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Precu zimes Ipasnieka iebildumi — Maksliga dalibvalstu tirgu sadale — Cilvékiem paredzétas
zales — Direktiva 2001/83/EK — 47.a pants — DroSuma pazimes — Aizstasana —
Lidzveértigas pazimes — Delegéta regula (ES) 2016/161 — 3. panta 2. punkts —
Neskartibas pazime — Unikalais identifikators
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1. 2022. gada janvarl nav jaatgadina, cik svariga nozime ir zalém ne tikai cilvéku veselibai, bet ari
sabiedribu labklajibai kopuma un ekonomikas darbibai pasaules méroga. Covid-19 pandémijas
apkarosana ipasi paradija ne tikai nepiecieSamibu, bet ari gritibas saskanot tris publiskas
darbibas, iespéjams, pretrunigus mérkus zalu regulésanas joma: saglabat inovativu zalu izstrades
un laiSanas tirgti ekonomisko rentabilitati, nodro$inat to droSumu un efektivitati pacientiem un
ierobezot to izmaksas pacientiem un valsts finansém*

2. Proti, lai ari zales ir preces, tas tomér vairak neka viena aspekta vien atskiras no vairuma
tirdznieciba pieejamo precu.

3. Pirmkart, pétniecibai un izstradei, kas ir nepiecieS$ama jaunu zalu lai$anai tirga, ir vajadzigi
batiski finansu ieguldijumi, nemot véra musdienu terapiju augsti attistitas tehnologijas. Turklat
Sie centieni ir saistiti ar Ipasi augstu riska limeni un dod rezultatus tikai péc vairakiem gadiem?.
Tapéc zalu razotaji biezi vien nevar palauties uz finansu tirgiem, lai finansétu savas izstrades
darbibas, un tiem ir jaizmanto pasu resursi’. Tacu $os resursus var gut tikai no ienakumiem no
tirgl jau eso$o zalu pardosanas.

4. Otrkart, valsts iestades izmanto dazadus mehanismus, lai uzraudzitu tas iedzivotajiem
paredzéto zalu cenas, neatkarigi no ta, vai §is zales finansé pasi pacienti vai valsts fondi, it ipasi ar
veselibas apdrosinasanas palidzibu. Tadéjadi tikai tirgus mehanismi vien zalu cenas regulé reti.

5. Nepieciesamiba atgit ieguldijumus, no vienas puses, un tiesibu aktos noteiktie ierobezojumi
cenam, no otras puses, liek zalu razotajiem pat ciesi saistitos tirgos noteikt tai pasai precei loti
atSkirigas cenas, ka tas ir Eiropas Savienibas dalibvalstu gadijuma®. Tapéc $ada situacija par
ekonomiski izdevigu praksi klast zalu iegade tirgos, kuros cenas ir zemas, un to talakpardosana

2 Caro de Sousa, P., “Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals”, no: Figueroa, P., Guerrero, A. (red.),
EU Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Celtnema, 2019, 431. lpp.;
Pilgerstorfer, M., “EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability”, no:
Hervey, T.K., Young, C.A., un Bishop, L.E. (red.), Research Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar Publishing Limited,
Celtnema, 2017, 156. Ipp.

3 Tiek lésts, ka no 10 000 laboratorijas sintezétajam jaunajam aktivajam vielam tikai viena vai divas nonak tirga lai$anas stadija, un attieci-
gais process ilgst aptuveni 12—13 gadus. Skat. Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., “The pharmaceutical sector and parallel
trade”, no: Figueroa, P., Guerrero, A. (red.), minéts ieprieks, 428. Ipp.

¢ Durand, B, “Competition law and pharma: an economic perspective”, no: Figueroa, P., Guerrero, A. (red.), minéts ieprieks, 3. Ipp.

Ta ka par veselibu joprojam ir atbildigas dalibvalstis, zalu cenu politika tiek noteikta valstu limeni (skat. it ipasi spriedumu, 2008. gada
16. septembris, Sot. Lélos kai Sia u.c., no C-468/06 lidz C-478/06, EU:C:2008:504, 59. punkts).
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tirgos, kuros tas ir augstakas. Si iemesla dé] no zalu razotajiem neatkarigi uznéméji veic $adu
darbibu, kas tiek saukta par “paralélo tirdzniecibu”. Razotaju attieksme pret to nav labvéliga, jo
tas apdraud to cenu politiku.

6. Precu zimju tiesibas ir lidzeklis, kuru razotaji izmanto cina pret paralélo tirdzniecibu. Ikviens ar
precu zimei markétas preces ipasnieks var iebilst pret $is precu zimes izmantosanu un tadéjadi
pret tresas personas veiktu minétas preces tirdzniecibu.

7. Tomér $adi iebildumi ir pretruna pamatprincipam par vienotu tirgu Savieniba. Tie izraisa
Savienibas izveidota vienota tirgus sadaliSanu atseviskos valstu tirgos.

8. Tadéjadi Tiesa sava judikatara ir izstradajusi ar precu zimi pieskirto tiesibu izsmelSanas
principu attieciba uz precém, kas ir laistas Savienibas tirgit ar precu zimes ipasnieka piekrisanu®.
Veélak $is princips tika iestradats Savienibas tiesibu aktos par pre¢u zimém’. Si judikatira un $ie
tiesibu akti ir juridiskais pamats zalu paralélajai tirdzniecibai Savieniba.

9. Paralélas tirdzniecibas briviba ir acimredzama no vienota tirgus skatpunkta: tirdzniecibu starp
dalibvalstim pat tik reguléta nozaré ka zalu nozare nevar kavét tikai cenu atskiribas starp $im
dalibvalstim. Tomér zalu paralélas tirdzniecibas prieksrocibas no sabiedribas veselibas
aizsardzibas viedokla nebut nav tik acimredzamas. Doktrina drizak tiek novérots, ka ieguvumus
galvenokart giist pasi paralélie tirgotaji un tikai daudz mazaka meéra pacienti vai veselibas
apdrosinasanas sistémas. Proti, paraléla tirdznieciba ne tikai pieprasijuma, bet ari zalu cenu
limenu neelastibas dél cenu pazeminasanos veicina visai maz. Savukart ir novérots, ka paraléla
tirdznieciba nelabvéligi ietekmé gan zalu razotaju pétniecibas un izstrades darbibu, jo samazinas
to ienakumi, gan piegadi tirgos par zemam cenam, vai nu tapéc, ka Sajos tirgos tiek veikti lieli
pirkumi, lai veiktu eksportu uz tirgiem, kuros ir augstakas cenas, vai ari tapéc, ka razotaji atsakas
veikt piegadi Siem tirgiem, baidoties no paralélas tirdzniecibas®.

10. Cits risks, kas ir saistits ar paralélo tirdzniecibu, pat ja tas tai nav raksturigs, ir viltotu zalu
ievesana tirgd, it ipasi veicot to parsainosanu, kas biezi vien ir nepiecieS$ama to laiSanai citu
dalibvalstu tirga, kas nav sakotnéjas tirdzniecibas vieta®.

11. Lai novérstu $o risku, Savienibas likumdevéjs ir grozijis tiesibu aktus, ievieSot pazimes, kas lauj
parbaudit zalu autentiskumu'. Ar $o izmainu ievieSanu ir izvirzitas jaunas prasibas zalu
iepakojumam, nosakot jaunus ierobezojumus, it ipasi paralélajiem tirgotajiem. Sajas lietas
galvenais juridiskais jautdjums ir par to, vai §is jaunas prasibas maina pasreizéjo statu quo
tiesibas, kas attiecigi ir zalu paralélajiem tirgotdjiem un to razotdjiem, kas ir to precu zimju
ipasnieki, ar kuram §is zales tiek tirgotas.

12. Nemot véra So galveno problematiku, kas $im lietam ir kopiga, snieg$u kopigus secinajumus
tris attiecigajas lietas, pat ja formali tas nav tikusas apvienotas.

¢ Sikaku informaciju par $o judikataru skat. $o secinagjumu 98.—107. punkta.
7 Skat. $o secinajumu 14. un 16. punktu.

8 Caro de Sousa, P., minéts ieprieks, 436. Ipp.; Durand, B., minéts ieprieks, 5. Ipp.; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., minéts
ieprieks, 409. lpp. un 423.-429. Ipp. Jautdjumi, kas ir saistiti ar $adu atteik$anos, galvenokart tika izskatiti lieta, kura pasludinats
2008. gada 16. septembra spriedums Sot. Lélos kai Sia u.c. (no C-468/06 lidz C-478/06, EU:C:2008:504).

> Sis risks ir dokumentéts. Skat. it ipasi OCDE/EUIPO, lilicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD Publishing,
Parize, 2020.

10 Skat. $o secindjumu 18. un nakamos punktus.
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Atbilstosas tiesibu normas

Precu zimju tiesibas

13. Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. junijs) par Eiropas
Savienibas precu zimi" 9. panta 1.—3. punkta ir noteikts:

“1. ES precu zimes registrésana pieskir ipasniekam iznémuma tiesibas.

2. Neskarot ipasnieku tiesibas, kas iegttas pirms ES precu zimes pieteikuma iesniegSanas datuma
vai prioritates datuma, minétas ES precu zimes ipasniekam ir tiesibas aizliegt visam tresam
personam bez vina piekriSanas izmantot komercdarbiba saistiba ar precém vai pakalpojumiem

jebkadu apziméjumu, ja:

a) apziméjums ir identisks ar ES precu zimi un tiek lietots saistiba ar precém vai pakalpojumiem,
kas ir identiski tiem, attieciba uz kuriem ir registréta ES precu zime;

b) apziméjums ir identisks vai lidzigs ES precu zimei un tiek lietots saistiba ar precém vai
pakalpojumiem, kas ir identiski vai lidzigi precém vai pakalpojumiem, attieciba uz kuriem ir
registréta ES precu zime, ja pastav iespéja, ka sabiedriba $is precu zimes var sajaukt;
sajauks$anas iespéja ietver asociacijas iespéju ar precu zimi;

[.].

3. Atbilstigi 2. punktam jo Ipasi var aizliegt:

a) piestiprinat apziméjumu precém vai minéto precu iepakojumam;

b) piedavat preces, laist tas tirgi vai uzglabat tas minétajos nolakos ar $o apziméjumu, vai
piedavat vai sniegt ar to pakalpojumus;

c) importét vai eksportét preces ar minéto apziméjumu;

[ ] »

14. Saskana ar $is regulas 15. pantu:

“l1. ES precu zime nedod tas ipasniekam tiesibas aizliegt to lietot saistiba ar precém, kuras ar
minéto precu zimi tirgit Eiropas Ekonomikas zona ir laidis ipasnieks vai ar tas ticis darits ar vina

piekrisanu.

2. Sa panta 1. punktu nepieméro, ja ipasniekam ir pamatoti iemesli iebilst pret pre¢u turpmaku
tirdzniecibu, ipasi tad, ja preces péc to laisanas apgroziba ir izmainitas vai bojatas.”

1 OV 2017, L 154, 1. Ipp.

ECLI:EU:C:2022:28 5



M. SzZPUNAR SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-147/20, C-204/20 un C-224/20
NOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY UN MERCK SHARP & DOHME U.C.

15. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2015/2436 (2015. gada 16. decembris), ar ko
tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz precu zimém*, 10. panta 1.-3. punkta ir noteikts:

“1. Precu zimes registracija pieskir ipasniekam iznémuma tiesibas uz to.

2. Neskarot tiesibu ipasnieku tiesibas, kas iegiitas pirms registrétas precu zimes pieteikuma
iesniegSanas datuma vai prioritates datuma, minétas registrétas precu zimes ipasniekam ir
tiesibas aizkavét visas tresas personas, kam nav vina piekrisanas, lietot komercdarbiba jebkuru

apziméjumu saistiba ar precém vai pakalpojumiem, ja:

a) apziméjums ir identisks precu zimei un tiek lietots saistiba ar precém vai pakalpojumiem, kuri
ir identiski tiem, kuriem $1 precu zime registréta;

b) apziméjums ir identisks vai lidzigs precu zimei un tiek lietots saistiba ar precém vai
pakalpojumiem, kas ir identiski vai lidzigi precém vai pakalpojumiem, kuriem precu zime ir
registréta, ja pastav iespéja, ka sabiedriba var §is zimes sajaukt; sajauks$anas iespéja ietver
asociaciju iespéju starp apziméjumu un precu zimi;

3. Saskana ar 2. punktu var aizliegt jo ipasi $adas darbibas:

a) apziméjuma piestiprinasanu precém vai to iepakojumam;

b) precu piedavasanu vai to laiSanu tirg, vai uzglabasanu minétajiem nolikiem, lietojot
apziméjumu, vai pakalpojumu piedavasanu vai sniegSanu ar $o apziméjumu;

c) precu importu vai eksportu, lietojot so apziméjumu;
[..].”
16. Saskana ar $is direktivas 15. pantu:

“l. Precu zime nedod ipasniekam tiesibas aizliegt tas lietosanu saistiba ar precém, ko Savienibas
tirgQ, lietojot $o precu zimi, laidis ipasnieks vai kas laistas tirgti ar ipasnieka piekrisanu.

2. Sa panta 1. punktu nepiemeéro, ja ipasniekam ir likumigi iemesli iebilst pret precu turpmaku
komercializaciju, jo ipasi — ja péc laiSanas tirgti precu stavoklis ir izmainijies vai pasliktinajies.”

2 OV 2015, L 336, 1. Ipp.
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Farmacijas tiesibas
17. Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zaléem', kura grozijumi izdariti ar

Direktivu 2011/62/ES'* (turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 40. panta 1. un 2. punktu:

“1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to, ka zalu razosanai tas teritorija
ir vajadziga atlauja. Minéta razosanas atlauja ir vajadziga, kaut ari zales ir paredzétas eksportam.

2. Sapanta 1. punkta minéta atlauja vajadziga tiklab pilnigai, ka daléjai razosanai, ka ari dazadiem
fasésanas, iesainosanas un noformeésanas procesiem.

[.‘]”
18. Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta ir noteikts:

“Drosuma pazimes, kas minétas 54. panta o) punkta, daléji vai pilniba nenonem un neaizsedz,
iznemot gadijumos, kad ievéroti $adi nosacijumi:

a) pirms minéto dro$uma pazimju daléjas vai pilnigas nonemsanas vai aizsegSanas razosanas
atlaujas turétjjs ir parbaudijis, ka attiecigas zales ir autentiskas un neskartas;

b) razosanas atlaujas turétajs ievéro 54. panta o) punktu, aizstajjot minétas droSuma pazimes ar
droSuma pazimém, kas ir lidzvértigas attieciba uz iespéju parbaudit zalu autentiskumu,

identitati un iegGt pieradijumus par neskartibu. Sadu aizstasanu veic, neatverot tie$o
iesainojumu, kas definéts 1. panta 23. punkta.

Drosuma pazimes uzskata par lidzvértigam, ja tas:

i) atbilst prasibam, kas noteiktas delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar 54.a panta
2. punktu, un

ii) ir lidzvertigi efektivas, laujot parbaudit zalu autentiskumu un identitati un sniedzot
pieradijumus par neskartibu;

c) droSuma pazimju aizstasanu veic saskana ar piemérojamo zalu labas razosanas praksi; un
d) drosibas pazimju aizstasanu uzrauga kompetenta iestade.”

19. Saskana ar §is direktivas 54. panta o) punktu:

Uz zalu aréja iesainojuma, vai, ja tada nav, uz tiesa iesainojuma norada $adus datus:

[.]

13 OV 2001, L 311, 67. Ipp.

4 Eiropas Parlamenta un Padomes direktiva (2011. gada 8. janijs), ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu noklasanu legalas piegades kede (OV 2011, L 174, 74. Ipp.).
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o) zalém, iznemot 54.a panta 1. punkta minétos radiofarmaceitiskos preparatus, tadas drosuma
pazimes, kas lauj vairumtirgotajiem un personam, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat
zales iedzivotajiem:

— parbaudit zalu autentiskumu un
— identificét atseviskus iepakojumus;

ka ari pazimi, lai parbauditu to, vai zalu aréjais iepakojums ir neskarts.”

20. Minétas direktivas 54.a panta 2. punkta pirmaja dala Eiropas Komisijai ir pieskirts delegéjums,
kas ir formuléts sadi:

“Komisija, izmantojot delegétus aktus saskana ar 121.a pantu un ievérojot 121.b panta un
121.c panta nosacijumus, pienem 54. panta o) punktu papildino$us pasakumus, lai izstradatu
precizus noteikumus par 54. panta o) punkta noraditajam dro$uma pazimém.”

21. Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus noteikumus par droSuma
pazimém uz cilvekiem paredzétu zalu iesainojuma®, 3. panta 2. punkta a) un b) apak$punkta ir
noteikts:

“Piemeéro $adas definicijas:

a) “unikalais identifikators” ir droSuma pazime, ar kuras palidzibu iespéjams verificét atseviskas
zalu pakas autentiskumu un to identificét;

) “iesainojuma neskartibas pazime” ir droSuma pazime, ar kuras palidzibu iespéjams verificét, vai
aréjais iepakojums ir neskarts;

[.].”
22. Saskana ar $is delegétas regulas 5. panta 1.—3. punktu:
“l. Razotdji unikalo identifikatoru iekodé divdimensiju svitrkoda.

2. Svitrkods ir masinlasama datu matrica, kas kladas nosaka un korigé lidzvértigi Data Matrix
ECC200 vai par to kvalitativak. [..]

3. Razotjji svitrkodu uz iesainojuma iespiez uz gludas, viendabigas, mazatstarojosas virsmas.”
23. Saskana ar minétas delegétas regulas 10. pantu:

“Verificéjot droSuma pazimes, razotaji, vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas
iedzivotajiem piegadat zales, verificeé:

a) unikala identifikatora autentiskumu;

15 OV 2016, L 32, 1. Ipp.
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b) iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu.”
24. Sis delegétas regulas 24. panta ir noteikts:

“Vairumtirgotajs nepiegada un neeksporté zales, ja tam ir iemesls uzskatit, ka to iesainojums ir
nesankcionéti atvérts, vai ja zalu droSuma pazimju verificésana liecina, ka zales var nebat
autentiskas. Tas nekavéjoties informeé attiecigas kompetentas iestades.”

25. Visbeidzot saskana ar Delegétas regulas 2016/161 30. pantu:

“Ja personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ir iemesls uzskatit, ka zalu
iesainojums nesankcionéti atveérts, vai ja $o zalu droSuma pazimju verificésana norada, ka zales,
iespéjams, nav autentiskas, personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, §is
zales iedzivotajiem nepiegada un nekavéjoties informé attiecigas kompetentas iestades.”

Fakti, tiesvediba un prejudicialie jautajumi

Lieta C-147/20

26. Saskana ar Vacijas tiesibam dibinatai sabiedribai Novartis Pharma GmbH Vacija ir ekskluzivas
tiesibas uz vardiskam precu zimém “Novartis” un “Votrient”, kuras ta izmanto zalém Votrient
400 mg apvalkotas tabletes un Votrient 200 mg apvalkotas tabletes (turpmak teksta — “stridigas
zales”).

27. Saskana ar Danijas tiesibam dibinata sabiedriba Abacus Medicine A/S Vacija galvenokart
izplata no citam dalibvalstim paraléli importétas zales.

28. Ta ka, lai izpilditu tiesibu aktos noteiktas prasibas, tai bija jaatver stridigo zalu aréjais
originaliepakojums, tostarp janonem tam piestiprinato neskartibas pazime, Abacus Medicine
informéja Novartis Pharma, ka turpmak ta vairs nepiegadas $is zales to aréja originaliepakojuma
un aizstas to ar jaunu iepakojumu, kas satur tadu pasu zalu daudzumu.

29. Novartis Pharma butiba ludz iesniedzéjtiesai aizliegt Abacus Medicine laist Vacijas tirgt vai
reklamét taja stridigas parsainotas zales, kas ir tikusas paraléli importétas.

30. Novartis Pharma it 1pasi apgalvo, ka tiesibas, kas tai ir pieskirtas ar attiecigajam prec¢u zimém,
neesot izsmeltas Regulas 2017/1001 15. panta 2. punkta izpratné. Tas ieskata stridigo zalu
parsaino$ana jauna aréja iepakojuma nav nepiecieS$ama, jo Direktivas 2001/83 47.a un
54.a punkta noteiktas prasibas var izpildit, ja originaliepakojumam piestiprina, pirmkart,
svitrkodu ka unikalo identifikatoru Delegétas regulas 2016/161 3. panta 2. punkta a) apak$punkta
izpratné, izmantojot pasliméjoso etiketi, un, otrkart, ja péc lietosanas instrukcijas vacu valoda
ievietosanas originaliepakojuma piestiprina jaunu neskartibas pazimi, aizsedzot iepriekséjas
atvérsanas pédas. Turklat, lai kliedétu iespéjamas Saubas par zalu neskartibu, Abacus Medicine
varétu pazinot, ka, veicot likumigu parsainosanu, ta ir uzlikusi jaunu zimogu.

31. Abacus Medicine apgalvo, ka, atverot Novartis Pharma piestiprinato aizzimogojoso etiketi,

aréja iepakojuma, etiketé vai limlenté tiek veiktas redzamas un neatgriezeniskas izmainas vai
modifikacijas un ka unikala identifikatora piestiprinasana originaliepakojumam, izmantojot

ECLI:EU:C:2022:28 9



M. SzZPUNAR SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-147/20, C-204/20 un C-224/20
NOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY UN MERCK SHARP & DOHME U.C.

pasliméjoSo etiketi, nav redls risindjums, ta ka 3o etiketi var viegli nonemt, jo zalu aréjais
iepakojums ir parklats ar silikonu. Si parklajuma dél ari nevarot iespiest svitrkodu saskana ar
Delegétas regulas 2016/161 5. panta 3. punktu.

32. Abacus Medicine tadéjadi uzskata, ka, lai pardotu stridigas zales Vacija, tas ir japarsaino jauna
aréja iepakojuma, tapéc Novartis Pharma neesot tiesibu iebilst pret $o parsainosanu.

33. Sados apstaklos Landgericht Hamburg (Hamburgas apgabaltiesa, Vacija) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai sadus prejudicialus jautajumus:

“l1) Vai maksligu tirgu sadali Tiesas judikatiiras izpratné var izraisit tas, ka originala aréja
iesainojuma/originaliepakojuma dro$uma pazimes, kas paredzétas Direktivas [2001/83]
54. panta o) punkta un 47.a panta, paralélais tirgotajs, saglabajot $So originaliepakojumu
atbilstosi Direktivas [2001/83] 47.a panta 1. punkta o) apakSpunktam, var aizstat tikai
tadejadi, ka péc sakotnéjo droSuma pazimju pilnigas vai daléjas nonemsanas un/vai
nosegs$anas saglabajas acimredzamas atvérsanas pédas?

2) Vai, lai atbildétu uz pirmo jautajumu, ir nozime tam, vai atvér$anas pédas ir redzamas tikai
tad, kad vairumtirgotaji un/vai personas, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas pardot zales
iedzivotajiem, ka, pieméram, aptiekas, izpildot tam [Delegétas regulas 2016/161] 10., 24. un
30. panta paredzéto pienakumu, ir padzilinati parbaudijusas zales, un virspuséja parbaudé tas
varétu netikt pamanitas?

3) Vai, lai atbildétu uz pirmo jautajumu, ir nozime tam, vai atvér$anas pédas ir redzamas tikai
tad, kad, pieméram, pacients ir atvéris zalu iepakojumu?

4) Vai [Delegétas regulas 2016/161] 5. panta 3. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka svitrkodam,
kur$ ietverts unikalaja identifikatora [Delegétas regulas 2016/161] 3. panta 2. punkta
a) apaks$punkta izpratné, ir jabut izvietotam tieSi uz iepakojuma, un tadé] tas, ka paralélais
tirgotajs ir piestiprindjis unikalo identifikatoru uz aréja originaliepakojuma, izmantojot
papildu aréjo uzlimi, nav saderigi ar [Delegétas regulas 2016/161] 5. panta 3. punktu?”

34. Lagums sniegt prejudicialu nolémumu Tiesa tika iesniegts 2020. gada 23. marta. Rakstveida
apsvérumus iesniedza pamatlietas puses, ka ari Polijas valdiba un Komisija. Tiesas séde netika
rikota. Lietas dalibnieki sniedza rakstveida atbildes uz Tiesas uzdotajiem jautajumiem.

Lieta C-204/20

35. Saskana ar Vacijas tiesibam dibinatajai sabiedribai Bayer Intellectual Property GmbH
(turpmak teksta — “Bayer”) pieder Vacijas precu zime “Androcur”, kuru ta lieto zalem.

36. Kohlpharma GmbH, kas ari ir saskana ar Vacijas tiesibam dibinata sabiedriba, izplata Vacija
no citam dalibvalstim paraléli importétas zales.

37. Kohlpharma informéja Bayer par tas nodomu importét no Niderlandes zales Androcur 50 mg
iepakojuma, kas satur 50 apvalkotas tabletes, lai tas tirgotu Vacija iepakojumos, kas satur 50 un de
100 apvalkotas tabletes. Vélak kohlpharma noradija Bayer, ka importéto zalu aréjam iepakojumam
piestiprinata neskartibas pazime paraléla importa nolaka bija jasaboja, tadéjadi sis iepakojums bija
jaaizstaj.
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38. Bayer iebilda pret paredzéto aizstasanu, apgalvojot, ka jauna iepakojuma izmanto$ana
parsniedzot to, kas ir vajadzigs, lai paraléli importétas preces varétu tikt tirgotas Vacija.

39. Ta uzskata, ka no Direktivas 2011/62 un Delegétas regulas 2016/161 izriet, ka jauns
markéjums un cits iepakojums ir alternativi risinajumi, ko paralélais importétajs var pamatoti
paredzét, un ka tie sniedz lidzvértigas droSuma garantijas. Tas ieskata $aja lieta nepiecieSsamiba
izmantot jaunu iepakojumu nav pieradita, jo objektivi ar jaunu markéjumu butu pietiekami, lai
garantétu ar paralélo tirdzniecibu saistitas preces piekluvi tirgum.

40. Kohlpharma apgalvo, ka originaliepakojuma parmarkésana esot neatbilstiga, jo originalas
neskartibas pazimes nonemsanas atstatas pédas bas redzamas péc parmarkéta originaliepakojuma
atvérsanas. Tas ieskatd, ja izmantotu originaliepakojumu ar bojajuma pazimém, tiktu batiski
mazinata iespéja pieklut Vacijas aptieku un vairumtirgotaju tirgum.

41. Turklat kohlpharma uzskata, ka noteikuma un iznémuma attiecibas saistiba ar jaunu
markéjumu un jaunu iepakojumu ir mainijusds no briza, kad ir stajusies spéka zalém
piemérojamie reglamentéjosie noteikumi, kas ir Direktiva 2001/83 un Delegéta regula 2016/161.

42. Sados apstaklos Landgericht Hamburg (Hamburgas apgabaltiesa) noléma apturét tiesvedibu
un uzdot Tiesai sadus prejudicialus jautajumus:

“l1) Vai Direktivas [2001/83] 47.a pants ir jainterpreté tadéjadi, ka paraléli importétu precu
gadijuma par lidzvértigam saskana ar Direktivas [2001/83] 54. panta o) punktu var uzskatit
darbibas, nonemot un no jauna piestiprinot drosuma pazimes, kuras vai nu parmarkéjot
(relabelling) (izmantojot pasliméjosas etiketes uz originala sekundara iesainojuma) vai
parsainojot (reboxing) (izgatavojot jaunu zalu sekundaro iesainojumu) veic paralélais
importétajs, ja abas darbibas visada zina atbilst visam Direktivas [2001/83] un [Delegétas
regulas 2016/161] prasibam un ir lidzveértigi efektivas, laujot parbaudit zalu autentiskumu un
identitati un sniedzot pieradijumus par neskartibu?

2) Ja atbilde uz pirmo jautdjumu ir apstiprino$a, vai, nemot véra jaunos tiesiskos reguléjumus
aizsardzibai pret viltosanu, precu zimes ipasnieks var iebilst pret paraléla importétaja veiktu
preces parsaino$anu jauna aréja iesainojuma (reboxing), ja paralélais importétajs tadu
iepakojumu, kura preci var tirgot ieve$anas dalibvalsti, var iegtt ari, piestiprinot originalajam
sekundarajam iesainojumam jaunas pasliméjosas etiketes (relabelling)?

3) Ja atbilde uz otro jautajumu ir apstiprinos$a, vai situacija, kad iepriek§ minétajai apritei
paredzétas parmarké$anas gadijuma ir redzams, ka originala piegadataja droSuma pazime ir
bojata, negativa ietekme nerodas, kamér ir nodro$inats, ka par $o situaciju ir atbildigs
paralélais importétajs un vin$ originalajam sekundarajam iesainojumam ir piestiprinajis
jaunu droSuma pazimi? Vai $aja zina kaut ko maina tas, vai iesainojuma atvérsanas pédas
klast redzamas vien bridi, kad tiek atvérts zalu sekundarais iesainojums?

4) Ja atbilde uz otro un/vai treso jautajumu ir apstiprinosa, vai objektiva nepieciesamiba péc
sekundara iepakojuma, veicot preces parsainosanu jauna aréja iesainojuma (reboxing),
parsaino$anai piemérojamo piecu nosacijumu nozimeé, kas skar ar precu zimi pieskirto precu
zimes ipasnieka tiesibu izsmel$anu (skat. spriedumus, 1996. gada 11. jalijs, Bristol-Myers
Squibb u.c., C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, 79. punkts ¥, un 2007. gada

¢ Turpmak teksta — “spriedums Bristol-Myers Squibb u.c.”.
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26. aprilis, Boehringer Ingelheim u.c., C-348/04, EU:C:2007:249, 21. punkts ")), ir jaapstiprina
ari tad, ja valsts iestades savas aktualajas pamatnostadnés Viltoto zalu direktivas prasibu
istenosanai vai citos atbilstoSos administrativos pazinojumos dara zinamu, ka atvértu
iesainojumu atkartota aizzimogos$ana parasti netiekot pielauta vai katra zina tiekot pielauta
tikai iznémuma gadijuma un ar stingriem nosacijumiem?”

43. Lagums sniegt prejudicialu nolémumu Tiesa tika iesniegts 2020. gada 13. maija. Rakstveida
apsvérumus iesniedza pamatlietas puses, Danijas un Polijas valdibas, ka ari Komisija. Tiesas séde
netika rikota. Lietas dalibnieki sniedza rakstveida atbildes uz Tiesas uzdotajiem jautajumiem.

Lieta C-224/20

44. Sabiedribas Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAEGEMIDLER A/S un H. Lundbeck A/S
(turpmak teksta kopa — “prasitajas pamatlietd”) ir zalu razotajas, kuram pieder precu zimes, ar
kuram tiek tirgotas to razotas zales.

45. Sabiedribas Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S un 2CARE4 ApS (turpmak teksta
kopa — “atbildétajas pamatlieta”) importé Danija zales, kuras prasitajas pamatlieta ir laidusas tirg
citas dalibvalstis.

46. Pirms laiSanas Danijas tirgt paraléli importétas zales tiek parsainotas jaunos aréjos
iepakojumos, dazos gadijumos tiek atkartoti piestiprinatas prasitaju pamatlieta precu zimes (zalu
nosaukumi), savukart citos gadijumos sis precu zimes netiek atkartoti piestiprinatas un tapéc tiek
aizstatas ar jauniem zalu nosaukumiem, pievienojot lietosanas instrukciju vai informaciju par to,
ka attiecigas zales atbilst zalém, kuras prasitajas pamatlieta tirgo ar attiecigajam precu zimém.

47. Prasitajas pamatlieta apgalvo, ka atbilstosi precu zimju tiesibam tados apstiklos ka
pamatlietas aplakotie tam ir tiesibas iebilst pret zalu parsaino$anu jaunos aréjos iepakojumos.

48. Savukart atbildétajas pamatlieta apgalvo, ka parsainosana jaunos aréjos iepakojumos ir
nepieciesama un tadéjadi ta ir likumiga.

49. lesniedzéjtiesa norada, ka 2018. gada 18. decembri Lcegemiddelstyrelsen (Danijas zalu
agentira) publicéja jautdjumu un atbilzu veida izstradatu dokumentu par zalu iepakojumiem
piestiprinatam droSuma pazimém, kura 2020. gada 20. janvari atjauninataja redakcija it ipasi ir
noradits:

“Danijas zalu agentira uzskata, ka saskana ar jaunajam reglamentéjoso tiesibu aktu normam ka
galvenajiem noteikumiem paralélajiem importétajiem ir pienakums veikt parsaino$anu jaunos
iepakojumos. Tas izriet no So jauno reglamentéjoso tiesibu aktu normu meérka, it ipasi no
prasibas piestiprinat neskartibas pazimi, kas lauj verificét, vai iepakojums ir ticis atvérts un vai
neskartibas pazime ir tikusi sabojata. Paralélajiem importétajiem, kas atver zalu iepakojumus un
saboja neskartibas pazimi, lai ieliktu taja lieto$anas instrukciju vai informativu dokumentu danu
valoda utt., tadéjadi principa un saskana ar jaunajam reglamentéjoso tiesibu aktu normam ir
javeic parsainosana jaunos iepakojumos, japiestiprina unikalie identifikatori un neskartibas
pazimes, japievieno informacija utt.

17" Turpmak teksta — “2007. gada spriedums Boehringer Ingelheim u.c.”.
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[Komisijas izstradataja dokumenta Safety features for medicinal products for human use —
Questions and answers — version 18 (Dro$uma pazimes cilvékiem paredzétam zalém — Jautajumi
un atbildes — 18. versija) (turpmak teksta — “Komisijas jautajumu un atbilzu veida izstradatais
dokuments”)] ir noradits, ka, ievérojot konkrétus nosacijumus, paralélais importétajs var
“likumigi” atvért zalu pakas, it ipasi, lai ieliktu taja jaunu lieto$anas instrukciju un informativu
dokumentu, péc tam aizstat originalo neskartibas pazimi ar jaunu neskartibas pazimi, ja Sis
process tiek veikts kompetentas iestades uzraudziba un ja jauna neskartibas pazime lauj perfekti
aizzimogot kasti un aizsegt visas $is likumigas atvér$anas redzamas pédas. Neskartibas pazimes
aizstasana turklat ir javeic saskana ar zalu labo razos$anas praksi, un paralélajam importétajam,
kurs likumigi atver kastes un piestiprina jaunu neskartibas pazimi, ieprieks ir japarbauda unikala
identifikatora autentiskums un originaliepakojuma neskartibas pazimes neskartiba saskana ar
Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta a) apak$punktu.

Ta ka galvenais noteikums, ka tika noradits ieprieks, ir tas, ka paralélajam importétajam saskana ar
jaunajam reglamentéjoso tiesibu aktu normam ir javeic parsainosana jaunos iepakojumos, Danijas
Zalu agentira uzskata, ka Komisijas aprakstito atkapi var piemérot tikai iznémuma apstaklos,
pieméram, ja pastav zalu piegades traucéjumu risks.

Danija nevar atsaukties uz $o atkapi a priori, iesniedzot jaunu pieteikumu izsniegt tirdzniecibas
atlauju paralélajam importam. Attieciba uz to butu jaievéro visparigas prasibas, it ipasi
parsaino$anas jaunos iepakojumos princips.

Ka ir noradijusi Komisija, atkape nozimé, ka tad, kad paralélajam importétajam ir izsniegta
tirdzniecibas atlauja attiecigo zalu paralélajam importam, minétas zales tiek laistas tirga un $is
paralélais importétajs Ipasa un iznémuma situacija atsaucas uz atkapi no parsainosanas principa,
vin$ var pieprasit to pieskirt, iesniedzot pieteikumu atkapties no markésanas regulas. [..]
Paralélajam importétajam ir pienakums ne tikai ievérot $is norades, bet ari izsmelosi aprakstit, ka
vins$ plano aizstat neskartibas pazimi, it ipasi iesniedzot originalas neskartibas pazimes un jaunas
neskartibas pazimes kliSejas. Tam arl ir japierada, ka neskartibas pazimes aizstasana tiks veikta
saskana ar labo razosanas praksi, tadéjadi jauna neskartibas pazime pilniba aizzimogo
iepakojumu un aizsedz visas likumigas atvér$anas redzamas pédas. Atkape ir jaattiecina arl uz
visam attiecigajam precém, tostarp to noforméjumiem un stiprumu, ka ari attiecigajam
eksportétajvalstim.”

50. Sados apstaklos So — og Handelsretten (Jiras un komerclietu tiesa, Danija) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai sadus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai [Direktivas 2015/2436] 15. panta 2. punkts un [Regulas 2017/1001] 15. panta 2. punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka precu zimes ipasnieks var iebilst pret tadu zalu turpmaku
tirdzniecibu, kuras paralélais importétajs ir parpakojis jauna aréja iesainojuma, kuram ir
atkartoti piestiprinata precu zime, ja:

i) importétajs var izveidot iesainojumu, ko var pardot, un iegut efektivu piekluvi
importétajdalibvalsts tirgum, parlauzot originalo aréjo iesainojumu, lai iek$éjam
iesainojumam piestiprinatu jaunas etiketes un/vai nomainitu lieto$anas instrukciju un péc
tam no jauna aizzimogotu originalo aréjo iesainojumu ar jaunu iesainojuma neskartibas
pazimi, saskana ar [Direktivas 2001/83] 47.a pantu un [Delegétas regulas 2016/161]
16. pantu?

ECLI:EU:C:2022:28 13
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ii) importétajs nevar izveidot iesainojumu, ko var pardot, un iegit efektivu piekluvi
importétajdalibvalsts tirgum, parlauzot originalo aréjo iesainojumu, lai iek$éjam
iesainojumam piestiprinatu jaunas etiketes un/vai nomainitu lieto$anas instrukciju un péc
tam no jauna aizzimogotu originalo aréjo iesainojumu ar jaunu iesainojuma neskartibas
pazimi, saskana ar [Direktivas 2001/83] 47.a pantu un [Delegétas regulas 2016/161]
16. pantu?

Vai [Direktiva 2001/83], tostarp it ipasi 47.a pants un 54. panta o) punkts, ir jainterpreté
tadejadi, ka jauna pazime, lai parbauditu, vai iesainojums ir neskarts (iesainojuma neskartibas
pazime), kas piestiprinata zalu originalajam iesainojumam (saistiba ar papildu markésanu péc
iesainojuma atvérsanas tada veida, ka originala iesainojuma neskartibas pazime ir pilniba vai
daléji aizsegta un/vai nonemta) 47.a panta 1. punkta b) apak$punkta izpratné “ir lidzvertiga
attieciba uz iespéju parbaudit zalu autentiskumu, identitati un iegat pieradijumus par
neskartibu” un 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta ii) dalas izpratné ”[ir] lidzvertigi efektiva,
laujot parbaudit zalu autentiskumu un identitati un sniedzot pieradijumus par neskartibu”, ja
zalu iesainojuma ir redzamas pazimes, kas liecina, ka originala iesainojuma neskartibas pazime
ir skarta, vai ko var noteikt, pieskaroties precei, it ipasi:

i) ar obligatu iesainojuma neskartibas pazimes neskartibas parbaudi, ko veic razotaji,
vairumtirgotaji, farmaceiti un personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales
iedzivotajiem (skat. [Direktivas 2001/83] 54.a panta 2. punkta d) apak$punktu un
[Delegeétas regulas 2016/161] 10. panta b) punktu un 25. un 30. pantu, vai

ii) péc zalu iesainojuma atvérsanas, ko veicis, pieméram, pacients?

Ja atbilde uz otro jautdjumu ir noliedzosa:

Vai Direktivas 2015/2436 15. pants, Regulas 2017/1001 15. pants un LESD 34. un 36. pants ir
jainterpreté tadéjadi, ka jauna aréja iesainojuma parpakosana ir objektivi nepieciesama
efektivai piekluvei importétajvalsts tirgum, ja paralélajam importétajam nav iespéjams uzlikt
papildu markéjumu un atkartoti aizzimogot originadlo iesainojumu saskana ar
[Direktivas 2001/83] 47.a pantu, proti, bez zalu iesainojuma ar redzamam pazimém, ka
originala iesainojuma neskartibas pazime ir skarta, vai ko var noteikt, pieskaroties precei, ka
aprakstits otraja jautajuma, veida, kas neatbilst 47.a pantam?

Vai [Direktiva 2001/83] un Delegéta regula 2016/161 saistiba ar LESD 34. un 36. pantu, ka ari
Direktivas 2015/2436 15. panta 2. punktu un Regulas 2017/1001 15. panta 2. punktu ir
jainterpreté tadéjadi, ka dalibvalsts (Danija — Danijas Zalu agentira) ir tiesiga noteikt
pamatnostadnes, saskana ar kuram parasti ir pienakums veikt jauna aréja iesainojuma
parpakosanu, un tikai iznémuma gadijumos (pieméram, ja pastav risks zalu piegadei) var
atlaut veikt papildu markéSanu un atkartotu aizzimogos$anu, originalajam aréjam
iesainojumam pievienojot jaunas droSuma pazimes, vai ari fakts, ka dalibvalstis izdod un
ievéro $adas pamatnostadnes, nav saderigs ar LESD 34. un 36. pantu un/vai
[Direktivas 2001/83] 47.a pantu un [Delegétas regulas 2016/161] 16. pantu?

Vai Direktivas 2015/2436 15. panta 2. punkts un Regulas 2017/1001 15. panta 2. punkts
saistiba ar LESD 34. un 36. pantu ir jainterpreté tadéjadi, ka $i parpako$ana jauna aréja
iesainojuma, ko veic paralélais importétajs saskana ar dalibvalsts noteiktajam
pamatnostadném, ka minéts ceturtaja jautajuma, ir jauzskata par nepiecieSsamu Eiropas
Savienibas Tiesas judikatiiras izpratné:
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i) jasadas pamatnostadnes ir saderigas ar LESD 34. un 36. pantu un Eiropas Savienibas Tiesas
judikatiiru par zalu paralélu importu?

ii) ja $adas pamatnostadnes nav saderigas ar LESD 34. un 36. pantu un Eiropas Savienibas
Tiesas judikataru par zalu paralélu importu?

Vai LESD 34. un 36. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka zalu parpakosanai jauna aréja
iesainojuma ir jabut objektivi nepiecieSsamai efektivai piekluvei importétajvalsts tirgum, pat ja
paralélais importétajs nav atkartoti piestiprinajis originalo precu zimi (zalu nosaukumu), bet
ta vieta jaunajam aréjam iesainojumam ir devis zalu nosaukumu, kura nav precu zimes
ipasnieka izstradatas pre¢u zimes (markéjuma nonemsana)?

Vai Direktivas 2015/2436 15. panta 2. punkts un Regulas 2017/1001 15. panta 2. punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka precu zimes ipasnieks var iebilst pret tadu zalu tirdzniecibu, kuras
paralélais importétajs ir parpakojis jauna aréja iesainojuma, ja paralélais importétajs ir
atkartoti piestipringjis tikai precu zimes ipasnieka precei raksturigo precu zimi, bet nav
atkartoti piestiprinajis citas precu zimes un/vai komercialas norades, kuras precu zimes
ipasnieks bija piestiprinajis uz originala aréja iesainojuma?”

51. Lagums sniegt prejudicialu noléemumu Tiesa tika iesniegts 2020. gada 29. maija. Rakstveida
apsvérumus iesniedza prasitdjas un atbildétajas pamatlieta, Danijas un Polijas valdibas, ka ari
Komisija. Tiesas séde netika rikota. Lietas dalibnieki sniedza rakstveida atbildes uz Tiesas
uzdotajiem jautajumiem.

Veértéjums

52. Prejudicialie jautajumi $ajas lietas rada virkni juridisku problému saistiba ar:

pirmkart, to, vai ar Direktivu 2011/62 un Delegéto regulu 2016/161 ieviestie jaunie noteikumi
par aizsardzibu pret zalu viltosanu uzliek paralélajiem tirgotajiem pienakumu de facto vai
de jure dot prieksroku paraléli importéto zalu parsainosanai jaunos iepakojumos, nevis
izmantot parmarkétus originaliepakojumus (pirmais jautajums lieta C-204/20 un otrais
jautajums lieta C-224/20);

otrkart, to, vai un attieciga gadijuma, cik liela méra Sie jaunie noteikumi maina precu zimju
ipasnieku tiesibu apjomu iebilst pret tadu zalu parsainosanu jaunos iepakojumos, kas ir
saistitas ar paralélo tirdzniecibu, salidzinajuma ar tiesisko situaciju, kas izriet no Tiesas
pasreizéjas judikatiras (no pirma lidz treSajam jautajumam lieta C-147/20, otrais un tresais
jautajums lieta C-204/20, ka ari pirmais un tresais jautajums lieta C-224/20);

treskart, to, vai dalibvalstu iestades ir tiesigas paredzét stingrakus noteikumus par paraléli
tirgotu zalu parsaino$anas veidu, un, ja tas ta ir, ka tas ietekmé $o zalu razotaju tiesibas, kas
izriet no precu zimju tiesibam (ceturtais jautajums lieta C-204/20 un ceturtais un piektais
jautajums lieta C-224/20);

ceturtkart, tehnisku problému saistiba ar unikala identifikatora piestiprinasanu paraléli tirgoto
zalu originaliepakojumam (ceturtais jautajums lieta C-147/20), un, visbeidzot,
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— piektkart, precu zimes ipasnieka tiesibu apjomu iebilst pret paraléli tirgoto zalu parsainosanu, ja
paralélais tirgotajs atveido vai tikai daléji atveido precu zimes, kuras ipasnieks lieto minétajam
zalém (sestais un septitais jautajums lieta C-224/20)*.

53. Sajos secinajumos aplikosu $is problémas turpmak noraditaja seciba, lai vélak sniegtu atbildes
uz dazadiem prejudicialajiem jautajumiem.

Par Direktivas 2001/83 47.a panta, skatot to kopsakara ar Delegéto regulu 2016/161,
interpretdaciju

Pamatlietu prieksSmets

54. Stridi $ajas pamatlietas ir starp zalu precu zimju Ipasniekiem un $o zalu paralélajiem
tirgotajiem saistiba ar atlautajam minéto zalu parsainosanas metodém to paralélaja tirdznieciba.

55. Proti, ta ka piemérojamos tiesibu aktos ir noteikts, ka par zalém ir jasniedz konkréta
informacija gan uz iepakojuma, gan lieto$anas instrukcija, kas parasti atrodas iepakojuma un kas
ir jasagatavo viena vai vairakas to dalibvalstu oficialajas valodas, kuras notiek laiSana tirga®,
paralélajiem tirgotajiem parasti ir jaatver originaliepakojums, lai aizstatu lietosanas instrukciju ar
lietosanas instrukciju tas dalibvalsts valoda, kura zales tiek tirgotas. Tapéc rodas jautajums, vai
saskana ar Direktivu 2011/62 un Delegéto regulu 2016/161 ieviestajiem jaunajiem noteikumiem,
kuru meérkis ir apkarot zalu viltoSanu, paralélie tirgotaji var atkartoti aizzimogot
originaliepakojumu, piestiprinot prasitos elementus, it Ipasi jaunu neskartibas pazimi, vai ari
viniem de jure vai de facto ir jaizgatavo jauns iepakojums.

56. Skiet, debates par $o jautdjumu it ipasi uztur Komisijas jautajjumu un atbilzu veida izstradatais
dokuments, ka ari dazu dalibvalstu zalu agentaru, it ipasi Danijas agentiras, izdotas
pamatnostadnes. Saskana ar Siem dokumentiem jaunajos noteikumos par zalu droSumu
paralélajiem tirgotajiem principa ir noteikts pienakums péc originaliepakojuma atvérsanas
parsainot zales jaunos iepakojumos.

57. Tadéjadi paralélie tirgotaji — atbildétaji pamatlieta — tapat ka Danijas valdiba apgalvo, ka
parsainosana jaunos iepakojumos tagad ir noteikums un ka originaliepakojuma atkartota
aizzimogosana ir atlauta tikai iznémuma gadijumos. Savukart zalu precu zimju Ipasnieki, kas ir
prasitaji pamatlieta, ka ari Polijas valdiba un Komisija, neraugoties uz tas izstradata dokumenta
saturu, butiba apgalvo, ka spéka esosie noteikumi nav tikusi butiski groziti ar jaunajiem
noteikumiem par zalu droSumu, proti, principa ir iespéjama gan originaliepakojuma atkartota
izmantosana, gan parsaino$ana jauna iepakojuma, un ka tiesibu aktos attieciba uz zalém nav dota
prieksroka kadai no $im metodém*.

58. Lai izskirtu So stridu, ir jaizskata Direktivas 2001/83 47.a panta un Delegétas regulas 2016/161
tiesibu normas.

18 Lai ari $ads $ajas lietas aplukoto juridisko problému un prejudicialo jautajumu sadalijums zinama méra atskiras no prejudicialo jautdgjumu
formuléjuma, man tomér tas Skiet lietderigs, lai noskaidrotu sarezgitos jautajumus $ajas lietds un strukturétu turpmak izklastito
argumentaciju.

19 Skat. Direktivas 2001/83 54., 59., 62. un 63. pantu.

Jautajums par to, vai $ada prioritate izriet no pre¢u zimju tiesibu normam, ir $ajas lietas otras izvirzitas juridiskas problémas pamata

(skat. $o secinajumu 98.-140. punktu).
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59. Atgadinajumam, saskana ar Direktivas 2001/83 47.a pantu tas 54. panta o) punkta minétas
droSuma pazimes, proti, unikalo identifikatoru un neskartibas pazimi*, drikst nonemt vai aizsegt
tikai razosanas atlaujas turétajs?®, ievérojot konkrétus nosacijumus, it ipasi aizstat droSuma pazimi
ar lidzvértigu droSuma pazimi kompetentas iestades uzraudziba.

60. Turklat saskana ar Delegétas regulas 2016/161 24. un 30. pantu vairumtirgotajiem un
personam, kas ir pilnvarotas vai kam ir tiesibas piegadat zales iedzivotajiem, ir pienakums
nepiegadat zales un nekavéjoties informét kompetentas iestades gadijuma, ja ir iemesls uzskatit,
ka zalu iesainojums ir nesankcionéti atveérts, vai ja $o zalu droSuma pazimju verificésana norada, ka
zales, iespéjams, nav autentiskas.

Lietas dalibnieku nostajas

61. Pamatojoties uz Sim tiesibu normam, paralélie tirgotaji, ka ari Danijas valdiba butiba apgalvo,
ka paralélajiem tirgotajiem péc iepakojuma atvérSanas ir it ipasi grati praksé aizstat neskartibas
pazimi, lai izpilditu tas kontroles kritérijus, kura ir javeic vairumtirgotajiem un personam, kas ir
pilnvarotas piegadat zales iedzivotajiem *. Tie it ipasi apgalvo, ka $o pazimi ir gandriz neiespéjami
aizstat, neatstajot nekadas originalas neskartibas pazimes atvérsanas pédas. Tacu $adas pédas var
radit aizdomas par nesankcionétu atvérsanu un tadéjadi pienakumu vairumtirgotajiem un
personam, kas ir pilnvarotas piegadat zales iedzivotajiem, iznemt zales no piegades kédes un
bridinat iestades.

62. Si iemesla dé] sie lietas dalibnieki uzskata, ka jauno zalu drosuma pazimju dé] paralélajiem
tirgotajiem esot japarsaino zales jaunos iepakojumos, nevis jaizmanto originaliepakojumi,
aizstajot tikai drosuma pazimi. Proti, péc to domam, tikai neskarta jauna iepakojuma neskartibas
pazime var atbilst normativajos tiesibu aktos noteiktajam prasibam un radit uzticé$anos dazadiem
piegades kédes dalibniekiem, laujot tiem nodrosinat ar paralélo tirdzniecibu saistito zalu identitati
un autentiskumu. Savukart originaliepakojuma izmanto$ana un neskartibas pazimes aizstasana
esot jaatlauj tikai iznémuma gadijumos. Péc to domam, Danijas Zalu agentiras izdotas
pamatnostadnes ir balstitas uz $o argumentaciju.

63. Sim viedoklim nepiekrit ne zalu pre¢u zimju ipasnieki, ne Polijas valdiba un Komisija.

64. Sie lietas dalibnieki batiba uzskata, ka ne Direktivas 2001/83, ne Delegétas regulas 2016/161
atbilsto$ajas tiesibu normas nav izslégta ar paralélu tirdzniecibu saistito zalu parsainosana
originaliepakojumos, aizstajot neskartibas pazimi, vai nav dota prieksroka jaunu iepakojumu
izmantoS$anai.

65. Péc minéto lietas dalibnieku domam, tas izrietot jau no minéto tiesibu normu formuléjuma,
kura ir skaidri minétas divas metodes, nedodot prieksroku kadai no tam. Turklat precu zimju
ipasnieki norada, ka neskartibas pazimes mérkis esot nevis novérst jebkadu iepakojuma
atvérsanu, bet tikai sniegt pieradijumus neskartibai, proti, tam, ka nav notikusi nesankcionéta
atvérsana. Tacu paralélajiem tirgotajiem, kam pirms iepakojuma atvérSanas japarliecinas, ka
neskartibas pazime ir neskarta, jauna pazime, kuru vini vélak piestiprina, lai aizzimogotu
iepakojumu, kalpo tikai tam, lai apliecinatu, ka iepakojums nav ticis atveérts laika, kad paralélais

2 Definicijas ir sniegtas Delegétas regulas 2016/161 3. panta 2. punkta a) un b) apak$punkta.
#  Saskana ar Direktivas 2001/83 40. panta 2. punktu paralélajiem tirgotajiem, kas parsaino zales, ir pienakums sanemt $o atlauju.

Atskiriba no neskartibas pazimes unikala identifikatora aizstasanas procedura, kas ir siki reglamentéta Delegétaja regula 2016/161, skiet,
nerada problémas. Sajas lietas diskusijas galvenokart ir par neskartibas pazimes aizstasanu (tomeér skat. $o secinajumu 162.—-169. punktu).
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tirgotajs transportéja zales galalietotajam (pacientam vai veselibas apripes iestadei). Tadéjadi
originalas neskartibas pazimes atvérsanas iespéjamas pédas piegades kédes dalibniekiem nerada
aizdomas, ja tie spéj parliecinaties, ka $o atvérSanu ir veicis paralélais tirgotajs, ievérojot
noteikumus.

66. So lietas dalibnieku ieskata jaunie noteikumi, kas paredzéti viltoto zalu apkarosanai,
neietekmé paralélajiem tirgotajiem doto iespéju izmantot originaliepakojumus zalu parsainosanas
noluka.

Mans vertejums

67. Principa es piekritu zalu precu zimju ipasnieku, Polijas valdibas un Komisijas viedoklim par to,
ka atbilstosajas tiesibu normas principa nav izslégta kada no parsainosanas metodém vai ari nav
dota prieksroka kadai no tam.

68. Tostarp Direktivas 2001/83 47.a panta lietota vardkopa “aizstat drosuma pazimes” nekada
zina nenozimé nepiecieSamibu izveidot jaunu iepakojumu. Gluzi pretéji, ja zales parsaino jauna
iepakojuma, $im iepakojumam piestiprina drosuma pazimi saskana ar §is direktivas 54. panta
o) punktu. Patiesiba paralélajam tirgotajam, kas parsaino zales, ne bez pamata ir jabut razosanas
atlaujai. Tapéc, ja tiek veikta parsainosana jauna iepakojuma, Saubos, ka var runat par drosuma
pazimes “aizstasanu” minétas direktivas 47.a panta 1. punkta b) apak$punkta izpratné. Aizstasana
attiecas tikai uz originaliepakojumu.

69. Turklat Direktivas 2011/62 12. apsvéruma ir ierosinats, ka Savienibas likumdevéja ieskata
tadam razosanas atlaujas turétdjam ka paralélais tirgotajs tostarp ir jaatlauj “aizstat” drosuma
pazimi, proti, pilnigi logiski, piestiprinat to originaliepakojumam.

70. Tapéc, manuprat, drikst uzskatit, ka, ja Savienibas likumdevéjs tadiem razosanas atlaujas
turétajiem ka paralélie tirgotaji, kas veic zalu parsainosanu, batu véléjies noteikt pienakumu
izmantot jaunus iepakojumus, vin§ to butu skaidri paredzéjis, no piegades kédes iznemot
iepakojumus, kas ir tikusi atverti.

71. Precu zimju ipasnieki, ka ari Komisija, manuprat, savukart nenovérté Polijas valdibas pamatoti
minéto jautdjumu par jaunas droSuma pazimes, ar kuru ir aizstata originala pazime, lidzvértibu.

72. Proti, saskana ar Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apak$punktu razosanas atlaujas
turétajiem, kas veic zalu parsainosanu, ir pienakums aizstat minétas drosuma pazimes ar drosuma
pazimém, “kas ir lidzvértigas attieciba uz iespéju parbaudit zalu autentiskumu, identitati un iegut
pieradijumus par neskartibu”.

73. Tapéc paralélajiem tirgotajiem dota iespéja izmantot originaliepakojumus zalu parsainosanas
noliaka ir atkariga no iespéjas aizstat originalo drosuma pazimi ar lidzvértigu droSuma pazimi $is
tiesibu normas izpratné. Tadéjadi ir janosaka, kados apstaklos dro§uma pazimi var uzskatit par
lidzvértigu originalajai droSuma pazimei.

74. Saja zina Direktivas 2011/62 12. apsvéruma ir pausta Savienibas likumdevéja parlieciba, ka
“buatu skaidri janosaka jédziena “lidzvértigs” nozime”. Runajot par unikalo identifikatoru,
Delegétaja regula 2016/161 ir siki definéti kritériji, kadiem ir jaatbilst jaunajam unikalajam
identifikatoram, lai to atzitu par lidzvértigu. Savukart atbilsto$as tiesibu normas par neskartibas
pazimi, skiet, neatbilst $im mérkim.
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75. Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta ir tikai sniegta nedaudz tautologiska
definicija, saskana ar kuru papildus prasibam, kas noteiktas saskana ar §is direktivas 54.a panta
2. punktu pienemtajos delegétajos tiesibu aktos — $adas prasibas gandriz nepastavéja attieciba uz
neskartibas pazimi, jo ar $o pédéjo minéto tiesibu normu Komisijai nav pieskirts attiecigs
delegéjums —, drosuma pazime “ir lidzvértiga attieciba uz iespéju parbaudit zalu autentiskumu,
identitati un iegat pieradijumus par neskartibu” [..], [un laujot] parbaudit zalu autentiskumu un
identitati un sniedzot pieradijumus par neskartibu”. No ta visa var secinat, ka drosuma pazime ir
lidzveértiga, ja ta ir tikpat efektiva ka originala droSuma pazime. Més joprojam esam abstrakcijas
sféra. Tadeél ir jasniedz interpretacija, kas lauj praksé istenot minétaja tiesibu norma izvirzitos
mérkus.

76. Zalu aréjiem iepakojumiem var izmantot tikai ierobezotu pazimju skaitu. Standarta ISO
21976:2018 “Iepakojumi — Zalu iepakojumu neskartibas zimes”*, kas Komisijas jautijumu un
atbilzu veida izstradataja = dokumenta® ir minéts ka tads, kas lauj izpildit
Direktivas 2001/83 47.a panta un 54. panta o) punkta prasibas, ir uzskaititas vairakas “neskartibas
zimju” kategorijas, kuras var izmantot zalu iepakojumos. Sajas kategorijas it ipasi ir minétas
aizlimétas saliekamas kastes, etiketes un limlentes, uzmavas vai arl salauzami vai noplésami
aizzimogojumi. PiebildiSu, ka viend un taja pasa iepakojuma var izmantot vairakas dazadu
kategoriju neskartibas zimes, pieméram, vienu kastes pusi var aizlimét ar limi un otrai tas pusei
piestiprinat noplésamu aizzimogojumu.

77. Nevéloties parak iedzilinaties faktu vértéjuma, man skiet acimredzami, ka So dazado
neskartibas zimju kategoriju efektivitate sniegt norades par iepakojuma atvérsanu atskiras, proti,
péc iepakojuma atvérSanas to var vairak vai mazak viegli aizzimogot, izmantojot neskartibas
pazimi, kas ir tikpat efektiva ka originala neskartibas pazime.

78. Pieméram, nav grati iedomaties, ka ir vieglak nonemt un péc tam aizstat limlenti, neka
atkartoti aizlimét kasti, nemaz nerunajot par saplésama aizzimogojuma labosanu.

79. Tacu, lai aizstdjosa neskartibas pazime buatu lidzvértiga Direktivas 2001/83 47.a panta
1. punkta b) apaks$punkta izpratné, manuprat, tai ir japiemit tadam pasam ipasibam ka
originalajai droSuma pazimei. Tadéjadi es piekritu Komisijas viedoklim, saskana ar kuru
aizstajosai neskartibas pazimei ir jabat tikpat izturigai, uzticamai un kvalitativai ka originalajai
neskartibas pazimei. Praksé — bet, neuzskatot to par absolatu noteikumu, jo $ads noteikums
neizriet no tiesibu aktiem, — aizstajosas neskartibas pazimes veidam biezi vien ir pilniba jaatbilst
originalas neskartibas pazimes veidam. Manuprat, tadéjadi nepietiek, pieméram, aizsegt nonemtu
vai sapléstu limlenti, pat ja etiketes un limlentes ir minétas neskartibas zimju kategorija saskana ar
standartu ISO 21976:2018.

80. Tadéjadi paralélais tirgotajs, kas veic zalu parsainosanu, izpildis Direktivas 2001/83 47.a panta
1. punkta b) apakspunkta prasibas, izmantojot originaliepakojumu, ja péc ta atvér$anas tas var
aizstat originalo neskartibas pazimi ar pazimi, kas atbilst ieprieks aprakstitajiem kritérijiem.
Savukart tas ir neiespéjami it ipasi tapéc, ka neskartibas pazime ir izveidota ta, ka atvérsanas
gadijuma iepakojums tiek sabojats, lidz ar to paralélajam tirgotajam radisies objektiva
nepieciesamiba izmantot jaunu iepakojumu.

# Satura raditajs, ka arl standarta informativa dala ir pieejami bez maksas $aja timeklvietné:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

% Ta 18B. redakcija. Iepriekséjas redakcijas bija minéts standarts ISO 16679:2014, kas ir aizstats ar standartu 21976:2018.

ECLI:EU:C:2022:28 19



M. SzZPUNAR SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-147/20, C-204/20 un C-224/20
NOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY UN MERCK SHARP & DOHME U.C.

81. Komisija gan jautdjumu un atbilzu veida izstradataja dokumenta, gan $ajas lietas sniegtajos
apsvérumos, kas ir niansétaki, apgalvo, ka paralélajiem tirgotajiem ir pienakums ar aizstajosu
neskartibas pazimi aizsegt jebkadas iepakojuma atvérsanas redzamas pédas, tostarp originalas
neskartibas pazimes pédas. Tomeér es uzskatu, ka $ads pienakums neizriet ne no
Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apak$punkta, ne no Delegétas regulas 2016/161 tiesibu
normam.

82. Pirmkart, saistiba ar Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apakspunktu $ads pienakums
nav priek$nosacijums tam, lai aizstajosa neskartibas pazime biitu pieradijums zalu neskartibai, ka
tas ir prasits $aja tiesibu norma. Ka savos apsvérumos uzsver precu zimju ipasnieki, aizstajosa
neskartibas pazime garanté tikai to, ka iepakojums nav ticis atvérts no briza, kad to piestiprinaja
parsainotajs, lidz bridim, kad tika veikta pardosana galalietotajam. Apstaklis, ka péc likumigas
atvérsanas, kas notika parsainosanas nolika, ir palikusas pédas, neietekmé neskartibas pazimes
mérki, ta ka ir skaidrs, ka ta ir likumiga darbiba. Turklat Komisija to atzist savos apsvérumos.
Tacu no §1 skatpunkta, manuprat, ir efektivak izmantot aizstdjosSu pazimi, kas atbilst o
secindjumu 79. punkta minétajam prasibam un ir jebkadu atvérsanas pédu aizseg$ana.

83. Otrkart, Delegétas regulas 2016/161 24. un 30. panta, manuprat, nav prasits, ka aizstajosai
neskartibas pazimei ir pilniba jaaizsedz jebkadas iepakojuma atvérsanas pédas, veicot
parsaino$anu. Sajas tiesibu normas vairumtirgotajiem, ka ari personam, kas ir pilnvarotas
piegadat zales iedzivotajiem, ir noteikts pienakums nepiegadat $is zales, ja “ir iemesls uzskatit, ka
zalu iesainojums nesankcionéti atvérts”. Tacu iepakojuma likumiga atvérsana parsainosanas laika
nav nesankcionéta atvérsana, jo ta ir pielidzinama neskar$anai Direktivas 2001/83 47.a panta
izpratné. Tadéjadi, ja neskartibas pazime ir tikusi aizstata ar neskartibas pazimi, kas atbilst $o
secingjumu 79. punkta minétajam prasibam, Delegétas regulas 2016/161 24. un 30. panta
minétajam personam nebutu jabut iemeslam uzskatit, ka iepakojums ir ticis nesankcionéti atvérts.

84. Tadéjadi es uzskatu, ka paralélie tirgotaji, kas parsaino zales, $aja nolaka var izmantot
originaliepakojumus, ar nosacijumu, ka tie var aizstat neskartibas pazimi ar pazimi, kurai ir tadas
pasas tehniskas ipasibas ka originalajai pazimei un kura lauj parliecinaties, ka iepakojuma
atvérsana ir tikusi veikta attiecigo zalu likumigas parsainosanas noluka.

Nosléguma piezimes

85. Neskarot spéka eso$o tiesibu normu interpretaciju, dazadi lietas dalibnieki, it ipasi precu
zimju tiesibu Ipasnieki un paralélie tirgotdji, ir izvirzijusi pretéjus argumentus, pamatojoties uz
dazadu zalu parsainosanas metozu lielaku vai mazaku spéju nodrosinat to drosumu. Tadéjadi,
péc precu zimju ipasnieku domam, originaliepakojuma saglabasana, piestiprinot jaunu neskartibas
pazimi, kas skaidri pierada, ka iepakojumu ir likumigi atvérusi pilnvarota persona, ir $aja
iepakojuma esos$as preces autentiskuma garantija. Savukart, péc paralélo tirgotaju domam, tikai
jauns iepakojums ar neskartu neskartibas pazimi garanté to, ka zales nav tikusas paklautas
nesankcionétam darbibam un, iespéjams, nav tikusas viltotas.

86. Sie argumenti $o lietas dalibnieku ieskatad ietekmé piemérojamo tiesibu aktu normu
interpretaciju.

87. Neuzskatu, ka no ta var izdarit $adus secinadjumus viena vai otra zina.
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88. Neparprotami, labaka autentiskuma garantija zalém ir ta, ja razotajs galalietotajam piegada tas
neskarta iepakojuma. Savukart situacija, kad kada no piegades kédes posmiem iepakojums ir
jaatver, it ipasi, lai aizstatu originalo lietosanas instrukciju ar cita valoda sagatavotu lietosanas
instrukciju, zalu autentiskuma garantija noteikti mazinas. Tapéc paraléla tirgotaja vai ta
apak$uznémeéju ieviesto procediiru integritatei un pareizai darbibai bas izskiro$a nozime, lai
nodro$inatu, ka parsainotas un vélak lejup pa piegades kédi nosutitas zales ir paralélajam
tirgotajam piegadatas zales. Unikalajam identifikatoram $aja gadijuma ir izskiro$a nozime.

89. Savukart man neskiet, ka var a priori konstatét vienas vai otras parsainosanas metodes
parakumu. Lai arl konkrétaja gadijuma kadai no Sim metodém var bat prieksrocibas, tomeér,
manuprat, to nevar visparinat. Atklati runajot, zalu iepakojuma izgatavosana vai neskartibas
pazimes aizstasana nav nekada rakesu zinatne. Proti, runa ir tikai par vienkarsu kartona kastes
aizzimogosanu. Ja noziedznieki spéj viltot zales, vini zinas ari, ka var viltot iepakojumu.

90. Tapéc uzskatu, ka argumenti, kas balstiti uz apgalvoto kadas parsainosanas metodes
parakumu par citu metodi, nemaina secinajumus, kas izriet no piemérojamo tiesibu normu
interpretacijas.

Atbildes uz prejudicialajiem jautajumiem

91. Tagad ir jasniedz atbildes uz pirmo jautdjumu lieta C-204/20 un otro jautdjumu lieta
C-224/20.

92. Ar pirmo prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa lieta C-204/20 butiba jauta, vai dro$uma
pazime Direktivas 2001/83 54. panta o) punkta izpratné, ko razosanas atlaujas turétjjs ir atkartoti
piestiprinajis zalu parsainosanas laika, ir lidzvértiga originalajai droSuma pazimei §is direktivas
47.a panta 1. punkta b) apakspunkta izpratné, ja ta lauj verificét zalu autentiskumu, identitati un
iegut pieradijumus par neskartibu saskana ar prasibam, kas izriet no minétas direktivas un
Delegétas regulas 2016/161.

93. Sis jautdjums ir zinama méra cirkulars, jo Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta
b) apakspunkta originalajai drosuma pazimei lidzvértiga droSuma pazime ir tieSi definéta ka
pazime, kas lauj verificét aspektus, kurus iesniedzéjtiesa ir minéjusi sava jautajuma®. Tadéjadi ir
iespéjams sniegt tikai apstiprino$u atbildi. Nemot véra iepriek$s minéto izklastu, uzskatu, ka ir
lietderigi precizét So atbildi.

94. Tadéjadi uz pirmo prejudicialo jautdjumu lieta C-204/20 ierosinu atbildét, ka
Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka dro$uma
pazime $is direktivas 54. panta o) punkta izpratné, ko razo$anas atlaujas turétajs ir atkartoti
piestiprinajis zalu parsainosanas laika, ir lidzvértiga originalajai droSuma pazimei $is pirmas
minétas tiesibu normas izpratné, ja ta lauj verificét zalu autentiskumu, identitati un iegut
pieradijumus par neskartibu saskana prasibam, kas izriet no minétas direktivas un Delegétas
regulas 2016/161. Tas ta it ipasi ir tad, ja aizstajosajai neskartibas pazimei $is delegétas regulas
3. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné piemit tadas pasas tehniskas ipasibas ka originalajai
neskartibas pazimei.

% Skat. $o secinajumu 75. punktu.
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95. Ar otro prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa lieta C-224/20 butiba jauta, vai neskartibas
pazime Delegétas regulas 2016/161 3. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné, ko razosanas
atlaujas turétajs ir atkartoti piestiprinajis zalu parsainosanas laika, ir lidzvértiga originalajai
neskartibas pazimei Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apak$punkta izpratné, ja uz
attieciga iepakojuma parbaudes laika, kas veikta saskana ar $is delegétas regulas 16., 20. vai
25. pantu, vai péc tam, kad to ir atvéris galalietotdjs, ir redzamas pazimes tam, ka originala
neskartibas pazime ir tikusi skarta?.

96. Uz $o jautajumu ierosinu atbildét, ka Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apak$punkts
ir jainterpreté tadéjadi, ka neskartibas pazime Delegétas regulas 2016/161 3. panta 2. punkta
b) apakspunkta izpratné, kuru razoSanas atlaujas turétajs ir atkartoti piestiprinajis zalu
parsainos$anas laika, ir lidzvértiga originalajai neskartibas pazimei §is direktivas 47.a panta
1. punkta b) apak$punkta izpratné, pat ja uz attieciga iepakojuma parbaudes laika, kas veikta
saskana ar $is delegétas regulas 16., 20. vai 25. pantu, vai péc tam, kad to ir atvéris galalietotajs, ir
redzamas pazimes, ka originala neskartibas pazime ir tikusi skarta, ja vien nav skaidrs, ka $i
darbiba ir bijusi likumiga darbiba.

Par precu zimju ipasnieku tiesibam iebilst pret zdlu parsainosanu paralélaja tirdzniecibda

97. Sajas lietas otra uzdoto prejudicialo jautajumu virkne attiecas uz to, vai un, attieciga gadijuma,
cik liela meéra jaunie noteikumi par aizsardzibu pret zalu viltosanu, kas ir ieviesti ar
Direktivu 2011/62 un Delegéto regulu 2016/161, maina precu zimju Ipasnieku tiesibu apjomu
iebilst pret tadu zalu parsainosanu jaunos iepakojumos, kas saistitas ar paralélo tirdzniecibu,
salidzinajuma ar tiesisko situaciju, kas izriet no Regulas 2017/1001 15. panta un
Direktivas 2015/2436 15. panta, ka ari Tiesas pasreizéjas judikatiras $aja joma?. Pirms vértéjuma
sniegSanas, manuprat, isuma ir jaatgadina §i judikatira.

Par Tiesas judikatiiras attistibu

98. Sprieduma Centrafarm un de Peijper®, kas ari attiecas uz zalu paralélo importu, Tiesa precu
brivas aprites varda nostiprindja precu zimes ipasnieku tiesibu izsmel$anas principu iebilst pret
to, ka tresa persona bez §i ipasnieka piekriSanas tirgo ar So precu zimi markétas preces, kas
ieprieks ar minéta ipasnieka piekri$anu ir tikusas laistas tirga cita dalibvalsti®.

99. Attieciba uz precu zimes ipasnieka tiesibam iebilst pret tadas jauna iepakojuma parsainotas
preces tirdzniecibu, uz kuras ir §1 precu zime, Tiesa sprieduma Hoffimann-La Roche® ir lémusi
tadejadi, ka sada situacija precu zimes ipasnieka iebildumi principa ir pamatoti. Proti, Tiesas
ieskata atlaut tirgot ar precu zimi markétu preci péc tas parsainosanas jauna iepakojuma nozimé
atzit paralélajam tirgotajam zinamas tiesibas, kas parastos apstaklos ir rezervétas precu zimes
ipasniekam®, proti, tiesibas piestiprinat precu zimi jaunam iepakojumam.

77 Attieciba uz $o jautajumu, ka to formuléjusi iesniedzéjtiesa, ir janorada, ka $aja jautajuma minéta neskartibas pazime kalpo tikai tam, lai
sniegtu pieradijumu par zalu neskartibu. Zalu identitates un autentiskuma parbaude tiek veikta ar unikala identifikatora palidzibu, bet
jautajums neattiecas uz to.

% Lai arl $ie divi juridiskie instrumenti rada dazadas aizsardzibas sistémas (Savienibas prec¢u zimes un valstu precu zimes), to atbilstosas
tiesibu normas $ajas lietas, kas ir formulétas identiski, ir jainterpreté lidzigi. Tadéjadi es tas izskatisu kopa.

¥ Spriedums, 1974. gada 31. oktobris (16/74, EU:C:1974:115). Tiesas agrakaja judikattra $is spriedums ir saukts par “spriedumu Winthrop”.

%0 Skat. rezolutivas dalas 1. punktu.

' Spriedums, 1978. gada 23. maijs (102/77, turpmak teksta — “spriedums Hoffimann-La Roche”, EU:C:1978:108, rezolutivas dalasl.a punkts).

%2 Spriedums Hoffmann-La Roche (11. punkts).
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100. Tomeér tas, ka precu zimes ipasnieks izmanto savas tiesibas celt iebildumus, var bt slépts
skérslis tirdzniecibai starp dalibvalstim. Tas ta tostarp butu gadijuma, ja parsainos$anas veids
neietekmétu ne preces sakotnéjo identitati, ne tas sakotnéjo stavokli. Preces sakotnéjais stavoklis
it ipasi ir neskarts, ja ta tiek iesainota dubulta iepakojuma un ja parsainosana attiecas tikai uz aréjo
iepakojumu, vai ja parsainosanu uzrauga valsts iestade. Proti, $ados apstaklos tas, ka precu zimes
ipasnieks tai pasai precei dazadas dalibvalstis izmantotu atskirigus iepakojumus un veélak iebilstu
pret $is preces parsainosanu jauna iepakojuma paraléla importa vajadzibam, veicinatu maksligu
dalibvalstu tirgu sadali®.

101. Tiesa tadéjadi ir nospriedusi, ka par sléptu ierobezojumu tirdznieciba starp dalibvalstim ir
uzskatami precu zimes ipasnieka iebildumi tirgot jauna iepakojuma iesainotu preci ar tam
piederosu precu zimi,

ja tiek konstatéts, ka precu zimes tiesibu istenosana, ko veic to ipasnieks, nemot véra ta
pieméroto tirdzniecibas sistému, veicina maksligu dalibvalstu tirgu sadali;

ja tiek pieradits, ka parsainos$ana nevar ietekmét preces originalo stavokli;

ja precu zimes ipasnieks ir ticis ieprieks informéts par parsainotas preces pardosanu un

ja uz jauna iepakojuma ir noradits preces parsainotajs>.

102. Precu zimes ipasnieka tiesibu izsmel$anu iebilst pret to, ka bez vina piekrisanas tiek tirgota ar
$o precu zimi markéta prece, kas ar vina piekrisanu jau ir tikusi laista tirg cita dalibvalsti,
Savienibas likumdevéjs vélak apstiprinaja Direktivas 89/104/EEK* 7. panta. Si tiesibu norma
gandriz pilniba ir parnemta Regulas 2017/1001 15. panta, ka ari Direktivas 2015/2436 15. panta.

103. Tiesa tomér $is tiesibu normas turpina interpretét, nemot véra precu brivu apriti, uzskatot,
ka tam ir tads pats mérkis ka pasreizéjam LESD 36. pantam, tapéc tas judikatira, kas ir izstradata
uz §is pédéjas minétas tiesibu normas®* pamata, joprojam ir aktuala?.

104. Tomér vairaki $is judikattras aspekti ir tikusi precizéti un izklastiti plasak vélak
pasludinatajos Tiesas spriedumos.

105. Tadéjadi tostarp ir precizéts, ka ipasnieka iebildumi pret tadas jauna iepakojuma parsainotas
preces tirdzniecibu, uz kuras ir vinam piederosa precu zime, veicina tirgu sadali, ja parsainosana ir
nepiecie$ama, lai tirgotu preci importétaja dalibvalsti. Sada nepieciesamiba rodas, ja preci nevar
pardot tas originaliepakojuma, nemot véra minétaja dalibvalsti piemérojamos tiesibu aktus vai
praksi®.

% Spriedums Hoffmann-La Roche (9. un 10. punkts).

#  Spriedums Hoffmann-La Roche (rezolutivas dalas 1.b punkts).

% Padomes Pirma direktiva (1988. gada 21. decembris), ar ko tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz pre¢u zimém (OV 1989, L 40,
1. 1pp.).

% Precizak — EEK liguma 36. pants.

37 Skat. spriedumu Bristol-Myers Squibb u.c. (40., 41. un 50. punkts).

% Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (52.—56. punkts un rezolutivas dalas pirma ievilkuma 3. punkts).
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106. Turklat, lai precu zimes ipasniekiem aizliegtu iebilst pret preces, uz kuras ir vinu precu zime,
tirdzniecibu péc tas parsainosanas jauna iepakojuma, tika ieviests papildu nosacijums, proti,
parsainotas preces noforméjums nedrikst kaitét precu zimes un tas ipasnieka reputacijai, kas it
ipasi ir tad, ja jaunais iepakojums ir ar defektiem, sliktas kvalitates vai nekartigs®.

107. Visbeidzot Tiesa ir nospriedusi, ka nosacijumi, kas ir jaizpilda, lai pre¢u zimes ipasnieks
nevarétu iebilst pret to, ka tiek tirgota parsainota prece ar $o precu zimi, it ipasi nepiecieS$amibas
nosacljums, ir piemérojami ne tikai parsainosanas jauna iepakojuma gadijuma, bet ari tadas
parsainosanas gadijuma, kad originaliepakojumam tiek piestiprinats jauns markéjums®.

108. Sajas lietas rodas jautajums par to, vai un, attieciga gadijuma, cik liela méra jaunie noteikumi
par aizsardzibu pret zalu viltosanu, kas ir ieviesti ar Direktivu 2011/62 un Delegéto
regulu 2016/161, maina atzinas, kas paustas $ajos secindjumos iepriekséjos punktos atgadinataja
judikatara. Lietas dalibnieki, kas ir iesniegu$i apsvérumus Sajas lietas, ir audusi atskirigus
viedoklus $aja jautajuma.

Lietas dalibnieku nostajas

109. Pamatlietu puses — paralélie tirgotaji apgalvo, ka jaunajos noteikumos par aizsardzibu pret
zalu viltosanu de facto vai pat de jure esot noteikts, ka zales, uz kuram attiecas $ie noteikumi un
kuras ir saistitas ar paralélo tirdzniecibu, ir japarsaino jaunos iepakojumos, tapéc precu zimju
ipasnieki nevarot iebilst pret $ada veida parsaino$anu. Sadu viedokli ir paudusi ari Danijas
valdiba. So lietas dalibnieku ieskata tikai jauns iepakojums var pilniba nodrosinat atbilstibu
prasibam attieciba uz Direktivas 2001/83 54. panta o) punkta un 47.a panta minéto neskartibas
pazimi. Proti, jebkura droSuma pazimes aizstasana raditu Saubas par originaliepakojuma
atvérsanas un atkartotas aizzimogos$anas likumibu.

110. Savukart pamatlietu puses — precu zimju ipasnieki — apstrid So viedokli, apgalvojot, ka jaunie
noteikumi par aizsardzibu pret zalu viltosanu nekada zina neietekmé tadu zalu parsainosanas
nepiecieSamibas kritérija vértéjumu, kas saistitas ar paralélo tirdzniecibu, tostarp nepieciesamibu
izmantot jaunu iepakojumu. Gluzi pretéji, tie apgalvo, ka tiesi originaliepakojuma saglabasana
vislabak veicina jauna tiesiska reguléjuma mérku sasniegSanu, jo tas lauj saglabat zales tada
stavokli, kas ir vistuvakais to sakotnéjam stavoklim.

111. Lai ari Polijas valdibas nostaja lidzinas precu zimju ipasnieku nostajai, $1 valdiba tomeér
norada, ka vairumtirgotaju, veselibas aprapes specialistu un pacientu nevélésanas aizstat
neskartibas pazimes, kas piestiprinatas zalu originaliepakojumiem péc to parsaino$anas, var but
arguments par labu jaunu iepakojumu izmantosanai.

112. Visbeidzot Komisija uzskata, ka, lai arl Tiesas agrakaja judikattra precu zimju ipasniekiem
bija atlauts iebilst pret zalu tirdzniecibu jaunos iepakojumos gadijumos, kad bija iespéjams
izmantot originaliepakojumu, tomér jaunakajos spriedumos, $kiet, nepieciesamibas kritérijs tiek
piemérots tikai faktiskai parsainos$anai, laujot paralélajiem tirgotajiem izvéléties starp jauna
iepakojuma vai originaliepakojuma izmanto$anu. Tadéjadi Komisijas ieskatd precu zimes
ipasnieks nevar iebilst pret jauna iepakojuma izmantosanu tikai ta iemesla deél, ka
originaliepakojuma izmantos$ana lautu pieklat ari importétajas dalibvalsts tirgum.

*  Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (75.—77. punkts un rezolutivas dalas ceturta ievilkuma 3. punkts).
% 2007. gada spriedums Boehringer Ingelheim u.c. (28.—31. punkts un rezolutivas dalas 1. punkts).

24 ECLI:EU:C:2022:28



M. SzZPUNAR SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-147/20, C-204/20 un C-224/20
NOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY UN MERCK SHARP & DOHME U.C.

113. Nemot véra sis dazadas nostajas, man ir jasniedz $adas piezimes.

Par Tiesas judikatiira paredzéto nosacijumu par nepiecieSamibu izmantot jaunu iepakojumu

114. Sakuma izskatiSu Komisijas argumentus, kas, Skiet, ir balstiti uz Tiesas judikataras
novatorisku interpretaciju.

115. Ka jau noradiju, Tiesa savos nesen pasludinatajos spriedumos, péc Komisijas domam, esot
atteikusies no nepieciesamibas nosacijuma, ciktal tas attiecas uz paraléla tirgotaja izvéli starp
jaunu iepakojumu un originaliepakojumu, un esot piemérojusi $o nosacijumu tikai parsainosanai
pasai par sevi. Komisija $aja zina balstas uz vairakiem spriedumiem, kuros Tiesa ir nospriedusi,
ka nepieciesamibas nosacijums attiecas tikai uz parsainosanu, nevis uz tas veidu vai stilu®.
Komisija piebilst, ka nepieciesamibas nosacijuma piemérosana jauna iepakojuma izmanto$anai
parmarkéta originaliepakojuma vieta nav pamatota, jo tas skaidri neizriet no tiesibu aktiem.
Tapéc tas izraisitu dubulta nepieciesamibas kritérija piemérosanu un tas biitu nesamérigs precu
brivas aprites ierobezojums. Turklat Komisija uzskata, ka jauna iepakojuma izmanto$ana ne
vienmér ir nopietnaks precu zimes Ipasnieka tiesibu aizskarums neka originaliepakojuma
parmarkésana.

116. Es nepiekritu ne $ai nostajai, ne Siem argumentiem.

117. Tiesas judikatira, kuru esmu apkopojis $o secindjumu 98.—107. punkta, nosacijumi, kas ir
jaievéro, lai precu zimes ipasnieks nevarétu atsaukties uz minéto precu zimi ar meérki iebilst pret
vina preces, uz kuras ir vina precu zime, tirdzniecibu bez vina piekri$anas, attiecas tikai uz jauna
iepakojuma parsainotajam precém. Tas it ipasi ir attiecinams uz nepieciesamibas nosacijumu.
Proti, Tiesa ir precizéjusi, ka precu zimes ipasnieks var iebilst pret preces parsainosanu jauna
iepakojuma, ja paralélais tirgotdjs So preci var tirgot importétaja dalibvalsti, izmantojot
originaliepakojumu un pielagojot $o iepakojumu $is dalibvalsts prasibam*.

118. Sis risindjums bija balstits uz konstatéjumu, ka paraléla tirgotaja tiesibu atzisana izmantot
jaunu iepakojumu, lai tirgotu preci ar precu zimi bez $is precu zimes Ipasnieka atlaujas, nozimétu
atzit vinam tadas pasas tiesibas, kas parasti ir rezervétas minétajam ipasniekam, proti, tiesibas
piestiprinat precu zimi jaunam iepakojumam *®. Tadéjadi parsainosana jauna iepakojuma noteikti
ir lielaks precu zimes ipasnieku prerogativu aizskarums neka preces tirdznieciba
originaliepakojuma, pat ja ta ir parmarkéta.

119. Tadéjadi Komisijas apgalvojums nav pamatots. Ir taisniba, ka konkrétas faktiskas situacijas
originaliepakojuma parmarkésana var tikt veikta tadéjadi, ka ta var vairak kaitét precu zimes
télam, neka ja tiktu izmantots jauns iepakojums. Sis jautdjums tomeér atskiras no jautajuma par
to, cik liels ir §is precu zimes ipasnieka ekskluzivo tiesibu aizskarums.

120. Ta ir taisniba, ka 2002. gada 23. aprila sprieduma Boehringer Ingelheim u.c. (C-143/00,
turpmak teksta — “2002. gada spriedums Boehringer Ingelheim u.c.”, EU:C:2002:246) un
2007. gada sprieduma Boehringer Ingelheim u.c. Tiesa uzskatija, ka ari parsainosanai parmarkéjot

#2007. gada spriedums Boehringer Ingelheim u.c. un spriedums, 2008. gada 22. decembris, The Wellcome Foundation (C-276/05,
EU:C:2008:756, 25. punkts).

# Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (55. punkts).
#  Spriedums Hoffimann-La Roche (11. punkts).
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ir japiemeéro nosacijumi, kas ir jaizpilda, lai precu zimes ipasnieks nevarétu iebilst pret to, ka ar $o
precu zimi tiek tirgota parsainota prece, uzskatot, ka $ada parsaino$ana tapat ka jauns iepakojums
rada riskus preces izcelsmes garantijai, ko nodrosina precu zime*.

121. Tiesa tomér nav atteikusies no nepieciesamibas kritérija piemérosanas parsaino$anai jauna
iepakojuma salidzindjuma ar originaliepakojuma parmarkésanu. Gluzi pretéji, ta skaidri to
pieméroja 2002. gada sprieduma Boehringer Ingelheim u.c. (rezolutivas dalas 2. punkts),
nospriezot, ka zalu parsainosana, aizstajot iepakojumus, ir objektivi nepieciesama Tiesas
judikatiras nozimé tad, ja, neveicot parsainosanu, faktiska piekluve attiecigajam tirgum vai
butiskai minéta tirgus dalai ir jauzskata par traucétu, jo butiska patérétaju dala liela méra iebilst
pret atkartoti markétajam zalém.

122. Tas ir apstiprinats 2007. gada sprieduma Boehringer Ingelheim u.c., kura Tiesa nosprieda, ka
“nosacijums par nepiecieSamibu attiecas tikai uz preces parsainosanu — ka ari izvéli starp jaunu
iepakojumu un jaunu etiketi — lai $o preci varétu pardot importétajas valsts tirgfi, nevis uz veidu,
kada $i parsainosana tiek veikta”*. Atskiriba no Komisijas es neuzskatu, ka $is fragments ir
neskaidrs. Manuprat, no ta var viegli secinat, ka Tiesas ieskata nepiecieSsamibas nosacijums
attiecas (ari) uz izveéli starp jaunu iepakojumu un jaunu markéjumu un ka si izvéle neattiecas uz
“veidu vai stilu, kada $i parsainosana tiek veikta”. Vélak pasludinatie spriedumi neatspéko $o
konstatéjumu. Gluzi pretéji, lieta, kura tika pasludinats 2016. gada 10. novembra spriedums
Ferring Lcegemidler (C-297/15, EU:C:2016:857), attiecas tie$i uz jautajumu par to, vai
parsainosana jauna iepakojuma bija nepieciesama.

123. Mani neparliecina ari paréjie Komisijas argumenti.

124. Ir taisniba, ka var rasties iespaids, ka nepieciesamibas kritérija piemérosana sakuma tikai
parsaino$anai kopuma un vélak jaunajam iepakojumam dubléjas. Sados apstaklos, ja Sis
nosacijums ir izpildits attieciba uz jauno iepakojumu, tas ir automatiski izpildits ari attieciba uz
parsaino$anu kopuma. Tas nav japarbauda atseviski. Turklat tada tik stingri reguléta tirga ka zalu
tirgus nosacijums par parsainosanas nepiecieSamibu gandriz vienmeér ir izpildits kaut vai tikai
tadel, lai nodro$inatu pacientiem tiesibu aktos noteikto informaciju importétajas dalibvalsts
oficialaja(-as) valoda(-as). Lai ari var bat iznémuma situacijas, pieméram, paraléla tirdznieciba
starp divam dalibvalstim, kuras lieto to pasu valodu, ka tas ir lieta, kura tika pasludinats
2018. gada 17. maija spriedums Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322), tomér tas rodas
loti reti. Ja $is nosacijums tiktu piemérots nevis izvélei starp jaunu iepakojumu un parmarkésanu,
bet tikai parsainosanai kopuma, tas tadéjadi liela méra zaudétu savu butibu.

125. Attieciba uz argumentu, saskana ar kuru nepiecieSamibas nosacijuma piemérosana
parsaino$anai jauna iepakojuma neizriet no Savienibas tiesibu aktiem, pietiek atgadinat, ka visi
nosaciljumi, kas lauj atsaukties uz tiesibu, kuras ir pieskirtas ar prec¢u zimi, izsmel$anu paralélaja
tirdznieciba, neatkarigi no ta, vai tos pieméro vienkarsai precu parsainosanai vai jauna iepakojuma
izmantos$anai, ir paredzéti tikai judikatiira un nav skaidri noteikti tiesibu aktos. Visbeidzot, ja
attiecigas preces parmarkésana nodro$ina faktisku piekluvi importétajas dalibvalsts tirgum,
nepiecieSamibas nosacijuma pieméros$ana parsainosanai jauna iepakojuma nevar bt nesameérigs
skérslis precu brivai apritei.

#  Skat. it Ipasi 2007. gada spriedumu Boehringer Ingelheim u.c. (28.—31. punkts).
#  Mans izcélums.
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Par argumentiem attieciba uz aizsardzibu pret viltotam zalem

126. Paralélie tirgotdji — pamatlietu puses — apgalvo, ka tikai zalu parsainosana jaunos
iepakojumos lauj pilniba istenot mérkus, kas paredzéti jaunajos noteikumos par aizsardzibu pret
zalu viltosanu, kuri ieviesti ar Direktivu 2011/62 un Delegéto regulu 2016/161. Saskana ar So
lietas dalibnieku viedokli tikai jauns iepakojums ar neskartu neskartibas pazimi, uz kura nav
atvérsanas pédu, lauj veselibas aprupes specialistiem un pacientiem parliecinaties par zalu
neskartibu. Savukart precu zimju ipasnieki ir paudusi pretéju nostaju.

127. Jaatgadina, ka sprieduma, uz kura ir balstita judikatiira par precu zimju tiesibam zalu
paralélaja tirdznieciba, Tiesa ir nospriedusi, ka, ja sabiedribas aizsardziba pret riskiem, kas saistiti
ar farmaceitisko produktu trikumiem, rada pamatotas bazas, §im nolikam ir javeic tadi
nepieciesamie pasakumi ka veselibas kontrolei raksturigi pasakumi, neapejot noteikumus par
rapniecisko un komercipasumu, un ka $i Ipasuma aizsardzibas ipasais meérkis atskiras no
sabiedribas aizsardzibas un ar to saistitas iespéjamas atbildibas mérka*. Tapéc ta nosprieda, ka
tadas precu zimes ipasnieks, kas attiecas uz farmaceitisko produktu, nevar neievérot Kopienu
tiesibu normas par precu brivu apriti, lai kontrolétu produktu izplatiSanu ar meérki aizsargat
sabiedribu pret produktiem ar trakumiem?®. Si pieeja vélak tika apstiprinata attieciba uz
atbilstosu patérétajiem paredzétu informaciju, kas noradita uz zalu iepakojumiem *.

128. Tapat viltoto zalu apkarosanas meérkis ir jasasniedz, ievérojot ipasus noteikumus, kas
pienemti, lai $is tiesibu normas tiktu pilditas visa piegades kédé. Tadéjadi precu zimju ipasnieki
nevar iebilst pret zalu parsainoSanu jaunos iepakojumos tikai tadél, ka originaliepakojumu
parmarkeésana, vinuprat, veicina $ajas tiesibu normas izvirzito mérku sasnieg$anu. Ka jau noradija
Tiesa, lai arl no precu brivas aprites pamatprincipa var atkapties gadijumos, kad precu zimes
ipasnieks, pamatojoties uz $o precu zimi, iebilst pret paraléli importéto zalu parsainosanu, tas ir
tiktal, cik 1 iespéja lauj minétajam ipasniekam saglabat tiesibas, kas izriet no precu zimes konkréta
mérka, ko saprot, nemot véra tas butisko funkciju®.

129. Tiesa, protams, noradija, ka nosacijumi, kuru dé] precu zimju ipasnieki nevar iebilst pret vinu
precu paralélo tirdzniecibu, it ipasi nosacijums par iepriekséju informésanu, tostarp lauj
nodrosinat Siem ipasniekiem aizsardzibu pret viltosanu®, tomér $i piezime ir izteikta no
rapnieciska Ipasuma, $aja gadijuma — precu zimes aizsardzibas, nevis viltoto zalu apkarosanas,
skatpunkta®. No Siem fragmentiem neizriet, ka Direktiva 2011/62 minéta problematika ietilpst
precu zimju tiesibu piemérosanas joma.

130. Tomeér tas, kas attiecas uz precu zimju ipasniekiem, ir attiecinams ari uz paralélajiem
tirgotajiem. Paralélo tirgotaju tiesibas iejaukties precu zimju Ipasnieku tiesibas ir pamatotas ar
riapém saglabat precu brivu apriti. Tadél $o tiesibu apjoms ir javérté, nemot véra $ai brivibai
raksturigo kritériju, proti, faktisku piekluvi tirgum. Citi faktori, pieméram, iespéjamie ieguvumi
pacientu aizsardziba pret viltotam zalém, nav janem véra.

% Spriedums, 1974. gada 31. oktobris, Centrafarm un de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, 20.—22. punkts).
¥ Spriedums, 1974. gada 31. oktobris, Centrafarm un de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, rezolutivas dalas 3. punkts).
#  Spriedums, 2011. gada 28. jalijs, Orifarm u.c. (C-400/09 un C-207/10, EU:C:2011:519, 34. punkts).

% 2002. gada spriedums Boehringer Ingelheim u.c. (28. punkts). Skat. ari Direktivas 2011/62 5. un 29. punktu, kuros $is direktivas noteikumi
ir skaidri no$kirti no intelektuala ipasuma tiesibam.

%0 Spriedumi Bristol-Myers Squibb u.c. (78. punkts) un 2002. gada Boehringer Ingelheim u.c. (61. punkts).

51 Skat. spriedumu Hoffmann-La Roche (12. punkts), kura Tiesa paredzéja nosacljumu par iepriek$éju informésanu, “nemot véra ipasnieka
interesi nemaldinat patérétaju par preces izcelsmi”.
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131. Tadéjadi lidzsvars starp precu zimju ipasnieku tiesibam un paralélo tirgotaju interesém ir
jadefiné, izmantojot atbilstoSos kritérijus, proti, precu zimes butisko funkciju, kas ir garantét
preces izcelsmi, no vienas puses, un saglabat faktisku piekluvi importétajdalibvalsts tirgum, no
otras puses. Savukart argumenti par viltotu zalu apkarosanas efektivitati Sajas debatés nav
jaizskata.

Par to, ka noteikumi pret zalu viltosanu ietekmé lidzsvaru starp precu zimju ipasnieku un paralélo
tirgotaju interesem

132. Ka izriet no ieprieks minéta, péc jauno noteikumu par aizsardzibu pret zalu viltosanu, kas
ieviesti ar Direktivu 2011/62 un Delegéto regulu 2016/161, stasanas spéka joprojam ir
piemérojama Tiesas judikatara attieciba uz precu zimju ipasnieku tiesibam iebilst pret to, ka
parsainotas preces tiek tirgotas ar vinu precu zimi.

133. Saskana ar $So judikatiiru, neraugoties uz to, ka ir izsmeltas vinu tiesibas aizliegt precu zimju
izmantosanu precém, kas ar vinu piekrisanu tika laistas Savienibas tirga, precu zimju ipasnieki
principa saglaba tiesibas iebilst pret jebkadu ar sadas preces parsainosanu saistitu darbibu.
Tomeér Sie iebildumi ir pretruna precu brivai apritei, ja ir izpildita virkne nosacijumu, kurus ir
noteikusi Tiesa sprieduma Bristol-Myers Squibb u.c. Sie nosacijumi ietver pienakumu, pirmkart,
parsainot, tostarp aizstat, originaliepakojumu ar jaunu iepakojumu, lai nodrosinatu faktisku
piekluvi importétajas dalibvalsts tirgum, un, otrkart, nodrosinat, ka parsainotas preces
noforméjums nekaité ne precu zimes, ne tas ipasnieka reputacijai.

134. Jaunie noteikumi par aizsardzibu pret zalu viltosanu, kas ir ieviesti ar Direktivu 2011/62 un
Delegéto regulu 2016/161, nerada juridiskas sekas attieciba uz $o nosacijumu piemérosanu.
Tomeér no faktisko apstaklu skatpunkta, vértéjot konkrétas situacijas, var rasties jauni faktori.

135. Pirmkart, ka esmu noradijis $ajos secinajumos veikta vértéjuma pirmaja dala®’, paralélais
tirgotajs atseviskas situacijas péc iepakojuma atvérSanas nevar aizstat neskartibas pazimi ar
neskartibas pazimi, kas atbilst Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apaks$punkta
noteiktajam lidzvértibas kritérijam. Tadéjadi $ada neiespéjamiba butu legitims pamats tam, ka
paralélais tirgotajs veic parsainosanu jauna iepakojuma, pret kuru precu zimes ipasnieks nevar
iebilst.

136. Otrkart, nosacijums, saskana ar kuru parsainotas preces noforméjums nedrikst kaitét ne
precu zimes, ne tas ipasnieka reputacijai, attiecas uz visiem preces iepakojuma aspektiem péc tas
parsainos$anas, tostarp uz aizstajoso neskartibas pazimi. Tadéjadi Sai pazimei ir jaatbilst ne tikai
Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta noteiktajam prasibam, bet ari $im
nosacijjumam.

137. Visbeidzot, treskart, ka Tiesai jau ir bijusi iespéja konstatét, tirgh vai butiska ta dala var but
tik spéciga ievérojamas patérétaju dalas pretestiba parmarkétajam zalém, ka faktiska pieeja
tirgum ir uzskatima par traucétu. Sajos apstaklos zalu parsainosana jaunos iepakojumos bitu
nepieciesama, lai nodrosinatu faktisku pieeju importétajas dalibvalsts tirgum *.

52 Skat. $o secinagjumu 79. un 80. punktu.

5 Spriedumi, 2002. gada 23. aprilis, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, 31. punkts), ka ari 2002. gada Boehringer
Ingelheim u.c. (52. punkts).
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138. Sada pretestiba it ipasi var rasties pret zalu iepakojumiem, kuru neskartibas pazimes ir
tikusas aizstatas. Tas it ipasi ir ari tapéc, ka Delegétas regulas 2016/161 10., 24. un 30. panta
vairumtirgotajiem un veselibas aprapes specialistiem ir noteikts ipasas rtpibas pienakums
attieciba uz tadu zalu iepakojumu neskartibas pazimes neskartibu, kuras vini pardod vai piegada.
Tadéjadi sada pretestiba, ja tas ir pieradits, var attaisnot jaunu iepakojumu izmanto$anu, kas lautu
novérst ar aizstatam neskartibas pazimém saistitas problémas.

139. Tomér $§1 pretestiba ir reali jaapliecina, sniedzot konkréta gadijuma pieradijumus tas
pamatojumam. Nepietiek ar to, ka ta ir iespéjama vai tiek prezuméta. Proti, parasti aizstajosajai
neskartibas pazimei ir pienacigi jagaranté, ka zales nav tikusas paklautas nelikumigam darbibam.
Tadéjadi, lai attaisnotu parsainosanu jaunos iepakojumos, paralélie tirgotaji nevar balstities uz
prezumpciju par visparéju pretestibu pret zalém, kuru drosuma pazimes tika aizstatas.

140. Turklat nepietiek tikai ar to, ka neskartibas pazimes aizstasana atstaj uz iepakojuma
atvérsanas pédas, kas ir redzamas péc vairak vai mazak ripigas $i iepakojuma parbaudes, ja vien
nav pamatotu $aubu par to, kas ir atbildigs par minéta iepakojuma atvérsanu.

Atbildes uz prejudicialajiem jautajumiem

141. Nemot véra ieprieks minétos apsvérumus, uz pirmo, otro un treso jautajumu lieta C-147/20,
otro un tre$o jautajumu lieta C-204/20 un pirmo un treso jautadjumu lieta C-224/20, es piedavaju
turpinajuma minétas atbildes.

142. No pirmajiem trim jautajumiem lieta C-147/20, uz kuriem ierosinu sniegt kopigu atbildi, es
secinu, ka iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Regulas 2017/1001 15. pants un
Direktivas 2015/2436 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to, ka paralélais tirgotajs aizstjj
Direktivas 2001/83 54. panta o) punktd minéto zalu neskartibas pazimi, atstajot pédas, kas ir
redzamas vai pamanamas péc $is pazimes parbaudes, vai péc tam, kad pacients ir atveris
iepakojumu, pietiek, lai uzskatitu, ka precu zimes ipasnieka iebildumi pret $o zalu parsainosanu
jauna iepakojuma veicina maksligu dalibvalstu tirgu sadali un tadéjadi ir pretruna precu briva
aprites principam ™.

143. lerosinu uz $o jautdjumu atbildét, ka minétas tiesibu normas $adi nav jainterpreté, ja vien §i
iepakojuma atvérsanas pédu redzamiba neizraisa tik spécigu pretestibu pret tadéjadi parsainotam
zalém, ka tas klust par realu skérsli faktiskai piekluvei importétajas dalibvalsts tirgum, un tas ir
japarbauda katra gadijuma atseviski.

144. Ar otro un tre$o jautajumu, uz kuriem es ierosinu sniegt kopigu atbildi, iesniedzéjtiesa lieta
C-204/20 buatiba jauta, vai Direktivas 2015/2436 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka zalu precu
zimes ipasnieks var iebilst pret $o zalu parsainosanu jauna iepakojuma paralélas tirdzniecibas
ietvaros, ja paralélais tirgotajs izmanto originaliepakojumu, aizstajot droSuma pazimes saskana ar
Direktivas 2001/83 un Delegétas regulas 2016/161 tiesibu normam, tostarp, ja péc $is aizstasanas
paliek pédas, kas ir redzamas vai pamanamas péc parbaudes, vai péc tam, kad pacients ir atvéris
iepakojumu.

% Vienkar$ojot jautajums ir par to, vai paralélais tirgotdjs var atsaukties uz originaliepakojuma atvér$anas pédu redzamibu péc ta
parmarkeésanas, lai veiktu parsainosanu jauna iepakojuma, un precu zimes ipa$nieks nevar iebilst pret to.
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145. Uz $o jautajumu es ierosinu atbildét, ka Direktivas 2015/2436 15. pants ir jainterpreté
noraditaja nozimé, ja vien $i iepakojuma atvérSanas pédu redzamiba neizraisa tik spécigu
pretestibu pret $adi parsainotam zalém, ka tas klast par realu skeérsli faktiskai piekluvei
importétajas dalibvalsts tirgum, un tas ir japarbauda iesniedzéjtiesai.

146. Ar pirmo un treso jautadjumu, uz kuru es ierosinu sniegt kopigu atbildi, iesniedzéjtiesa lieta
C-224/20 batiba jauta, vai Regulas 2017/1001 15. pants un Direktivas 2015/2436 15. pants ir
jainterpreté tadéjadi, ka zalu precu zimes ipasnieks var iebilst pret $o paraléli tirgoto zalu
parsainosanu jauna iepakojuma, ja paralélais tirgotajs izmanto originaliepakojumu, aizstajot
dro$uma pazimes saskana ar Direktivas 2001/83 un Delegétas regulas 2016/161 tiesibu normam.

147. Uz $o jautajumu es ierosinu sniegt atbildi, kas ir analogiska lieta C-204/20 sniegtajai.

Par valstu iestaZu pilnvaram noteikt paralélajiem tirgotdjiem prasibu parsainot zdiles
jaunos iepakojumos

148. Ar ceturto jautajumu lieta C-204/20 un ceturto jautajumu lieta C-224/20 attiecigas
iesniedzéjtiesas butiba jauta, vai par farmacijas tirgus uzraudzibu atbildigas valsts iestades ir
tiesigas pienemt noteikumus, ar ko no citam dalibvalstim ievestas un ar paralélo tirdzniecibu
saistitas zales, kuram ir Direktivas 2001/83 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes un
kuras parasti ir parsainotas jaunos iepakojumos, ir atlauts parmarkeét tikai iznémuma gadijumos.
Ar piekto jautajumu iesniedzéjtiesa lieta C-224/20 ari vaica, vai $adi noteikumi ir pietiekami, lai
uzskatitu, ka nosacijums par nepiecieSamibu parsainot jauna iepakojuma ir izpildits.

149. Es piekritu Komisijas viedoklim, ka ceturtais jautajums lieta C-204/20 nav pienemams. Proti,
no $is lietas materialiem izriet, ka $is jautdjums attiecas uz Zviedrijas iestades pienemtajiem
noteikumiem. Tacu nekas nenorada, ka Sie noteikumi vai tiem lidzigi noteikumi butu
piemérojami $aja pamattiesvediba. Tadéjadi skiet, ka minétais jautajums ir tiri hipotétisks.

150. Savukart ceturtais un piektais jautajums lieta C-224/20 attiecas uz Danijas Zalu agenturas
izdotajam pamatnostadném, kas ir piemérojamas pamatlieta, un tadéjadi tie ir pienemami.

Par ceturto prejudicidalo jautajumu lieta C-224/20

151. Saskana ar pamatnostadném, kuras izdevusi Danijas Zalu agentira® paralélajiem
tirgotajiem, kas vélas no citam dalibvalstim Danijas tirga ievest zales, kuram ir
Direktivas 2001/83 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes, $is zales parasti ir japarsaino
jaunos iepakojumos. Savukart originaliepakojumu parmarkésana un droSuma pazimju aizstasana
ir atlauta tikai tadas iznémuma situacijas, kuras pastav piegades traucéjumu risks.

152. Saskana ar Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta d) apak$punktu sis direktivas 54. panta
o) punkta paredzéto dro$uma pazimju aizstasana ir javeic kompetentas iestades uzraudziba.
Saistiba ar $o kontroli dalibvalsts kompetenta iestade var izdot pamatnostadnes, kuras ir sniegta
informacija par $is kontroles nosacijumiem un tas isteno$anas noteikumiem. Sis pamatnostadnes
tomeér nevar grozit spéka esosos Savienibas tiesibu aktus.

% Skat. $o secindgjumu 49. punktu.
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153. Tomér gan Direktivas 2001/83 tiesibu normas, kas ieviestas ar Direktivu 2011/62, gan
Delegétas regulas 2016/161 tiesibu normas razoSanas atlaujas turétajiem ir skaidri paredzéta
iespéja aizstat Direktivas 2001/83 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes. Turklat
Savienibas tiesibas nav atsauces uz valsts tiesibam, lai precizétu $is tiesibu normas, un
dalibvalstim nav pieskirtas pilnvaras pienemt stingrakus noteikumus.

154. Gluzi pretéji, $adu noteikumu pienemsana Direktiva 2001/83 ir skaidri aizliegta. Proti,
Direktivas 2001/83 54. panta o) punkts, kura ir noteikts pienakums konkrétam zalém piestiprinat
drosuma pazimes, ir ietverts Sis direktivas V sadala “Etiketes un lietosanas instrukcija”. No ta
izriet, ka S$aja tiesibu norma minétas droSuma pazimes ir dala no zalu markéjuma
Direktivas 2001/83 izpratné*. Tacu §is direktivas 60. panta, kas arl ir ietverts V sadala, ir noteikts,
ka dalibvalstis nedrikst aizliegt vai kavét zalu laisanu tirga sava teritorija, pamatojumu saistot ar
etiketes vai lietosanas instrukciju, ja tie atbilst §is sadalas prasibam. Dalibvalstim tadéjadi nav
tiesibu pieprasit zalu parsainosanu jaunos iepakojumos, ja paralélie tirgotaji droSuma pazimes uz
originaliepakojumiem var aizstat ar droSuma pazimém, kas atbilst Siem noteikumiem .

155. Arguments, saskana ar kuru dalibvalstim, lai nodrosinatu pacientu aizsardzibu pret viltotam
zalém, ir tiesibas noteikt, kadu aizsardzibas limeni tas vélas nodros$inat, $aja gadijuma, manuprat,
ir neefektivs. Proti, ta ka Savienibas likumdevéjs ir istenojis savu kompetenci viltoto zalu
apkarosanas joma, it ipasi izmantojot zalém piestiprinatas drosuma pazimes, $is jautajums vairs
nav dalibvalstu kompetencé. Tadéjadi tas vairs nevar lemt par $is aizsardzibas limeni.

156. Turklat, lai arl paralélie tirgotaji pamattiesvedibas atsaucas uz tiesibam parsainot zales
jaunos iepakojumos, tas ta varétu nebit citas situacijas, kuras $ada parsainosana tiktu uztverta ka
papildu slogs. Valsts noteikumi, ar ko ir noteikta parsainosana jaunos iepakojumos, batu precu
brivas aprites ierobezojums, kas butu japamato saskana ar LESD 36. pantu. Tomér sads
pamatojums nav acimredzams, jo Savienibas sekundarajos tiesibu aktos skaidri ir pielauta
parsaino$ana parmarkéjot.

157. Tadéjadi uz ceturto prejudicialo jautajumu lieta C-224/20 ierosinu atbildét, ka
Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka par farmacijas tirgus
uzraudzibu atbildigas valsts iestades ir tiesigas pienemt noteikumus, ar ko no citam dalibvalstim
ievestas un ar paralélo tirdzniecibu saistitas zales, kuram piestiprinatas $is direktivas 54. panta
0) punkta minétas droSuma pazimes un kuras parasti ir parsainotas jaunos iepakojumos, drikst
parmarkét tikai iznémuma gadijumos.

Par piekto prejudicidlo jautajumu lieta C-224/20

158. Ar piekto prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa lieta C-224/20 batiba jauta, vai noteikumi,
kurus ir pienémusi zalu kontroles iestade, ar ko paralélas tirdzniecibas ietvaros principa ir
aizliegts parmarkeét no citam dalibvalstim ievestas zales, kuram ir piestiprinata droSuma pazime, ir
pietiekami, lai uzskatitu, ka attieciba uz parsainosanu jauna iepakojuma ir izpildits
nepiecieSamibas nosacijums, kas definéts Tiesas judikatara attieciba uz ipasnieku iebildumiem
pret vinu precu zimju izmantoSanu.

% Acimredzot runa nav par lieto$anas instrukciju, kas atrodas iepakojuma.

7 Tas, manuprat, ietver Delegétas regulas 2016/161 tiesibu normas, un delegéjumu pienemt $o regulu, kas noteikts Direktivas 2001/83
V sadala.
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159. Acimredzot $im jautdjumam ir nozime tikai tad, ja attiecigie noteikumi ir tiesiski. Proti, ja sie
noteikumi nav saderigi ar Savienibas tiesibam, ka es ierosinu nospriest, tie nav pienemami un
nevar reglamentét tadu tirgus dalibnieku ka zalu paralélie tirgotaji darbibu. Tadéjadi $o
jautajumu aplikosu pakartoti, ja Tiesa nepiekristu manam iepriekséja jautajuma vértéjumam.

160. Tadi noteikumi, kurus ir pienémusi un piemérojusi Danijas Zalu agentira, praksé liedz
paralélajiem tirgotajiem attiecigas valsts tirgii ievest zales parmarkétajos originaliepakojumos.
Sim tirgum var pieklat tikai jaunos iepakojumos parsainotas zales. Citiem vardiem sakot, $ada
parsainosana klast nepieciesama, lai iegitu faktisku piekluvi importétajas dalibvalsts tirgum.
Tadél $o zalu precu zimju Ipasnieku iespéjamie iebildumi pret to parsaino$anu jaunos
iepakojumos kavétu $o faktisko piekluvi. Tadéjadi Tiesas judikatira, kas izstradata tas sprieduma
Bristol-Myers Squibb u.c., noteiktais nepiecieSamibas nosacijums ir jauzskata par izpilditu.

161. Tas, manuprat, ir vienigais risinajums, kas lauj uzskatit, ka tadi noteikumi ka Danijas Zalu
agentiras pienemtie ir saderigi ar Savienibas tiesibam. Proti, ja $adu noteikumu esamiba nebittu
pietiekama, lai parvarétu precu zimju Iipasnieku iebildumus pret parsainosanu jaunos
iepakojumos, tad tas raditu $kérsli apmainai, ko neattaisnotu ne precu zimju ipa$nieku likumigo
interesu aizsardziba, ne pacientu aizsardziba pret viltotam zalém. Tadéjadi nav cita risindjuma ka
tikai uzskatit, ka nepiecieSsamibas nosacijums ir izpildits, vai ari atzit, ka tadi noteikumi ka saja lieta
aplikotie ir nesaderigi ar LESD 34. un 36. pantu.

162. Ja Tiesa nepiekristu manis ierosinatajai atbildei uz ceturto prejudicialo jautajumu lieta
C-224/20, tad butu jauzskata, ka zalu kontroles iestades izdotie noteikumi, ar ko principa ir
aizliegts parmarkét no citam dalibvalstim paralélas tirdzniecibas ietvaros ievestas zales, kuram ir
droSuma pazime, ir pietiekami, lai atzitu, ka parsaino$ana jauna iepakojuma atbilst
nepieciesamibas nosacijumam, kas definéts Tiesas judikatiira saistiba ar ipasnieku tiesibam iebilst
pret vinu precu zimju izmantoSanu.

Par unikala identifikatora piestiprinasanu zalu iepakojumam

163. Uzdodot ceturto prejudicialo jautajumu, iesniedzéjtiesa lieta C-147/20 vaica, vai Delegétas
regulas 2016/161 5. panta 3. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka Sis delegétas regulas 3. panta
2. punkta a) apakspunkta minétais svitrkods, kas satur unikalo identifikatoru, ir obligati jaiespiez
tiesi uz iepakojuma, tapéc $i svitrkoda piestiprinasana $im iepakojumam, uzliméjot etiketi, nav
saderiga ar $o tiesibu normu.

164. Direktivas 2001/83 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes ietver ne tikai neskartibas
pazimi, bet ari unikalo identifikatoru®. Saskana ar Delegétas regulas 2016/161 4. pantu unikalais
identifikators ir konkrétajai zalu pakai unikala skaitlu vai burtciparu virkne, kas satur konkrétu
informacijas daudzumu. Sis informacijas apjomu zindima méra var noteikt dalibvalsts, kuras tirga
tika laistas zales®. Turklat saskana ar Direktivas 2001/83 54.a panta 5. punktu dalibvalstis var
attiecinat pienakumu piestiprinat droSuma pazimes zalém, kuras paredzéts laist tirgi to
teritorijas, arl uz tadu zalu kategorijam, kas nav paklautas $im pienakumam saskana ar $o
direktivu.

8 Delegétas regulas 2016/161 3. panta 2. punkta a) apak$punkts.
*  Delegétas regulas 2016/161 4. panta b) punkta iii) apak$punkts.
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165. Tadéjadi var gadities, ka paralélajam tirgotajam var tikt noteikts pienakums aizstat vai
pievienot zalu unikalo identifikatoru®, lai izpilditu importétajas dalibvalsts prasibas. Tadéjadi, ja
uz $o jautajumu tiktu atbildéts, ka unikalais identifikators obligati ir jaiespiez tiesi uz iepakojuma,
paralélajam tirgotdjam katra no $im situacijam vienmér de facto butu japarsaino zales jauna
iepakojuma, savukart pretéjas atbildes gadijuma vin$ varétu parmarkeét originaliepakojumu. Nav
parsteigums, ka paralélais tirgotajs Abacus Medicine atbalsta pirmo atbildi, savukart zalu precu
zimes ipasnieks Novartis Pharma dod prieksroku otrajai atbildei.

166. Delegétas regulas 2016/161 5. un 6. panta ir ietvertas tiesibu normas par unikala
identifikatora piestiprinasanas tehniskajiem aspektiem svitrkoda veida uz zalu iepakojumiem.
Saskana ar $is delegétas regulas 5. panta 3. punktu $is svitrkods ir jaiespiez uz gludas, viendabigas,
mazatstarojosas virsmas. Ja $o tiesibu normu apliko atseviski un no gramatiska skatpunkta, taja ir
dota prieksroka pienakumam iespiest svitrkodu tiesi uz iepakojuma®'.

167. Tomér neuzskatu, ka ir iespéjama tikai $ada interpretacija. Proti, Delegétas
regulas 2016/161 5. pants, manuprat, ir formuléts no zalu sakotnéja razotaja skatpunkta, kurs
parasti iespiez unikalo identifikatoru un citu nepieciesamo informaciju tiesi uz iepakojuma.

168. Savukart gan Direktivas 2001/83 47.a panta, gan Delegétas regulas 2016/161 16. un 17. panta
ir skaidri paredzéta iespéja nonemt vai aizsegt droSuma pazimes, it ipasi unikalo identifikatoru, un
aizstat tas ar lidzvértigam pazimém. Turklat Delegétas regulas 2016/161 35. panta, kas attiecas uz
zalu unikalo identifikatoru repozitorijiem, 4. punkta ir aprakstita procedura, kas ir jaievéro
“attieciba uz katru parpakotu vai parmarkétu zalu paku partiju, kas [..] aprikota ar lidzvértigiem
unikalajiem identifikatoriem”®. Tadéjadi atbilsto$ajas tiesibu normas ir skaidri paredzéta unikala
identifikatora aizstasana parmarkésanas laika.

169. Tacu logiski, ka unikala identifikatora aizstasana péc zalu iepakojuma parmarkésanas ir
iespéjama tikai, uz $i iepakojuma uzliméjot papildu etiketi. Delegétas regulas 2016/161 5. panta
3. punkts ir jainterpreté, nemot véra iepriekséjos punktos minétas Direktivas 2001/83 un Sis
delegétas regulas tiesibu normas, tadéjadi, ka ar to ir atlauts iespiest svitrkodu, kas satur unikalo
identifikatoru, nevis tiesi uz iepakojuma, bet uz $i iepakojuma uzlimétas etiketes.

170. Savukart, ka uzsver Komisija savos apsvérumos, ka ari jautajumu un atbilzu veida
sagatavotaja dokumenta®, sadai etiketei ir ne tikai jaatbilst Delegétas regulas 2016/161 5., 6. un
17. panta prasibam, bet ta ir ari jauzlimé uz iepakojuma tadéjadi, lai to nevarétu nonemt,
nesabojajot vai neiznicinot iepakojumu, vai neatstajot pédas péc tas nonemsanas. Proti, tas ir
paredzéts, lai novérstu, ka etiketi, kas satur unikalo identifikatoru, var nonemt no iepakojuma un,
iespéjams, velak to izmantot atseviski. Tapéc uz etiketes noraditais unikalais identifikators ir
iepakojuma neatnemama sastavdala un to var uzskatit par iespiestu “uz iepakojuma”, ka noteikts
$is regulas 5. panta 3. punkta.

171. Tadéjadi uz ceturto prejudicialo jautajumu lieta C-147/20 ierosinu atbildét, ka Delegétas
regulas 2016/161 5. panta 3. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka $is delegétas regulas 3. panta
2. punkta a) apakspunkta minéto svitrkodu, kas satur unikalo identifikatoru, var piestiprinat,

% Saskana ar Direktivas 2001/83 47.a pantu un Delegétas regulas 2016/161 16. un 17. pantu.

' Lai ari tiesibu normas formuléjuma francu valoda, skiet, uzsvars galvenokart ir likts uz virsmu, uz kuras jaiespiez svitrkods, citas valodu
versijas, it ipasi spanu, vacu, anglu vai polu valodas versija, ir skaidri noradits, ka tas ir jaiespiez “uz iepakojuma”.

©2 Mans izcélums.

6 2.21. jautajums.
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uzliméjot uz iepakojuma etiketi, ar nosacijumu, ka $1 etikete ne tikai atbilst minétas delegétas
regulas 5., 6. un 17. panta prasibam, bet ir piestiprinata iepakojumam tadéjadi, ka to nav iespéjams
nonemt, neiznicinot un nesabojajot iepakojumu vai neatstajot tas nonemsanas pédas.

Par izcelsmes precu zimju neatveidosanu uz zdlu iepakojuma, kas saistits ar paralélo
tirdzniecibu

172. Sestais un septitais prejudicialais jautajums lieta C-224/20 attiecas uz situacijam, kuras
paralélie tirgotaji neatveido vai tikai daléji atveido $o zalu razotaju precu zimes péc to
parsainosanas jaunos iepakojumos, ka ari uz $o precu zimju ipasnieku tiesibu apjomu iebilst pret
$adu praksi. Sie jautdjumi atskiriba no iepriek$ aplikotajiem jautdjumiem nav balstiti uz
noteikumiem par aizsardzibu pret zalu viltosanu, kas ieviesti ar Direktivu 2011/62 un Delegéto
regulu 2016/161.

levada piezimes

173. Ar sesto prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa lieta C-224/20 vaica, vai LESD 34. un
36. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka nosacijumam par nepiecieSamibu parsainot zales jauna
iepakojuma paralélas tirdzniecibas ietvaros, kas noteikts, lai zalu precu zimes ipasnieks nevarétu
iebilst pret $o zalu tirdzniecibu, ir jabut izpilditam situacija, kura paralélais tirgotajs atkartoti
nepiestiprina $is pre¢u zimes jaunam iepakojumam ($1 procedura tiek saukta par “markéjuma
nonemsana”). Septitais prejudicialais jautajums ir uzdots, lai noskaidrotu, vai
Regulas 2017/1001 15. panta 2. punkts un Direktivas 2015/2436 15. panta 2. punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka precu zimes ipasnieks var iebilst pret tadu zalu tirdzniecibu, kuras paralélais tirgotajs
parsaino jauna iepakojuma, ja vin$ atkartoti piestiprina tikai precu zimes ipasnieka precei
raksturigo precu zimi, bet atkartoti nepiestiprina citas precu zimes un atveido tikai tas precu
zimes, kuras precu zimes ipasnieks bija piestiprinajis uz originala aréja iesainojuma.

174. lesniedzéjtiesa nepaskaidro iemeslu, kura dé] ta uzdod to pasu prejudicialo jautajumu no
LESD tiesibu normu un Tiesas judikatiras, ka ari no atvasinato tiesibu skatpunkta. Jaatgadina, ka
saskana ar pastavigo judikattru $ie jautajumi ir jaizskata, pamatojoties uz Savienibas precu zimju
tiesibam, kas ir interpretétas, nemot véra LESD 36. pantu®. Saskana ar $o interpretaciju precu
zimes ipasniekam principa ir tiesibas iebilst pret tadas parsainotas preces tirdzniecibu, kurai tika
piestiprinata $i Ipasnieka precu zime, ja vien nav izpildita virkne Tiesas judikatara paredzéto
nosacijumu®.

175. Turpinajuma ir janorada, ka tadu ipasu precu ka zales gadijuma ir praktiski neiespéjami, ka
paralélais tirgotajs var laist tirg preces, pilniba izvairoties no $o precu sakotnéja razotaja precu
zimes izmantoSanas.

176. Proti, pirmkart, ka savos apsvérumos pamatoti norada Ferring Leegemidler, atlauja laist tirga
zales paralélas tirdzniecibas ietvaros tiek pieskirta, atsaucoties uz tirdzniecibas atlauju
(importétaja dalibvalsti) originalajam zalém, proti, tam pasam zalém, kuras tirgo to razotajs, zalu
precu zimju ipasnieks, vai ari kuras tiek tirgotas ar vina piekrisanu®. Tadéjadi paralélais tirgotajs
izmanto §i ipasnieka precu zimes (zalu nosaukums un razotdja juridiskais nosaukums)

¢ Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (rezolutivas dalas 1. punkts).
% Spriedumi Bristol-Myers Squibb u.c. (rezolutivas dalas 3. punkts) un 2007. gada Boehringer Ingelheim u.c. (rezolutivas dalas 1. punkts).
% Spriedums, 2002. gada 10. septembris, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, 21. un 22. punkts).
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Regulas 2017/1001 9. panta un Direktivas 2015/2436 10. panta izpratné, ja vin$ atsaucas uz $im
originalajam zalém un veélak pacientiem paredzétaja informacija, kas ir sniegta uz tadu zalu
iepakojuma vai lietosanas instrukcija, kas saistitas ar paralélo tirdzniecibu.

177. Otrkart, paralélajam tirgotajam ir tiesibas parsainot zales un precu zimju ipasnieks pret to
nevar iebilst, ar nosacijumu, ka sakotnéjais iepakojums paliek neskarts®. Tacu uz §i sakotnéja
iepakojuma ir janorada it ipasi zalu nosaukums un tirdzniecibas atlaujas ipasnieka nosaukums ®,
kas parasti ir apziméjumi, kuri ir aizsargati ar precu zimém, kas pieder So zalu sakotnéjam
razotajam. Tadéjadi paralélais tirgotajs laiz tirgli preces ar apziméjumiem, kas ir identiski $im
precu zimém iepriek$s minéto tiesibu normu izpratné.

178. No ta, manuprat, izriet, ka zalu gadijuma vienmeér tiek izmantotas originalas precu zimes,
atsaucoties uz originalo zalu un to razotaja nosaukumu, ka ari sakotnéjo iepakojumu, pat ja
paralélais tirgotajs parsaino zales jauna aréja iepakojuma, uz kura tas originalas precu zimes
aizstaj ar citiem apziméjumiem. Originalo precu zimju ipasnieks tadéjadi saglaba savas tiesibas
iebilst pret sadu So preCu zimju izmanto$sanu, un ir japieméro Tiesas judikatara noteiktie
nosaciljumi, kam ir jabut izpilditiem, lai $is ipasnieks nevarétu atsaukties uz §im tiesibam.

179. Vélos piebilst, ka gan precu zimju ipasnieki — pamatlietas puses lieta C-224/20, gan Komisija
ir atsaukusies uz 2018. gada 25. julija spriedumu Mitsubishi Shoji Kaisha un Mitsubishi
Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), kura Tiesa nosprieda, ka tada darbiba ka
precu zimei identisku apziméjumu nonemsana un jaunu apziméjumu novieto$ana uz precém var
tikt uzskatita par $is precu zimes lietosanu komercdarbiba®. Tomeér $i lieta attiecas uz tadu precu
paralélo importu, kas vél nebija laistas Savienibas tirgi, un Tiesas rastais risinajums batiba bija
balstits uz to, ka precu zimju ipasnieks nevar lemt par minéto precu pirmo laisSanu Savienibas
tirga. Ari $i iemesla dé] $aja sprieduma nav nemts véra (pasreizéjais) Regulas 2017/1001 15. pants
un (pasreizéjais) Direktivas 2015/2436 15. pants. Tadéjadi uzskatu, ka $im spriedumam nav
nozimes §is lietas iztiesasana.

180. Tomér $o secinajumu 175.—178. punkta izklastito iemeslu dél uzskatu, ka no precu zimju
ipasnieka tiesibam celt iebildumus skatupunkta situacija, kas aplakota septitaja prejudicialaja
jautajuma lieta C-224/20 (“daléja” markéjuma nonemsana), batiba neatskiras no situacijas, kas
aplikota sestaja prejudicialaja jautajuma (“pilniga” markéjuma nonemsana). Tapéc ierosinu $os
jautajumus izskatit kopa, tos parformuléjot, lai nemtu véra ieprieks minétos apsvérumus.

Vertejums un atbilde uz prejudicialajiem jautajumiem

181. Tapéc sestais un septitais prejudicialais jautajums ir japarformulé tadéjadi, ka iesniedzéjtiesa
ar tiem batiba vélas noskaidrot, vai Regulas 2017/1001 15. pants un Direktivas 2015/2436 15. pants
ir jainterpreté tadéjadi, ka tie precu zimes ipasniekiem lauj iebilst pret preces tirdzniecibu
situacija, kura paralélais tirgotajs ir parsainojis $o preci jauna iepakojuma, piestiprinot tam tikai
dazas precCu zimes, kas pieder $im ipasniekam un kas bija noraditas uz originaliepakojuma, vai ir
tas aizstajis ar citiem apziméjumiem, izmantojot $is precu zimes tikai ka atsauci uz $is preces un
tas razotaja nosaukumu.

¢ Spriedums Hoffimann-La Roche (10. punkts).
% Direktivas 2001/83 55. pants.
% 48. punkts.
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182. Ka jau esmu noradijis, saskana ar Tiesas judikatiru attiecigajam precu zimju ipasniekam
$ada situacija nav tiesibu iebilst pret preces tirdzniecibu, ja ir izpildita virkne nosacijumu, it ipasi
nosacijums par to, ka parsainotas preces noforméjums nevar kaitét precu zimes un tas ipasnieka
reputacijai”.

183. Attieciba uz $so nosacijumu Tiesai ir bijusi iespéja nospriest, ka jautajums par to, vai tas, ka
paralélais importétajs:

nav uzliméjis precu zimi uz preces jauna aréja iepakojuma (markéjuma nonemsana) vai

— uz §1 iepakojuma ir attélojis pats savu logo, izmantojis sava uznémuma stilu vai arl
“noforméjumu”, vai noforméjumu, kas izmantots vairakim dazadam precém (kopigs
markéjums), vai

— uz minéta iepakojuma ir uzliméjis papildu etiketi tada veida, lai pilniba vai daléji aizklatu
ipasnieka precu zimi, vai

— papildu etiketé nav mingjis, ka attieciga precu zime pieder konkrétam ipasniekam, vai ari
— paraléla importétaja nosaukums ir noradits ar lielajiem burtiem,

var kaitét precu zimes reputacijai, ir faktisks jautajums, kas valsts tiesai ir janovérté, nemot véra
katra atseviska gadijuma pastavosos atbilsto$os apstaklus™.

184. Nesen pasludinataja sprieduma’ Tiesa tomér ari nosprieda, ka, gadijuma, ja bez precu zimes
ipasnieka piekrisanas talakpardevéjs nonem noradi par $o precu zimi no precém (markéjuma
nonemsana) un aizstdj $o noradi ar etiketi, kura ir noradits talakpardevéja nosaukums, ka
rezultata attiecigo precu razotaja precu zime ir pilniba paslépta, precu zimes ipasnieks ir tiesigs
iebilst pret to, ka talakpardevéjs izmanto minéto precu zimi $adas talakpardosanas reklamai. Tiesa
uzskatija, ka $aja gadijuma tiek apdraudéta precu zimes bitiska funkcija, tas ir, funkcija noradit un
garantét preces izcelsmi, un patérétajam tiek raditi skérsli atskirt precu zimes ipasnieka preces no
talakpardevéja vai citu treSo personu precém?”. Tiesa nosprieda, ka sada situacija attiecigajam
precu zimes ipasniekam ir tiesibas iebilst pret S$is precu zimes izmanto$sanu saskana ar
Direktivas 89/104 7. panta 2. punktu.

185. Analogiski, ja paralélais tirgotajs aizstaj originalas precu zimes uz preces aréja iepakojuma ar
citiem apziméjumiem, noradot $is precu zimes ka atsauces uz preces originalo nosaukumu un tas
razotaju, vai uz sakotnéja iepakojuma, pastav risks, ka tiks apdraudéta precu zimes biutiska
funkcija, kas ir noradit un garantét preces izcelsmi. Tas ta it ipasi ir tad, ja apziméjumi ietver
paraléla tirgotaja juridisko nosaukumu, ka tas ir pamatlieta C-224/20. Proti, patérétaji, kas ne
vienmér ir informéti par zalu paralélas tirdzniecibas noteikumu esamibu, nebis spéjigi pareizi
piedévét preces faktiskajam razotajam vai ari sasaistis So razotaju ar paralélo tirgotaju.

7 Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (rezolutivas dalas 3. punkts).

71 2007. gada spriedums Boehringer Ingelheim u.c. (rezolutivas dalas 4. punkts).

7 Spriedums, 2010. gada 8. julijs, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

7 Spriedums, 2010. gada 8. julijs, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, 86. punkts).

™ Spriedums, 2010. gada 8. jalijs, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, rezolutivas dalas 3. punkts).

36 ECLI:EU:C:2022:28



M. SzZPUNAR SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-147/20, C-204/20 un C-224/20
NOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY UN MERCK SHARP & DOHME U.C.

186. Sada gadijuma, manuprat, nebiis spéka nosacijumi, saskana ar kuriem pre¢u zimju ipasnieks
nevar iebilst pret precu zimju izmanto$anu. Proti, Sie nosacijumi nozimé, ka precu zimes, kas
pieder sakotnéjam zalu razotajam, péc parsainosanas ir japiestiprina jaunam iepakojumam. Tada
gadijuma netiek apdraudéta precu zimes ipasa funkcija, proti, garantét preces izcelsmi. Savukart
sada riska esamiba attaisnotu atkapes no precu brivas aprites pamatprincipa”, proti,
Regulas 2017/1001 15. panta 2. punkta un Direktivas 2015/2436 15. panta 2. punkta
piemérosanas saistiba ar paralélo tirdzniecibu starp dalibvalstim.

187. Ja attieciba uz preces izcelsmes garantiju $ads risks nepastav, tas, ka paralélais tirgotajs péc
preces parsainosanas nepiestiprina jaunajam iepakojumam visas precu zimes, kas bija noraditas uz
originaliepakojuma, vai tas, ka vin$ piestiprina citus apziméjumus, ir javérté, nemot véra tikai
prasibu, ka parsainotas preces noforméjums nedrikst kaitét precu zimes un tas ipasnieka
reputacijai. Sis faktu vértéjums ir javeic valsts tiesai katra gadijuma atseviski’.

188. Turklat ir janorada, ka saskana ar pastavigo judikatiiru nepiecieSsamibas nosacijums, kas
minéts sestaja prejudicialaja jautdjuma lieta C-224/20, attiecas tikai uz preces parsainosanu — ka
ari izveli starp jaunu iepakojumu un jaunu etiketi —, lai $o preci varétu pardot importétajas valsts
tirga, nevis uz veidu, kada $1 parsainosana tiek veikta””. Tacu markéjuma nonemsana, manuprat, ir
attiecinama uz stilu vai veidu, kada $i parsainosana tiek veikta.

189. Tadéjadi uz sesto un septito jautajumu lieta C-224/20 ierosinu atbildét, ka
Regulas 2017/1001 15. pants un Direktivas 2015/2436 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar
precu zimi markeétas preces ipasniekam ir tiesibas iebilst pret $is preces tirdzniecibu situacija,
kura paralélais tirgotajs ir parsainojis minéto preci jauna iepakojuma, kuram ir piestipringjis
dazas $I ipasnieka precu zimes, kas bija uz originaliepakojuma, vai ir aizstajis tas ar citiem
apziméjumiem, izmantojot §is precu zimes tikai ka atsauci uz preces razotaja nosaukumu, ja vien
nav izpilditi nosacijumi, kurus Tiesa ir noteikusi spriedumos Bristol-Myers Squibb u.c.
un 2007.gada Boehringer Ingelheim u.c. Tomér, ja $ada situacija var tikt apdraudéta precu zimes
batiska funkcija, kas ir noradit un garantét preces izcelsmi, ar $im precu zimém markétas preces
ipasniekam ir tiesibas iebilst pret tas tirdzniecibu un tas, vai $ie nosacijumi ir izpilditi, nav
japarbauda.

Secinajumi

190. Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, ierosinu Tiesai uz Landgericht Hamburg
(Hamburgas apgabaltiesa, Vacija) lieta C-147/20 uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem atbildét
sadi:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. janijs) par Eiropas
Savienibas precu zimi 15. panta un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
(ES) 2015/2436 (2015. gada 16. decembris), ar ko tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz
precu zimém, 15. panta noteikumi ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to, ka paralélais tirgotajs
aizstaj neskartibas pazimi, kas minéta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém,
kura grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/62/ES (2011. gada
8. janijs), 54. panta o) punkta, atstajot pédas, kas ir redzamas vai pamanamas péc $is pazimes

7 Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (48. punkts).
76 Skat. $o secinajumu 183. punktu.
77 2007. gada spriedums Boehringer Ingelheim u.c. (38. punkts).
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parbaudes vai péc tam, kad pacients ir atvéris iepakojumu, nepietiek, lai uzskatitu, ka precu
zimes Ipasnieka iebildumi pret So zalu parsaino$anu jauna iepakojuma veicina maksligu
dalibvalstu tirgu sadali un tadéjadi ir pretruna precu brivas aprites principam, ja vien $i
iepakojuma atvérsanas pédu redzamiba neizraisa tik spécigu pretestibu pret $adi parsainotam
zalém, ka tas klast par realu skeérsli faktiskai piekluvei importétajas dalibvalsts tirgum, un tas ir
japarbauda iesniedzéjtiesai.

Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus noteikumus par droSuma
pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu iesainojuma, 5. panta 3. punkts ir jainterpreté tadéjadi,
ka $is delegétas regulas 3. panta 2. punkta a) apak$punkta minéto svitrkodu, kas satur unikalo
identifikatoru, var piestiprinat, uzliméjot uz iepakojuma etiketi, ar nosacijumu, ka $i etikete ne
tikai atbilst minétas delegétas regulas 5., 6. un 17. panta prasibam, bet ir piestiprinata
iepakojumam tadéjadi, ka to nav iespéjams nonemt, neiznicinot un nesabojajot iepakojumu
vai neatstajot tas nonemsanas pédas.

191. Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, ierosinu Tiesai uz Landgericht Hamburg
(Hamburgas apgabaltiesa, Vacija) lieta C-204/20 uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem atbildét
sadi:

1)

Direktivas 2001/83, kas ir grozita ar Direktivu 2011/62, 47.a panta 1. punkta b) apakspunkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka droSsuma pazime S$is direktivas 54. panta o) punkta izpratné, ko
razosanas atlaujas turétajs ir atkartoti piestiprinajis zalu parsainosanas laika, ir lidzvértiga
originalajai droSuma pazimei §is pirmas minétas tiesibu normas izpratné, ja ta lauj verificét
zalu autentiskumu un identitati un iegtt pieradijumus par neskartibu saskana prasibam, kas
izriet no minétas direktivas un Delegétas regulas 2016/161. Tas ta it ipasi ir tad, ja aizstajosajai
neskartibas pazimei $is delegétas regulas 3. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné piemit
tadas pasas tehniskas ipasibas ka originalajai neskartibas pazimei.

Direktivas 2015/2436 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka zalu precu zimes ipasnieks var iebilst
pret $o zalu parsainosanu jauna iepakojuma paralélas tirdzniecibas ietvaros, ja paralélais
tirgotajs izmanto originaliepakojumu, aizstajot droSuma pazimes saskana ar
Direktivas 2001/83, kas ir grozita ar Direktivu 2011/62, un Delegétas regulas 2016/161 tiesibu
normam, tostarp, ja péc Sis aizstaSanas paliek pédas, kas ir redzamas vai pamanamas péc
parbaudes vai péc tam, kad pacients ir atvéris iepakojumu, ja vien $i iepakojuma atvérsanas
pédu redzamiba neizraisa tik spécigu pretestibu pret $adi parsainotam zalém, ka tas klast par
realu skersli faktiskai piekluvei importétajas dalibvalsts tirgum, kas japarbauda katra gadijuma
atseviski.

192. Visbeidzot, nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, ierosinu Tiesai uz So — og
Handelsretten (Juras un komerclietu tiesa, Danija) uzdotajiem prejudicialajiem jautdjumiem lieta
C-224/20 atbildeét sadi:

1)

38

Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2011/62, 47.a panta 1. punkta b) apak$punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka neskartibas pazime Delegétas regulas 2016/161 3. panta 2. punkta
b) apak$punkta izpratné, ko razo$anas atlaujas turétajs ir atkartoti piestiprinajis zalu
parsaino$anas laika, ir lidzvértiga originalajai neskartibas pazimei $is direktivas 47.a panta
1. punkta b) apaks$punkta izpratné, pat ja uz attieciga iepakojuma parbaudes laika, kas veikta
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saskana ar $is delegétas regulas 16., 20. vai 25. pantu, vai péc tam, kad to ir atvéris galalietotajs,
ir redzamas pazimes, ka originala neskartibas pazime ir tikusi skarta, ja vien nav skaidrs, ka §1
darbiba ir bijusi likumiga darbiba.

Regulas 2017/1001 15. pants un Direktivas 2015/2436 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka zalu
precu zimes Ipasnieks var iebilst pret So zalu parsainosanu jauna iepakojuma paralélas
tirdzniecibas ietvaros, ja paralélais tirgotajs izmanto originaliepakojumu, aizstajot droSuma
pazimes saskana ar Direktivas 2001/83, kas ir grozita ar Direktivu 2011/62, un Delegétas
regulas 2016/161 tiesibu normam, tostarp, ja péc $is aizstasanas paliek pédas, kas ir redzamas
vai pamanamas péc parbaudes vai péc tam, kad pacients ir atvéris iepakojumu, ja vien §I
iepakojuma atvérsanas pédu redzamiba neizraisa tik spécigu pretestibu pret $adi parsainotam
zalém, ka tas klast par realu skeérsli faktiskai piekluvei importétajas dalibvalsts tirgum, un tas ir
japarbauda katra gadijuma atseviski.

Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2011/62, 47.a panta 1. punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka par farmacijas tirgus uzraudzibu atbildigas valsts iestades ir tiesigas pienemt
noteikumus, ar ko no citam dalibvalstim ievestas un ar paralélo tirdzniecibu saistitas zales,
kuram piestiprinatas $is direktivas 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes un kuras
parasti ir parsainotas jaunos iepakojumos, drikst parmarkét tikai iznémuma gadijumos.

Regulas 2017/1001 15. pants un Direktivas 2015/2436 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar
precu zimi markeétas preces ipasniekam ir tiesibas iebilst pret §is preces tirdzniecibu situacija,
kura paralélais tirgotajs ir parsainojis minéto preci jauna iepakojuma, kuram ir piestiprinajis
dazas precu zimes, kas pieder §im ipasniekam un kas bija uz originaliepakojuma, vai ari ir
aizstajis tas ar citiem apziméjumiem, izmantodams §is precu zimes tikai ka atsauci uz razotaja
nosaukumu, ja vien nav izpilditi nosacijumi, kurus Tiesa ir noteikusi 1996. gada 11. jilija
sprieduma Bristol-Myers Squibb u.c., C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, un
2007. gada 26. aprila sprieduma Boehringer Ingelheim u.c. C-348/04, EU:C:2007:249, un tas ir
japarbauda iesniedzéjtiesai. Tomér, ja $ada situacija var tikt apdraudéta precu zimes butiska
funkcija, kas ir noradit un garantét preces izcelsmi, ar $im precu zimém markétas preces
ipasniekam ir tiesibas iebilst pret Sis preces tirdzniecibu, un tas, vai $ie nosacijumi ir izpilditi,
nav japarbauda.
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