomagoldsban torténd forgalmazasa.

Azzal kapcsolatban, hogy a manipuldlds elleni eszkoz kicserélésekor a gyogyszer kiilsé
csomagolasan lathaté marad a felnyitds nyoma, emlékeztetni kell arra, hogy a 2001/83 irdnyelv
47a. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében a gyartasi engedély jogosultja — gyartasi
engedéllyel pedig az ezen irdnyelv 40. cikkének (2) bekezdésébdl kovetkezéen az ellatdsi lanc
minden csomagoldsért felel6s szerepldje koteles rendelkezni — a jelen itélet 44. pontjaban
emlitett biztonsagi elemek részben vagy egészben torténd eltavolitidsa vagy lefedése el6tt koteles
ellendrizni, hogy az érintett gyogyszer eredeti és azt nem hamisitottak.

Igy tehat a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfeleléen a manipuldlés elleni
eszkoznek lehet6vé kell tennie azt, hogy az eredeti manipuldlds elleni eszkozzel egyezd
hatékonysaggal biztositsa annak ellendrzését, hogy a gydgyszer kiilsé csomagoldsat nem nyitottak
ki jogellenes médon a gyodgyszer Gjracsomagoldsanak idépontja és a lakossagi gydgyszerellatas
idépontja kozott.

Kovetkezésképpen a gydgyszer kiils6 csomagolasanak felbontdsara utald, egyértelmiien a
gyogyszer Ujracsomagoldsa sordn keletkezett nyomok nem érintik a helyettesité manipulalas
elleni eszkoz egyenértékiiségét, amennyiben az ellatdsi lanc valamennyi szerepldje és a végso
fogyaszté is biztosan meg tudja allapitani, hogy ezek a nyomok nem a gydgyszer hamisitdsanak
tudhaték be.

E tekintetben meg kell dllapitani, hogy — amint az a jelen itélet 61. pontjaban ismertetett itélkezési
gyakorlatbdl is kitinik — az Gj csomagoldson vildgosan fel kell tiintetni az érintett aru
atcsomagolasat végz6 cég/személy nevét oly mddon, hogy az ellatasi lanc késébbi szereploi
tisztdban legyenek vele, hogy a csomagolds felnyitdsara utal6 nyomok a termék parhuzamos
importdr altali Gjracsomagoldsa soran keletkeztek.

Végso soron elkeriilhetetlen, hogy a felbontds nyomot hagyjon, mivel a manipulélés elleni eszkoz
funkciéja éppen az, hogy nyilvinvaléva tegye, hogy felbontottik azt a csomagolast, amelyen
elhelyezték. Ilyen koriilmények kozott a jelen itélet 75. pontjaban elfogadottdl eltérd értelmezés
azzal a kovetkezménnyel jarna, hogy gyakorlatilag lehetetlenné vdlna a gyoégyszerek
ujracimkézése, megfosztva ezdltal hatékony érvényesiilését6l a 2001/83 iranyelvben és
a 2016/161 iranyelvben foglalt rendelkezéseket, amelyek — amint ez a jelen itélet 49. pontjaban
megallapitdst nyert — ezt kifejezetten lehetévé teszik.

Ezért onmagdaban az alapjan, hogy a gydgyszer kiils6 csomagoldsdn a felnyitds esetleges nyomai

lathaték, még nem lehet megallapitani, hogy a helyettesité manipulalas elleni eszkéz nem mindsiil
a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdése b) pontja madsodik albekezdésének értelmében
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egyenértékiinek, amennyiben a nagykeresked6k és a lakossagi gydgyszerellatisra engedéllyel
rendelkezé vagy arra jogosult személyek részér6l nem meriil fel kétely azzal kapcsolatban, hogy a
felnyitas nyomai a gyogyszer parhuzamos importdr altali tjracsomagoldsanak tudhatoék be.

Kovetkezésképpen a jelen itélet 70—72. pontjaban kifejtett megfontolasokra tekintettel meg kell
allapitani, hogy az el6z6 pontban ismertetett koriilmények kozott a felbontds nyoma nem jelenti
akadalyat annak, hogy a védjegyjogosult fellépjen a védjegyével ellatott gydgyszer Uj
csomagolasba torténd atcsomagoldsaval szemben.

Ezt az értelmezést a védjegy alapvetd funkcidja is megerdsiti, amely arra iranyul, hogy garantdlja a
fogyasztdé vagy a végsé felhaszndld szamadara a védjeggyel ellatott dru szarmazdsat, lehetévé téve
szamdra, hogy az Osszetévesztés lehetdsége nélkil megkiilonboztethessék azokat mdas eredeti
aruktol. Ez a szarmazdsi garancia magaban foglalja, hogy a fogyaszté vagy a végsé felhaszndld
biztos lehet abban, hogy a védjeggyel ellatott &ru nem képezte a forgalmazdas korabbi szakaszdban
harmadik személy részérél, a védjegyjogosult engedélye nélkiil olyan beavatkozas targyat, amely
hatéssal volt az aru eredeti allapotara (lasd ebben az értelemben: 1996. jalius 11-i Bristol-Myers
Squibb és tarsai itélet, C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282, 47. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Mairpedig ha a fogyaszték részérél nem meriil fel kétely azzal kapcsolatban, hogy a gydégyszer kiilsé
csomagolasanak felbontdsira utalé nyomok a gydgyszer parhuzamos importdr dltali
ujracsomagoldsa sordn keletkeztek, akkor a gyogyszer szarmazasi garancidja biztositva van.

Masodszor, a Birésag kimondta, hogy az importalé tagallam piacara val6 tényleges bejutast gatlo, a
csomagolas kicserélésével torténd ujracsomagolast sziikségessé tévé akadalynak mindsiil az is, ha
ezen a piacon vagy annak jelentds részén a fogyasztok jelentds része olyan erds ellenalldst tanusit
az Ujracimkézett gyogyszerekkel szemben, hogy az emlitett piachoz valé tényleges hozzaférést
akadalyozottnak kell tekinteni (lasd ebben az értelemben: 2002. aprilis 23-i Boehringer Ingelheim
és tarsai itélet, C-143/00, EU:C:2002:246, 52. pont).

Hasonléképpen, ha az importalé tagillam fogyasztdinak jelentds része ellenzi az olyan gydgyszer
megvasarlasat, amelynek kiils6 csomagoldsdn a felnyitds lathaté nyomai vannak, amelyeket a
meglévé manipuldlas elleni eszkdznek egy ezzel egyenértéki eszkozzel valo, a 2001/83 iranyelv
47a. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban torténd kicserélése okozott, akkor a gyogyszernek e
tagallam piacdra valé tényleges bejutasat akadalyozottnak kell tekinteni, és ebbdl kovetkezden az
Uj kiils6 csomagoldsba valé dtcsomagoldsat az emlitett tagdllamban torténd forgalmazas
szempontjabol sziikségesnek kell tekinteni.

Az el6z6 pontban ismertetett koriilmények kozott a védjegyjogosultnak az ilyen Gjracsomagoldssal
szembeni tiltakozdsa nem fogadhat6 el, mivel hozzajarul a piacok tagallamok kozotti mesterséges
elzarasahoz.

Mindazonaltal — amint arra a fé6tandcsnok inditvanyanak 139. pontjaban lényegében ramutatott —
a parhuzamos import6ér nem hivatkozhat arra az altalanos vélelemre, hogy a fogyasztok részérol
ellenallds tapasztalhat6 az olyan Gjracimkézett gydgyszerekkel szemben, amelyeken kicserélték a
manipuldlas elleni eszkozt. A Birdsag itélkezési gyakorlatibdl ugyanis az kovetkezik, hogy a
fogyaszték részérdl tapasztalhatd ellendllds esetleges fenndllasat és mértékét in concreto kell
értékelni, figyelembe véve tobbek kozott az importalé tagdllamban az érintett gydgyszer
forgalomba hozataldnak idépontjaban fenndll6 koriilményeket (lasd ebben az értelemben: 2016.
november 10-i Ferring Leegemidler itélet, C-297/15, EU:C:2016:857, 20. pont, valamint az ott
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hivatkozott itélkezési gyakorlat), valamint azt a tényt, hogy a felnyitds nyomai lathaték maradtak,
vagy éppen ellenkezéleg, azok csak a nagykereskeddk, illetve a lakossagi gydgyszerelldtasra
engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek altal, a 2016/161 felhatalmazason alapuld
rendelet 10., 24. és 30. cikke alapjan fenndlld ellendrzési kotelezettségiik teljesitése soran végzett
alapos ellenérzést kovetéen fedezhetSk fel.

A fenti megfontoldsokra tekintettel a harmadik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét dgy kell értelmezni, hogy a
védjegyjogosult felléphet a védjegyével ellatott Uj kiilsé csomagolasba atcsomagolt gyoégyszer
parhuzamos importér altali forgalmazasival szemben abban az esetben, ha az eredeti kiilsé
csomagolas felbontdsanak — adott esetben a gyogyszer Gjracimkézésébdl eredé — lathaté nyomai
egyértelmiien a parhuzamos importér altal ilyen moédon elvégzett Gjracsomagoldsa soran
keletkeztek, kivéve ha a felbontas lathaté nyomai miatt az importalé tagallam piacan vagy annak
jelentds részén a fogyaszték jelentds ardnya olyan erds ellendllast tanusit az ily mdédon
ujracsomagolt gydgyszerekkel szemben, hogy ez akaddlyozza a piacra val6é tényleges bejutast,
amit eseti alapon kell megallapitani.

A negyedik kérdésrol

Az el6terjeszté birdsag negyedik kérdése lényegében arra iranyul, hogy a 2015/2436 iranyelv
10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét ugy kell-e értelmezni, hogy a védjegyjogosult felléphet a
védjegyével ellatott Gj kiils6 csomagolasba atcsomagolt gyégyszer parhuzamos importér altali
forgalmazdsaval szemben abban az esetben, ha a 2001/83 irdnyelv biztonségi elemekre vonatkozé
rendelkezéseit végrehajté nemzeti irdnymutatdsok szerint az eredeti csomagolds ujboli
felhaszndlasat nem, vagy csak kivételesen, szigoru feltételek mellett engedélyezik?

Az élland¢ itélkezési gyakorlat szerint az EUMSZ 267. cikkel bevezetett eljards a Birdsag és a
nemzeti birésagok kozotti egyiittmiikodés eszkoze, amelynek révén az el6bbi az utébbiak altal
eldontendé jogvitak megoldasahoz sziikséges tampontokat nydjt az unids jog értelmezése terén
(1998. marcius 12-i Djabali itélet, C-314/96, EU:C:1998:104, 17. pont; 2020. december 3-i Fedasil
végzés, C-67/20—C-69/20, nem tették kozzé, EU:C:2020:1024, 18. pont).

Szintén az allandé itélkezési gyakorlat szerint a nemzeti birdsag altal sajat felelGsségére
meghatdrozott jogszabalyi és ténybeli hattér alapjan — amelynek helytallésagat a Birésdg nem
vizsgilhatja — az uniés jog értelmezésére vonatkozodan elGterjesztett kérdések relevans voltat
vélelmezni kell. A Birdsidg csak akkor utasithatja el a nemzeti birésiagok dltal elGterjesztett
el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmet, ha az unids jog kért értelmezése nyilvanvaléan semmilyen
Osszefiiggésben nincs az alapiigy ténydllasaval vagy targyaval, ha a probléma hipotetikus jellegd,
vagy ha nem dllnak a Birdsidg rendelkezésére azok a ténybeli vagy jogi elemek, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy az elé terjesztett kérdésekre hasznos valaszt adhasson (2022. februar
22-i Stichting Rookpreventie Jeugd és tarsai itélet, C-160/20, EU:C:2022:101, 82. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az el6zetes dontéshozatali eljardsban a Birdsdg feladata ugyanis a tagallamok
igazsagszolgéltatasdhoz valé hozzdjarulds, nem pedig 4ltaldnos vagy hipotetikus kérdésekrol valé
jogi véleménynyilvanitds (lasd kilonosen: 2003. janius 12-i Schmidberger itélet, C-112/00,
EU:C:2003:333, 32. pont; 2011. szeptember 15-i Uni6 de Pagesos de Catalunya itélet, C-197/10,
EU:C:2011:590, 18. pont).
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Marpedig meg kell éllapitani, hogy az alapiigyben fenndllé koriilmények nyilvdnvaléan nem
felelnek meg az elGterjesztd birdsag dltal a negyedik kérdésben hivatkozott helyzetnek.

Egyrészt ugyanis a jelen itélet 40. pontjdban mar szerepel, hogy az elSterjeszté birdsag ezzel a
kérdéssel a Németorszagi Szovetségi Koztarsasagon kiviili mdas tagallamok hatésagai altal
elfogadott irinymutatasokra hivatkozik.

Masrészt az elézetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl egyaltalan nem tlinik ki, hogy a német
hatésagok olyan iranymutatasokat fogadtak volna el, amelyek szerint a pairhuzamosan importalt
gyogyszerek eredeti csomagoldsdnak 4jbdli felhasznaldsit nem, vagy csak kivételesen, szigora
feltételek mellett engedélyezik.

Ilyen korilmények kozott meg kell allapitani, hogy az elSterjeszté birdsag altal a negyedik
kérdésben hivatkozott helyzet hipotetikus jellegt.

Kovetkezésképpen ez a kérdés elfogadhatatlan.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag eldtt
folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tanacs) a kovetkez6képpen hatérozott:

1) A 2012. oktdber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelvvel médositott, az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérol sz6l6, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv 47a. cikkét

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

a parhuzamosan importalt gyogyszerek uj csomagolasba torténé atcsomagolasa és
ujracimkézése — feltéve, hogy az e cikkben foglalt valamennyi kovetelmény teljesiil —
a 2012/26 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett
biztonsagi elemek hatékonysaga tekintetében egyenértékii Gjracsomagolasi formanak
mingsiil, és egyikiik sem élvez els6bbséget a masikkal szemben.

2) A védjegyekre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol szo616, 2015. december 16-i
(EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és
15. cikkét

a kovetkezoképpen kell értelmezni:
a védjegyjogosult felléphet a védjegyével ellatott Gj kiills6 csomagolasba atcsomagolt
gyogyszer parhuzamos importor altali forgalmazasaval szemben abban az esetben, ha

objektive lehetséges az érintett gydégyszernek a 2012/26 iranyelvvel moédositott
2001/83 iranyelv 47a. cikkében foglalt kovetelményeknek megfelel6é ujracimkézése, és
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az ily mdédon uGjracimkézett gyogyszer ténylegesen bejuthat a behozatali tagallam
piacara.

3) A 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

a védjegyjogosult felléphet a védjegyével ellatott Gj kiills0 csomagolasba atcsomagolt
gyogyszer parhuzamos importdr altali forgalmazasaval szemben abban az esetben, ha
az eredeti kiils6 csomagolas felbontasanak — adott esetben a gydgyszer ujracimkézésébol
eredo — lathaté nyomai egyértelmiien a parhuzamos importdér altal ilyen mdédon
elvégzett Gjracsomagolasa soran keletkeztek, kivéve ha a felbontas lathaté nyomai miatt
az importalé tagallam piacan vagy annak jelentds részén a fogyasztok jelentds aranya
olyan erds ellenallast tanusit az ily mdédon udjracsomagolt gydégyszerekkel szemben,
hogy ez akadalyozza a piacra valéo tényleges bejutiast, amit eseti alapon kell
megallapitani.

Alairasok
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