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W Judikatiras krajums

GENERALADVOKATA MACEJA SPUNARA [MACIE] SZPUNAR)
SECINAJUMI,
sniegti 2022. gada 13. janvari’

Apvienotas lietas C-253/20 un C-254/20

Impexeco N.V.

pret
Novartis AG (C-253/20)
un

PI Pharma NV

pret
Novartis AG,
Novartis Pharma AG (C-254/20)

(Hof van beroep te Brussel (Briseles apelacijas tiesa, Belgija) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Rapnieciskais un komercipasums — Precu zimju
tiesibas — Zalu paralélais imports — Atsauces zales un genériskas zales — Precu zimes Ipasnieka
iebildumi pret precu zimes piestiprinasanu importétam genériskajam zalém —
Maksliga dalibvalstu tirgu sadale

Ievads

1. Secinajumos, kas ir kopigi lietas C-147/20, C-204/20 un C-224/20 un kurus esmu sniedzis
Sodien, esmu izskatijis virkni jautdjjumu par precu zimes ipasnieka tiesibam iebilst pret to, ka
tre$d persona izmanto $0 pre¢u zimi zalu paralélaja tirdznieciba. Sie jautadjumi attiecas
galvenokart, bet ne tikai, uz jaunajiem Savienibas tiesibu noteikumiem par viltoto zalu
apkarosanu.

2. Sie secindjumi zinama méra ir pielikums iepriek§ minétajiem secindjumiem, ciktal ari tie
attiecas uz precu zimes ipasnieka tiesibam iebilst pret to, ka tresa persona to izmanto zalu
paralélaja tirdznieciba.

3. Tomér S§i situacija ir ipasa. Pirmkart, ipasnieks attiecigas precu zimes nepiestiprina
genériskajam zalém, kas ir saistitas ar paralélo tirdzniecibu, bet $is prec¢u zimes tiek izmantotas So
genérisko zalu atsauces zalém. Otrkart, divu veidu zales, proti, atsauces zales un genériskas zales,
razo saistitas vienibas, tadeé] faktiski, iespéjams, tas ir tas pasas zales ar divam dazadam precu
zimém.

' Originalvaloda — francu.
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4. Tadéjadi rodas jautdjums, vai $ada ipasa situacija ir piemérojami noteikumi, kurus Tiesa
paredzéjusi sava judikatira $aja joma un kurus esmu siki izskatijis secinajumos Sobrid
izskatamajas lietas C-147/20, C-204/20 un C-224/20.

Atbilstosas tiesibu normas

5. Padomes Regulas (EK) Nr. 207/2009 (2009. gada 26. februaris) par Eiropas Savienibas precu
zimi?, kas grozita ar Regulu (ES) 2015/2424° (turpmak teksta — “Regula Nr. 207/2009”), 9. panta
2. un 3. punkta bija noteikts*:

“2. Neskarot ipasnieku tiesibas, kas iegitas pirms ES precu zimes pieteikuma iesniegSanas
datuma vai prioritates datuma, minétas ES precu zimes ipasniekam ir tiesibas aizliegt visam
treS$am 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;

[.].
3. Atbilstigi 2. punktam jo Ipasi var aizliegt:
a) piestiprinat apziméjumu precém vai to iepakojumam;

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

[.].”
6. Saskana ar $is regulas 13. pantu:

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

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

> OV 2009, L78, 1. Ipp.
*  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (2015. gada 16. decembris) (OV 2015, L 341, 21. Ipp.).

*  Regula Nr. 207/2009 tika atcelta ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. junijs) par Eiropas Savienibas
precu zimi (OV 2017, L 154, 1. Ipp.) no 2017. gada 1. oktobra. Nemot véra laiku, kad norisinajas notikumi pamatlieta, $is lietas tomér ir
jaizskata, nemot véra Regulu Nr. 207/2009.
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7. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2008/95/EK (2008. gada 22. oktobris), ar ko tuvina
dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz precu zimém?, 5. panta 1. un 3. punkta bija noteikts®:

“l. Registréta precu zime pieskir ipasniekam $aja zina ekskluzivas tiesibas. Ipasniekam ir tiesibas
atturét visas tresas personas, kas nav sanémusas vina piekrisanu, lietot komercdarbiba:

a) jebkuru apziméjumu, kas ir identisks prec¢u zimei attieciba uz precém vai pakalpojumiem, kuri
ir identiski tiem, attieciba uz ko ir registréta precu zime;

[.].
3. Saskana ar $a panta 1. un 2. punktu cita starpa var aizliegt sadas darbibas:
a) apziméjuma piestiprinasanu precém vai to iepakojumam;

b) precu piedavasanu vai to laiSanu tirga, vai uzkrajumu veidosanu siem noltikiem, izmantojot So
apziméjumu, vai pakalpojumu piedavasanu vai snieg$anu ar $o apziméjumu nosaukumu;

[.].”
8. Sis direktivas 7. panta ir noteikts:

“l. Precu zime nedod Ipasniekam tiesibas aizliegt tas lietosanu attieciba uz precém, ko laidis
Kopienas tirgQ, izmantojot $So precu zimi, ipasnieks vai kas laistas Kopienas tirgi ar ipasnieka
piekrisanu.

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

Pamatlietas faktiskie apstakli, tiesvediba un prejudicialie jautajumi

9. Saskana ar Sveices tiesibam dibinata sabiedriba Novartis AG ir pasaules méroga Novartis
grupas matesuznémums, kas nodarbojas ar zalu razo$anu. Saja grupa it ipasi ietilpst tadas
vienibas ka Novartis Pharmaceuticals un Sandoz, kas ir atbildigas attiecigi par originalo zalu
(atsauces zales) un genérisko zilu razosanu. Sis divas vienibas darbojas Belgijas zalu tirga ka
Novartis Pharma NV un Sandoz NV un Niderlandes tirga ka Novartis Pharma BV un Sandoz BV.

10. Pamatlietas attiecas uz Novartis Pharmaceuticals vienibas izstradatajam un tirgotajam
atsauces zalém un uz $o atsauces zalu pamata izstradatajam genériskajam zalém, kuras tirgo
vieniba Sandoz. Konkréti runa ir par zalém, kas tiek tirgotas Belgija un Niderlandé ar Eiropas
Savienibas prec¢u zimi “Femara”, un to genériskajam zalém Letrozol Sandoz 2,5 mg (lieta
C-253/20), ka arl par atsauces zalém, kas tiek tirgotas ar Beniluksa precu zimém “Rilatine”
(Belgija) un “Rilatin” (Niderlandé), un genériskajam zalem Meéthylphénidate HCI Sandoz 10 mg,
kas tiek tirgotas Niderlandé (lieta C-254/20).

5 OV 2008, L 299, 25. Ipp.

¢ Direktiva 2008/95 tika atcelta ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2015/2436 (2015. gada 16. decembris), ar ko tuvina
dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz precu zimém (OV 2015, L 336, 1. Ipp.) no 2019. gada 15. janvara. Tomér, nemot véra laiku, kad
norisinajas fakti pamatlieta, $is lietas ir jaizskata, nemot véra Direktivu 2008/95.
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11. Impexeco NV un PI Pharma NV, kas ir saskana ar Belgijas tiesibam dibinatas sabiedribas,
nodarbojas ar zalu paralélo tirdzniecibu.

12. Lieta C-253/20 Impexeco 2014. gada 28. oktobra véstulé informéja Novartis par nodomu no
2014. gada 1. decembra laist Belgijas tirghi no Niderlandes importétas zales Femara
2,5 mg x 100 tabletes (letrozols). Saskana ar iesniedzéjtiesas nolemumu Impexeco faktiski véléjas
tirgot jauna aréja iepakojuma parsainotas zales Letrozol Sandoz 2,5 mg, kam tiktu piestiprinata
precu zime “Femara”. Novartis iebilda pret Impexeco nodomu nodarboties ar paralélo importu,
apgalvojot, ka tas tiesibas uz precu zimi “Femara” nebija izsmeltas, tadéjadi importéto genérisko
zalu parmarkésana, piestiprinot Novartis atsauces zalu precu zimi, esot acimredzams $o tiesibu
aizskarums un var maldinat sabiedribu.

13. 2016. gada jalija Impexeco Belgija saka tirgot sadi parsainotas un parmarkétas zales Letrozol
Sandoz 2,5 mg. Novartis, uzskatidama, ka ar $o tirdzniecibu tika parkaptas tas precu zimes
tiesibas, 2016. gada 16. novembri céla pret Impexeco prasibu stakingsrechter te Brussel (Briseles
[Patentu] parkapumu izbeig$anas tiesa, Belgija).

14. Turklat Impexeco 2017. gada 10. aprila véstulé informéja Novartis par tas nodomu tirgot
Belgija no Niderlandes importétas un parmarkétas zales Femara 2,5 mg iepakojuma, kas satur
30 tabletes. Saskana ar iesniedzéjtiesas noléemumu Impexeco véléjas parmarkét zales Letrozol
Sandoz 2,5 mg un piestiprinat tam precu zimi “Femara”.

15. Lieta C-254/20 2015. gada 30. junija véstulé PI Pharma informéja Novartis Pharma NV par
nodomu laist Belgijas tirgli no Niderlandes importétas zales Rilatine 10 mg x 20 tabletes. No
iesniedzéjtiesas nolémuma izriet, ka PI Pharma faktiski véléjas tirgot zales Méthylphénidate
Sandoz 10 mg, kas ir parsainotas jauna aréja iepakojuma, piestiprinot tam precu zimi “Rilatine”.
Novartis iebilda pret PI Pharma ieceréto paralélo importu, apgalvojot, ka tas tiesibas uz precu zimi
“Rilatine” nav izsmeltas, tadéjadi importéto genérisko zalu parmarkésana, piestiprinot tam
Novartis atsauces zalu precu zimi, esot acimredzams $o tiesibu aizskarums un var maldinat
sabiedribu.

16. 2016. gada oktobri PI Pharma Belgija saka tirgot $adi parsainotas un parmarkétas zales.
Novartis, uzskatidama, ka ar $o tirdzniecibu tika aizskartas tas precu zimes tiesibas, 2017. gada
28. julija céla pret PI Pharma prasibu stakingsrechter te Brussel (Briseles [Patentu] parkapumu
izbeigSanas tiesa).

17. lesniedzéjtiesa norada, ka minéto atsauces zalu un genérisko zalu attiecigas cenas Belgija ir
identiskas vai gandriz identiskas, tomér So pasu genérisko zalu cenas Niderlandé ir butiski
zemakas neka Belgija. Si cenu atskiriba pamato minéto zalu paralélo tirdzniecibu starp §im divam
dalibvalstim.

18. Divos 2018. gada 12. aprili pasludinatajos spriedumos stakingsrechter te Brussel (Briseles
[Patentu] parkapumu izbeigS$anas tiesa) atzina abas Novartis prasibas, kas celtas pret Impexeco un
PI Pharma, par pamatotam, it ipasi ta iemesla dél, ka ar genérisko zalu parmarkésanu, piestiprinot
atsauces zalu precu zimi, tika aizskartas Novartis precu zimes tiesibas, kas izriet attiecigi no
Regulas Nr. 207/2009 9. panta 2. punkta a) apaks$punkta un Beniluksa konvencijas par
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intelektualo Ipasumu (precu zimes un dizainparaugi)’ 2.20. panta 1. punkta a) apakspunkta, un
tadéjadi lika izbeigt So praksi. Impexeco un PI Pharma par siem spriedumiem iesniedza apelacijas
stdzibu iesniedzéjtiesa.

19. Sajos apstaklos Hof van beroep te Brussel (Briseles apelacijas tiesa, Belgija) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus (abas lietas identiskus) prejudicialus jautajumus:

“1) Vai LESD 34.-36. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka, ja originalas zales ar prec¢u zimi (atsauces
zales) un genériskas zales [Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ)] tirga ir laidusi ekonomiski
savstarpéji saistiti uznémumi, precu zimes Ipasnieka riciba, kura vérsta pret genérisko zalu
turpmaku izplatiSanu importétajvalsti, ko veic paralélais importétajs, kurs tas ir parsainojis,
pievienojot originalo zalu (atsauces zalu) precu zimi, var izraisit maksligu tirgu sadalisanu
dalibvalstu starpa?

2) Ja atbilde uz $o jautajumu ir apstiprinosa: vai precu zimes ipasnieka riciba, kas vérsta pret $o
parmarkésanu, tada gadijjuma ir japarbauda, nemot véra [sprieduma Bristol-Myers
Squibb u.c. 79. punkta izklastitos] kritérijus®?

3) Vai, lai atbildétu uz siem jautajumiem, nozime ir tam, ka genériskas zales un originalas zales ar
preCu zimi (atsauces zales) ir identiskas vai ari tam ir tada pati terapeitiska iedarbiba Karala
2001. gada 19. aprila dekréta [par cilvékiem paredzéto zalu paralélo importu un cilvékiem
paredzéto zalu un veterinaro zalu paralélo izplatisanu’] 3. panta 2. punkta izpratné?”

20. Lagumi sniegt prejudicialu nolémumu Tiesa tika iesniegti 2020. gada 9. janija. Rakstveida
apsvérumus iesniedza pamatlietas puses un Eiropas Komisija. Tiesas séde netika rikota. Lietas
dalibnieki sniedza rakstveida atbildes uz Tiesas uzdotajiem jautajumiem.

Vertéjums

21. Vispirms ir janorada, ka, lai ari iesniedzéjtiesa $os jautadjumus ir uzdevusi no Liguma tiesibu
normu par precu brivu apriti skatpunkta, uzskatu, ka atbilde ir jameklé Savienibas precu zimju
tiesibas.

22. Tadéjadi, uzdodot $os prejudicialos jautajumus, kurus ierosinu izskatit kopa, iesniedzéjtiesa
buatiba jauta, vai Regulas Nr. 207/2009 13. pants un Direktivas 2008/95 7. pants ir jainterpreté
tadéjadi, ka gadijuma, ja atsauces zales un genériskas zales EEZ tirga ir laidusi ekonomiski saistiti
uznémumi, $o atsauces zalu precu zimes ipasniekam vairs nav tiesibu iebilst pret to, ka paralélais
importétajs importétaja dalibvalsti turpmak tirgo genériskas zales péc $o genérisko zalu
parsaino$anas, piestiprinot tam atsauces zalu precu zimi, ja, pirmkart, ir izpilditi Tiesas
judikatara paredzétie nosacijumi par $adiem iebildumiem un, otrkart, abas zales ir identiskas vai
tam ir ta pati terapeitiska iedarbiba.

23. Vispirms Isuma atgadinasu Tiesas judikatiru $aja joma.

7 Konvencija, ko Haga 2005. gada 25. februari parakstija Belgijas Karaliste, Luksemburgas Lielhercogiste un Niderlandes Karaliste.

8 Spriedums, 1996. gada 11. julijs (C-427/93, C-429/93 un C-436/93, turpmak teksta — “spriedums Bristol-Myers Squibb u.c.”,
EU:C:1996:282).

° 2001. gada 30. maija Moniteur belge, 17 954. Ipp.
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Tiesas judikatiiras atgadinajums

24. 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 piekrisanu ir tikusas laistas tirga cita dalibvalsti'.

25. Attieciba uz precu zimes Ipasnieka tiesibam iebilst pret tadas jauna iepakojuma parsainotas
preces tirdzniecibu, uz kuras ir $i precu zime, Tiesa sprieduma Hoffimann-La Roche' ir 1émusi
tadéjadi, ka precu zimes ipasnieka iebildumi $ada situacija 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.

26. Tomeér tas, ka precu zimes ipasnieks izmanto savas tiesibas celt iebildumus, var bat slépts
skerslis tirdzniecibai starp dalibvalstim. Tas ta tostarp batu gadijuma, ja parsainosana tiktu
veikta, neietekméjot 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 dazadas dalibvalstis tai pasai precei izmantotu atskirigu iepakojumu un
véelak iebilstu pret parsainosanu jauna iepakojuma $is preces paraléla importa vajadzibam,
veicinatu maksligu dalibvalstu tirgu sadali.

27. 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
piemeéroto tirdzniecibas sistému, veicina maksligu dalibvalstu tirgu sadali;

ja tiek pieradits, ka parsainosana 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 '°.

28. Precu zimes ipas$nieka tiesibu izsmel$anu iebilst pret to, ka bez vina piekrisanas tiek tirgota ar
$o precu zimi markéta prece, kas ar vina piekrisanu jau ir tikusi laista tirgi cita dalibvalsti,
Savienibas likumdevéjs vélak apstiprinaja Direktivas 89/104/EEK™ 7. panta. Si tiesibu norma
gandriz pilniba ir parnemta Regulas 207/2009 13. panta un Direktivas 2008/95 7. panta.

10 Spriedums, 1974. gada 31. oktobris (16/74, EU:C:1974:115). Tiesas agrakaja judikatira $is spriedums ir saukts par “spriedumu Winthrop”.
1 Skat. rezolutivas dalas 1. punktu.

12 Spriedums, 1978. gada 23. maijs (102/77, turpmak teksta — “spriedums Hoffimann-La Roche”, EU:C:1978:108, rezolutivas dalasl.a punkts).
3 Spriedums Hoffinann-La Roche (11. punkts).

4 Spriedums Hoffimann-La Roche (9. un 10. punkts).

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

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

1. Ipp.).
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29. Tiesa tomér turpina interpretét $is tiesibu normas, 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®.

30. Tomeér vairaki $is judikataras aspekti ir tikusi precizéti un izklastiti plasak velak pasludinatajos
Tiesas spriedumos.

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

32. Turklat, lai prec¢u 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 .

33. Visbeidzot Tiesa ir nospriedusi, ka nosacijumi, kas ir jaizpilda, lai precu zimes ipasnieks
nevarétu iebilst pret to, ka ar $o precu zimi tiek tirgota parsainota prece, it ipasi nepiecieSsamibas
nosacijums, ir piemérojami ne tikai parsainosanas jauna iepakojuma gadijuma, bet ari tadas
parsainos$anas gadijuma, kad originaliepakojumam tiek piestiprinats jauns markéjums?'.

“Parmarkeésana” (rebranding) un spriedums Upjohn

34. Tiesa saskaras ari ar problému, kas attiecas uz precu zimes ipasnieka iebildumiem pret vina
preces tirdzniecibu situacija, kura paralélais tirgotajs tai ir piestiprinajis nevis precu zimi, ar ko $i
prece ir tikusi laista tirga, bet citu precu zimi, kas ari pieder $im ipasniekam un ar ko identiskas
preces ar vina piekri$anu tiek tirgotas importétaja dalibvalsti.

35. Sprieduma Centrafarm® Tiesa nosprieda, ka preces izcelsmes garantija, kas ir precu zimes
butiska funkcija, batu apdraudéta, ja tre$a persona varétu pirmo reizi piestiprinat precei precu
zimi, pat ja ta ir originala. Tadéjadi pat tada gadijuma, kad razotdjs ir vairaku precu zimju
ipasnieks vienai un tai pasai precei, vinam ir tiesibas saskana ar EEK liguma 36. panta pirmo
teikumu?® iebilst pret to, ka tresa persona tirgo $o preci ar kadu no $im precu zimém, ja to nav
piestiprinajis $is ipasnieks®. Tiesa tomér noradija, ka prakse, saskana ar kuru razotajs dazadas
dalibvalstis vienai un tai pasai precei izmanto dazadas precu zimes, var tikt piekopta, lai maksligi
sadalitu tirgus. Sada situacija precu zimes ipa$nieka iebildumi pret to, ka $o prec¢u zimi izmanto

17 Precizak — EEK liguma 36. pants.

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

1 Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (52.—56. punkts un rezolutivas dalas pirma ievilkuma 3. punkts).

% Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (75.—77. punkts un rezolutivas dalas ceturta ievilkuma 3. punkts).

21 2007. gada 26. aprila spriedums Boehringer Ingelheim u.c. (C-348/04, EU:C:2007:249, 28.—31. punkts un rezolutivas dalas 1. punkts).

2 Spriedums, 1978. gada 10. oktobris (3/78, EU:C:1978:174, turpmak teksta — “spriedums Centrafarm”). Tiesas agrakaja judikatara sis
spriedums ir saukts par “spriedumu American Home Products”.

% Paglaik — LESD 36. panta pirmais teikums.
#  Spriedums Centrafarm, 12.—18. punkts.
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tresa persona, butu slépts ierobezojums tirdzniecibai starp dalibvalstim EEK liguma 36. panta otra
teikuma izpratné®. Tiesai, kas izskata lietu péc butibas, ir janosaka, vai tads ir minéta ipasnieka
nodoms*.

36. Lai ari lieta, kura tika pasludinats spriedums Upjohn?, attiecas uz lidzigu situaciju, tomeér
juridiska vide bija atskiriga. Proti, $i lieta tika ierosinata péc Direktivas 89/104 stasanas spéka un
sprieduma Bristol-Myers Squibb u.c. pasludinasanas, kura Tiesa precizéja nosacijumus, kam ir
jabut izpilditiem, lai pre¢u zimes ipasnieks nevarétu iebilst pret to, ka paralélais tirgotajs tirgo
jauna iepakojuma parsainotu preci ar vina precu zimi. Tadéjadi bija janoskaidro, vai sprieduma
Bristol-Myers Squibb u.c. noteiktie principi bija japieméro situacija, kura precu zime tika aizstata
ar citu precu zimi, kas piederéja tam pasam ipasniekam, ka ari tas, vai $is piemérosanas pamata
bija $i ipasnieka apzinata vélme sadalit dalibvalstu tirgus?.

37. Sprieduma Upjohn Tiesa vispirms konstatéja, ka Direktivas 89/104 7. pants attieciba uz tadu
tiesibu izsmelSanu, kas pieskirtas ar precu zimi, ar ko prece ir tikusi laista tirgii ar ipasnieka
piekrisanu, nav piemérojams gadijumos, kad paralélais tirgotajs $o precu zimi aizstaj ar citu precu
zimi, kas pieder tam pasam ipasniekam. Tadéjadi lieta bija jaiztiesa, nemot véra EKL 30. un
36. pantu (paslaik — LESD 34. un 36. pants) .

38. Turpinajuma Tiesa konstatéja, ka starp originalas precu zimes atkartotu piestiprinasanu péc
preces parsaino$anas un tas aizstasanu ar citu precu zimi nebija nekadas objektivas atskiribas, kas
attaisnotu to, ka nosacijums par tirgu maksligu sadalisanu® tiktu piemeérots atskirigi, [jo],
piekopjot abas $is prakses, paralélais tirgotajs izmanto precu zimi, kas vinam nepieder .

39. Tiesa tadéjadi nosprieda, ka, ciktal importétajas dalibvalsts precu zimju tiesibas ipasniekam ir
atlauts iebilst pret to, ka tresa persona aizstaj vinam piedero$u precu zimi ar citu precu zimi un
ciktal $i aizstasana ir javeic, lai minétaja dalibvalsti varétu tirgot izstradajumu, pastav skeérsli
tirdzniecibai starp dalibvalstim, kas izraisa tirgu sadalisanu, neatkarigi no ta, vai $is ipasnieks to
vélas®.

40. Spriedums Upjohn var bt par pamatu, lai rastu risinajumu izskatamajas lietas. Tomér minésu
dazas atrunas attieciba uz $o spriedumu, ciktal taja ar zinamu vieglumu nav nemti véra tiesibu
aktu grozijumi, kas veikti ar Direktivu 89/104 un tas 7. pantu.

41. Proti, pirmkart, lieta, kura tika pasludinats Sis spriedums attieciba uz EK liguma tiesibu
normam, Tiesa nenéma véra savu judikataru, saskana ar kuru attieciga problematika ir javeérte,
nemot véra tikai Direktivu 89/104, kuras 7. pants “pilniba reglamenté jautdjjumu par precu zimes
tiesibu izsmelSanu attieciba uz precém, kas laistas tirgti [Savieniba]”*.

% Paslaik — LESD 36. panta otrais teikums.

% Spriedums Centrafarm, 19.—23. punkts.

7 Spriedums, 1999. gada 12. oktobris (C-379/97, turpmak teksta — “spriedums Upjohn”, EU:C:1999:494).

% Skat. generaladvokata F. Dz. Dzeikobsa [F. J. Jacobs] secinajumus lieta Upjohn (C-379/97, EU:C:1998:559, 20. punkts).
»  Spriedums Upjohn (27. un 28. punkts).

% Sprieduma Bristol-Myers Squibb u.c. izpratné.

31 Spriedums Upjohn (37. un 38. punkts).

%2 Spriedums Upjohn (39. punkts).

% Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (25. un 26. punkts un rezolutivas dalas 1. punkts).
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42. Otrkart, uzskatidama, ka nav nekadas atskiribas starp originalas precu zimes atkartotu
piestiprinasanu un tas aizstasanu ar citu precu zimi, kas pieder tam pasam ipasniekam, Tiesa
nenéma véra apstakli, ka péc Direktivas 89/104 7. panta stasanas spéeka pirmaja situacija ar precu
zimi pieskirtas tiesibas principa ir izsmeltas ex lege. Tadéjadi tresas personas precu zime tika
izmantota likumigi.

43. Visbeidzot, treskart, ir janorada — nospriezot, ka precu zimes ipasnieka iebildumi pret ta precu
zimes izmanto$anu, lai to aizstatu ar citu prec¢u zimi, ir pretruna Ligumam, Tiesa netiesi
konstatéja Direktivas 89/104°* nesaderibu ar Ligumu. Proti, “precu zimes tiesibas importétaja
dalibvalsti”, kas minétas sprieduma Upjohn 39. punkta, ir tas pasas tiesibas, kas tika saskanotas ar
$o direktivu, kuras 5. panta 1. punkta a) apakspunkta ipasniekam ir pieskirtas tiesibas aizliegt
ikvienai tre$ai personai bez vina piekrisanas izmantot jebkuru apziméjumu, kas ir identisks precu
zimei attieciba uz precém vai pakalpojumiem, kuri ir identiski tiem, attieciba uz ko ir registréta
precu zime®. Tomér pienakums ievérot Liguma noteikumus ir gan Savienibas iestadém, gan
dalibvalstim *.

44. To paturot prata, es neierosinu atsaukties uz sprieduma Upjohn rasto risindjumu. Precu zimes
tiesibas nedrikst ierobezot precu brivu apriti, ja tas nav nepieciesams, lai aizsargatu precu zimju
batisko funkciju, proti, garantét pre¢u izcelsmi. Sim risindjumam savukart batu jaizriet no
elastigakas atvasinato tiesibu interpretacijas, kas sniegta, nemot véra Ligumu, ka to ir
interpretéjusi Tiesa.

Priekslikums jaunai pieejai attieciba uz parmarkésanu

45. Tiesa sprieduma Bristol-Myers Squibb u.c. uzskatija, ka Direktivas 89/104% 7. panta ir
parnemta tas judikatira, kura, interpretéjot EEK liguma 30. un 36. pantu®, Savienibas tiesibas ir
atzits precu zimes tiesibu izsmelS$anas princips®.

46. Atbildot uz argumentu par to, ka Direktivas 89/104 7. panta 1. punkta piemérosanas joma
batiba ir Sauraka salidzindjuma ar tas judikataru attieciba uz EK liguma 36. pantu, Tiesa
turpinajuma atgadinaja, ka no $is judikataras izriet, ka konkrétos apstaklos ipasnieka ekskluzivas
tiesibas piestiprinat precei precu zimi ir jauzskata par izsmeltam, lai lautu importétajam tirgot
preces ar $o precu zimi, kuras ir laidis apgroziba ipasnieks vai kuras tika laistas apgroziba ar vina
piekrisanu. Tadéjadi Direktivas 89/104 7. panta 1. punkta Sauraka interpretacija nozimétu batiskas
izmainas principos, kas izrietéja no EKL 30. un 36. panta. Tacu $adas sekas nebutu pielaujamas,
nemot véra pienakumu nodrosinat direktivu saderibu ar Ligumu®.

47. Runajot par Direktivas 89/104 7. panta 2. punktu, Tiesa nosprieda, ka $is pants, kuram bija
tads pats mérkis ka EEK liguma 36. pantam, proti, saskanot intereses aizsargat precu zimes
tiesibas ar interesém nodrosinat precu brivu apriti, §is abas tiesibu normas ir jainterpreté

3 Un arl visi turpmakie Savienibas precu zimju tiesibu akti, kuru atbilstosas tiesibu normas biitiba ir identiskas $aja direktiva ieklautajam.
% Skat. ari Regulas N. 207/2009 9. panta 2. punkta a) apak$§punktu un Direktivas 2008/95 5. panta 1. punkta a) apak$punktu.

% Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (36. punkts).

7 Sajas lietas — Regulas Nr. 207/2009 13. pants un Direktivas 2008/95 7. pants.

%8 Pasglaik — LESD 34. un 36. pants.

*  Spriedums Bristol-Myers Squibb u.c. (31. punkts).

% Skat. spriedumu Bristol-Myers Squibb u.c. (32.—36. punkts).
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identiski, balstoties uz Tiesas judikatiru, kas izstradata attieciba uz EEK liguma 36. pantu®. Sis
princips tika atgadinats sprieduma Upjohn 30. punkta, tomér Tiesa neizdarija no ta attiecigus
secinajumus.

48. Tomeér, manuprat, ir pilniba jaizdara secinajumi, kas izriet no Tiesas judikatiiras attieciba uz
precu zimes tiesibu izsmelSanu saistiba ar precu brivu apriti iekséja tirgh. Ja saskana ar $o
judikatiru Savienibas precu zimju tiesibu aktu noteikumi, kas ir lidzvertigi
Direktivas 89/104 7. pantam, pilniba reglamenté jautdjumu par $o izsmelSanu un tie ir
jainterpreté identiski atbilsto$ajam Liguma tiesibu normam, kuras savukart ir interpretéjusi
Tiesa, tad ari tas judikatirai attieciba uz to, ka paralélais tirgotajs aizstaj prec¢u zimi ar citu precu
zimi, kas pieder tam pasam ipasniekam, ir jabut atvasinato tiesibu interpretacijas pamata.

49. Proti, ir janorada, ka spriedums Centrafarm tika pasludinats pirms Direktivas 89/104
pienemsanas. Tadéjadi $is direktivas pienems$anas bridi jau bija skaidrs, ka Liguma tiesibu
normas par precu brivu apriti nelauj precu zimes ipasniekiem sadalit dalibvalstu tirgus,
izmantojot dazadas dalibvalstis tai pasai precei atskirigas precu zimes un vélak celot iebildumus
pret to, ka paralélais tirgotajs aizstaj eksportétajdalibvalsti lietoto precu zimi ar importétaja
dalibvalsti izmantoto preé¢u zimi. Si judikatira vélak tika precizéta sprieduma Upjohn. Pirmkart,
Tiesa atteicas no nosacijuma par precu zimes ipasnieka apzinatu vélmi sadalit tirgus, kas tika
noteikta sprieduma Centrafarm. Otrkart, precu zimes aizstasanas gadijuma ta pieméro
sprieduma Bristol-Myers Squibb u.c. paredzétos nosacijumus attieciba uz parsainosanu jauna
iepakojuma, it ipasi nepiecieSsamibas nosacijumu, kas butiski ierobezo precu zimes ipasnieka
ekskluzivo tiesibu izsmel$anas apjomu*.

50. Tadeél, ja Savienibas precu zimju tiesibu normas par precu zimes ipasnieka tiesibu izsmel$ana
ir jainterpreté identiski tam, kas $aja zina izriet no Liguma tiesibu normam, ka tas ir interpretéjusi
Tiesa, arl precu zimju aizstaSanas aspekts noteikti ir janem véra.

51. Lai ari Regulas Nr. 207/2009 13. panta un Direktivas 2008/95 7. panta formuléjums nelauj to
secinat tiesi, tas klast iespéjams, sniedzot teleologisko un sistémisko interpretaciju®. Turklat to
jau bija ierosinajis generaladvokats F. Dz. Dzeikobss [F. ]. Jacobs] secinajumos lieta Upjohn*.

52. Tadé] Regulas Nr. 207/2009 13. pants un Direktivas 2008/95 7. pants ir jainterpreté tadéjadi,
ka ipasnieks nevar aizliegt izmantot ne tikai precu zimi, ar ko vins ir laidis tirga attiecigo preci vai
ar ko ta tika laista tirga ar vina piekrisanu, bet ari precu zimi, ar ko tas pats ipasnieks ir laidis tirg
identiskas preces vai ar ko tas tika laistas tirgi ar vina piekrisanu citas dalibvalstis.

53. Tomér ir japatur prata, ka ipaSos gadijumos, kad paralélais tirgotajs péc $is preces
parsainos$anas piestiprina precu zimi bez ipasnieka piekrisanas, Savienibas precu zimju tiesibu
normas par precu zimes ipasnieka tiesibu izsmel$anu ir jainterpreté saskana ar Ligumu, ka to ir
interpretéjusi Tiesa. Tas ta it ipasi ir gadijuma, kad izmantota precu zime eksportétaja dalibvalsti
tiek aizstata ar citu precu zimi, kas pieder tam pasam ipasniekam, jo $ada aizstasana ietver ari
atkartotu precu zimes piestiprinasanu. Tomeér $aja judikatira ir noteikta virkne nosacijumu, kas ir
jaizpilda, lai precu zimes tiesibas tiktu faktiski izsmeltas, proti, lai ipasnieks nevarétu uz tam
atsaukties ar mérki liegt to izmantot tresam personam*.

# Skat. spriedumu Bristol-Myers Squibb u.c. (40. un 41. punkts).

# Spriedums Upjohn (42.—45. punkts).

% Tadéjadi tiek nemtas véra prasibas, kas izriet no tiesibu aktiem ar augstaku juridisko spéku.
# C-379/97, EU:C:1998:559, 16., 17. un 69. punkts.

% Skat. $o secinajumu 24.—-33. punktu.
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54. Proti, lai ari saskana ar logiku, kas dominé Savienibas precu zimju tiesibu normas, tiesibas
principa ir izsmeltas tad, kad prece ar [attiecigo] preCu zimi ir tikusi laista tirgi Savieniba un
precu zimes ipasnieka iespéja celt iebildumus ir kluvusi par iznémumu, kura [piemérosanas]
priek$nosacijums ir ipasnieka legitimas intereses, Tiesa mainija $o logiku sava judikatara attieciba
uz parsaino$anu . Saskana ar $is judikatiras logiku izsmel$anas apjomu ierobezo situacijas, kuras
ir izpilditi $aja judikatra uzskaititie nosacijumi, kas liedz ipasniekam atsaukties uz savu precu
zimi, lai aizliegtu to izmantot paralélajam tirgotajam. Tadéjadi Sos attiecigas tiesibu normas divus
punktus nevar interpretét atseviski?, jo 2. punkta, ka to interpretéjusi Tiesa, ir noteikts 1. punkta
tverums.

55. Tas butiski mazina mana priekslikuma radikalo raksturu, proti, piemérot $is tiesibu normas
arl gadijuma, kad precu zime tiek aizstata ar citu precu zimi, kas pieder tam pasam Ipasniekam.
Proti, lai ari vairakumam nosacijumu, kas noteikti Tiesas judikattra, lai precu zimes ipasnieks
nevarétu iebilst pret to, ka prece tiek tirgota ar $o precu zimi, ir subjektivs raksturs un tie attiecas
uz paraléla tirgotaja kontroli, nepieciesamibas nosacijumam savukart ir objektivs raksturs un tas
butiski ierobezo $i paraléla tirgotaja brivibu.

56. Proti, Tiesas ieskata nepiecieSsamibas nosacijums ir izpildits, ja tiesiskajos reguléjumos vai
praksé importétaja dalibvalsti ir aizliegts tirgot attiecigo preci originaliepakojuma. Savukart Sis
nosacijums nav izpildits, ja parsainoSanas pamata ir tikai paraléla tirgotaja centieni gut
tirdzniecibas prieksrocibu*.

57. Nepieciesamibas nosacijums nozimeé, ka, lai pre¢u zimes Ipasnieks nevarétu iebilst pret to, ka
paralélais tirgotajs aizstaj precu zimi, ko minétais ipasnieks lieto eksportétaja dalibvalsti, ar precu
zimi, ko vin$ izmanto identiskam precém importétaja dalibvalsti, §is pédéjas minétas dalibvalsts
reguléjuma vai praksé ir janosaka, ka $aja dalibvalsti faktiski nedrikst tirgot preci ar tas originalo
precu zimi.

58. Savukart, ja paralélais tirgotajs aizstaj originalo precu zimi tikai tapéc, lai giitu ekonomisku
prieksrocibu, pieméram, lai gatu labumu no importétaja dalibvalsti lietotas precu zimes
reputacijas vai lai ieklautu preci izdevigaka precu kategorija, nepiecieSsamibas nosacijums nav
izpildits. Proti, tada gadijuma precu briva aprite, kuras pamata ir precu zimes tiesibu izsmel$ana
tirdznieciba starp dalibvalstim, netiek apdraudéta péc bitibas un tadéjadi ta nevar bat paraka par
precu zimes Ipasnieka likumigajam interesém.

59. Tadéjadi parmarkésanas gadijuma precu zimes tiesibas ir izsmeltas tikai tados gadijumos, kad
parmarkésana ir objektivi nepieciesama, lai garantétu preces faktisku piekluvi importétajas
dalibvalsts tirgum.

60. Tadéjadi Regulas Nr. 207/2009 13. pantu un Direktivas 2008/95 7. pantu ierosinu interpretét
tadejadi, ka precu zimes ipasnieks var atsaukties uz $o precu zimi, lai iebilstu pret tadas preces ar
$o precu zimi tirdzniecibu, ko $is ipasnieks ir laidis Savienibas tirgii vai kas ir tikusi laista tirgt ar
vina piekriSanu ar citu vinam piederosu precu zimi, ja vien ir izpilditi nosacijumi, kas noteikti
Tiesas judikatira attieciba uz tadu precu parsainosanu, kas ir saistitas ar paralélo tirdzniecibu.

% Precizak, Tiesa nav mainijusi savu logiku — precu zimes tiesibas ir princips un izsmel$ana ir iznémums, kas izrietéja no EKL 36. panta, —
péc Direktivas 89/104 7. panta ievieSanas, kura pamata ir pretéja logika.

47 Ka par to liecina $kietama pretruna, kas pastav starp sprieduma Bristol-Myers Squibb u.c. rezolutivas dalas 2. un 3. punktu, pirmaja
minétaja punkta ir aplakota pre¢u zimes tiesibu izsmel$ana, bet otraja minétaja punkta — ipasnieka tiesibas atsaukties uz $o precu zimi.

*  Spriedums, 2007. gada 26. aprilis, Boehringer Ingelheim u.c. (C-348/04, EU:C:2007:249, 36. un 37. punkts).
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Sie nosacijumi it Ipa$i prasa, ka, lai nodrosinatu izstradajuma faktisku piekluvi importétajas
dalibvalsts tirgum, originala precu zime ir jaaizstaj ar precu zimi, ar ko $aja dalibvalsti tiek
tirgotas identiskas preces.

Piemeérosana situdcija, kura genérisko zalu precu zime tiek aizstata ar atsauces zalu precu
zimi

61. Nemot véra ieprieks minétos apsvérumus, ir jaizvérté, vai manis ierosinata interpretacija ir
piemérojama tada gadijuma ka Sajas lietas aplukotais, kura paralélais importétajs vélas aizstat
eksportétaja dalibvalsti lietoto genérisko zalu precu zimi ar importétaja dalibvalsti izmantoto
atsauces zalu precu zimi. Pamatlieta aplikotas situacijas ir specifiskas ar to, ka genériskas zales
un atsauces zales tirgo saistiti uznémumi un ka abas precu zimes pieder vienam un tam pasam
ipasniekam.

62. Ka izriet no diskusijam pamattiesvedibas, ka ari Tiesa, paraléla tirgotaja darbibas legitimitate
it ipasi var nonakt pretruna divam prasibam, proti, attieciba uz precu identitati un parmarkésanas
nepieciesamibu.

Par precu identitates prasibu

63. Saskana ar manis ierosinato interpretaciju paralélajam tirgotajam ir tiesibas — un precu zimes
tiesibu Ipasnieks nevar pret to iebilst — aizstat eksportétaja dalibvalsti lietoto precu zimi ar
importétaja dalibvalsti identiskam precém izmantotu precu zimi. Pamatlietas ar paralélo
tirdzniecibu saistita prece ir genériskas zales, savukart precu zime, ko piestiprina paralélais
tirgotajs importétaja dalibvalsti, ir minéto genérisko zalu atsauces zalu precu zime. Tadéjadi rodas
jautajums, vai precu zimes tiesibu izsmelSanas vajadzibam genériskas zales un to atsauces zales var
uzskatit par identiskam precém.

64. Genériskas zales Direktivas 2001/83/EK* 10. panta 2. punkta b) apak$punkta ir definétas ka
“zales, kuras ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un tada pati zalu forma
ka atsauces (references) zalem un kuru bioekvivalence ar atsauces (references) zalém ir pieradita
attiecigos biologiskas pieejamibas pétijumos”. Saskana ar $is direktivas 10. panta 1. punktu $adam
zalém pieméro ta saukto “saisinato” tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas proceduru. Proti, tam ir
japiemit tadam pasam ipasibam ka atsauces zalém.

65. Tomeér jau pasa genérisko zalu definicija ir pielautas dazas atskiribas no atsauces zalem gan
attieciba uz aktivas vielas kimisko formu®, gan pasu zalu farmaceitisko formu®'. Turklat, lai ari
genériskas zales ir bioekvivalentas atsauces zalém to aktivas vielas un terapeitiskas iedarbibas
zina, tas var atskirt péc paligvielam®, noforméjuma vai tadiem aspektiem ka garsa.

#  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém
(OV 2001, L 311, 67. Ipp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EEK (2004. gada 31. marts) (OV 2004,
L 136, 34. Ipp.).

“Dazadi sali, esteri, éteri, izoméri, izoméru maisijumi, salikumi vai aktivo vielu atvasinajumi jauzskata par to pasu aktivo vielu, ja vien tie
butiski neat$kiras péc to ipasibam saistiba ar to droSumu un/vai labvértibu.”

1 “Par vienu un to pasu zalu formu var uzskatit dazadas zalu formas ar atru aktivas vielas atbrivosanu iekskigai lietosanai.”
%2 Proti, péc to sastavdalam, kas nav aktivas vielas.
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66. Turpinajuma dazu zalu® aizstasana ar citam lidzvértigam zalém, neatkarigi no ta, vai tas ir
genériskas vai atsauces zales, arstésanas laika ir kontrindicéta medicinisku iemeslu dél. Tas it
ipasi ir attiecinams uz pamatlieta aplakotajam zalém, ka sava atbildé uz Tiesas jautajumiem ir
noradijusas Impexeco un PI Pharma. Tomér pretéji tam, ko ir apgalvojusi Sie lietas dalibnieki, Sis
apstaklis ne tikai nepierada parmarkésanas nepiecieSsamibu, bet, manuprat, ari apliecina, ka tadu
zalu parmarkésana nav pielaujama no mediciniska skatpunkta. Proti, ja arstéSanas laika vienu
zalu aizstasana ar citam zalém ir aizliegta medicinisku apsvérumu dél, zalu nosaukuma aizstasana
var maldinat veselibas apripes specialistus un pacientus un, iespéjams, radit nopietnas sekas
veselibai. Ne bez pamata tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ir janorada zalu nosaukums. Proti, zalu
gadijuma produkta nosaukumam ir nozime, kas parsniedz precu zimju nozimi, kas ir vienkarsa
norade uz preces izcelsmi.

67. Lai ari tadéjadi no terapeitiska skatpunkta genériskas zales un to atsauces zales ir lidzvértigas,
tomeér uzskatu, ka principa tas nav identiski produkti, nemot véra atskiribas, kuru dél tas var
noskirt.

68. Tomér genériskas zales un atsauces zales ipasas situacijas, it ipasi, ja tas razo viena un ta pati
vieniba vai saistitas vienibas, faktiski var bat viens un tas pats produkts, kas tiek pardots saskana ar
dazadam shémam. To, skiet, pamattiesvedibas apgalvo Impexeco un PI Pharma. Tas ir japarbauda
valsts iestadém un tiesam.

69. Sada gadijuma pretéji tam, ko savos apsvérumos apgalvo Novartis, ne ar atikirigiem
tiesiskajiem reguléjumiem, kas piemeérojami genériskajam zalém un atsauces zalém, ne ar to, ka
veselibas apriipes specialisti vai pacienti tas uztver atskirigi, nepietiek, lai attaisnotu zalu precu
zimju ipasnieka tiesibas iebilst pret eksportétaja dalibvalsti lietotas precu zimes aizstasanu ar
importétaja dalibvalsti izmantotu precu zimi. Proti, situacija, kura $i aizstasana butu
nepiecieSama, lai paralélais tirgotajs varétu pieklat §is pédéjas dalibvalsts tirgum, sada iespéja
lautu ipasniekam sadalit tirgus, tirgojot to pasu produktu gan ka atsauces zales, gan ka genériskas
zales un vélak kavéjot to brivu apriti Savieniba. Tadéjadi precu zimes tiesibu izsmel$anas nolika to
identitate ir javérté, pamatojoties tikai uz produktu raksturigajam ipasibam.

70. Tapéc tagad ir jaapliko otrais nosacijums, proti, nepieciesamiba aizstat precu zimi.

Par nepieciesamibas nosacijumu

71. Ka jau minéju®, precu zimes Ipas$nieks nevar iebilst pret to, ka paralélais tirgotajs to izmanto,
lai aizstatu eksportétaja dalibvalsti lietoto precu zimi, it ipasi ar nosacijumu, ka $i aizstasana ir
objektivi nepiecieSama, lai garantétu preces faktisku piekluvi importétajas dalibvalsts tirgum. Tas
skaidri izriet no sprieduma Upjohn*. Tas ir tadél], ka gadijuma, kad precu zime tiek aizstata ar citu
precu zimi, kas pieder tam pasam ipasniekam, precu zimes tiesibu izsmel$ana ir attaisnojama ar
iekséja tirgus prasibam.

72. Tomér, manuprat, gadijuma, kad genérisko zalu precu zime tiek aizstata ar tadu atsauces zalu
precu zimi, kas ir atlautas importétajas dalibvalsts tirgg, $is nosacijums ir izpildits tikai iznémuma
situacijas.

% Ta sauktas “zales ar $auru terapeitisko indeksu”.
% Skat. $o secinagjumu 60. punktu.
% Skat. §1 sprieduma 42.—45. punktu.

ECLI:EU:C:2022:27 13



M. SzPUNAR SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-253/20 un C-254/20
IMPEXECO UN PI PHARMA

73. Proti, ka pamatoti ir noradijusi Novartis, Tiesai ir bijusi iespéja nospriest, ka dalibvalsts
principa nevar atteikt atlauju genérisko zalu paralélajam importam, ja $aja dalibvalsti ir pieskirta
tirdzniecibas atlauja atsauces zalém®, ja vien $o atteikumu nepamato ar veselibas aizsardzibu
saistiti apsvérumi®’.

74. Tadéjadi paralélajam tirgotajam parasti ir tiesibas tirgot tadas genériskas zales ar to parasto
nosaukumu, ar kuru atsauces zales ir atlautas importétaja dalibvalstl. Tapéc genérisko zalu precu
zimes (nosaukuma) aizstasana ar atsauces zalu prec¢u zimi (nosaukumu) nav nepiecieSsama,
neatkarigi no ta, vai ar paralélo tirdzniecibu saistitas genériskas zales ir atlautas ari importétaja
dalibvalsti. Savukart, ja ar veselibas aizsardzibu saistitu apsvérumu dél sada atlauja nav
izsniedzama, tie pasi apsvérumi liegs genériskas zales tirgot ar atsauces zalu nosaukumu un
atlauja netiks pieskirta saskana ar iekséja tirgus noteikumiem, neatkarigi no atsauces zalu precu
zimes ipasnieka iespéjamiem iebildumiem.

75. Ar to pietiek, lai izpilditu precu brivas aprites prasibas. Impexeco un PI Pharma argumenti, kas
balstiti uz nepieciesamibu pieklat visam tirgum, kura darbojas atsauces zalu prec¢u zimes
ipasnieks, vai uz arstu praksi izrakstit $is atsauces zales, nevar atspékot o konstatéjumu.

76. Pirmkart, lai ari precu briva aprite nodrosina paralélajam tirgotajam faktisku piekluvi
importétajas dalibvalsts tirgum, ta tomér negaranté tam tiesibas tirgot jebkadas preces ar jebkadu
precu zimi. Ta ka paralélais tirgotajs var tirgot genériskas zales ar genérisko zalu precu zimi un
atsauces zales ar atsauces zalu precu zimi, attieciga gadijuma pielagojot iepakojumu, lai izpilditu
importétajas dalibvalsts tirgus prasibas, iekséja tirgus noteikumos nav paredzéts, ka $is paralélais
tirgotajs drikst aizstat kadu no $im precu zimém ar citu precu zimi, tadéjadi aizskarot $o precu
zimju ipasnieka tiesibas.

77. Otrkart, visas genériskas zales, neatkarigi no ta, vai uz tam attiecas paraléla tirdznieciba, péc
definicijas nonak tirga, kura ir atsauces zales, ar visam sekam, ko tas rada arstu un pacientu
paradumiem. Tadéjadi personai, kas tirgo genériskas zales, ir japarliecina savi klienti lietot $is
zales. Jebkurs méginajums to panakt ar precu zimes aizstasanu nozimé komercialu prieksrocibu
meklésanu, un tadéjadi uz to neattiecas precu zimes tiesibu izsmelsana .

Starpsecindjumi

78. Saskana ar iepriek§ minétajiem apsvérumiem man ir jasecina, ka, lai arl Regulas
Nr. 207/2009 13. pants un Direktivas 2008/95 7. pants, lasot tos saskana ar Ligumu, ka to
interpretéjusi Tiesa, liedz precu zimes ipasniekam iebilst pret to, ka paralélais tirgotajs to
izmanto, lai aizstatu precu zimi, kuru Sis ipasnieks lieto eksportétaja dalibvalsti, ar prec¢u zimi,
kuru tas izmanto identiskam precém importétaja dalibvalsti, ja vien ir izpilditi $aja judikatara
paredzétie nosacijumi, tas ir piemérojams tikai gadijumos, kuros genérisko zalu precu zime tiek
aizstata ar atsauces zalu precu zimi.

% Spriedums, 2019. gada 3. jalijs, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, rezolutiva dala).
57 Spriedums, 2019. gada 3. jalijs, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, 36. punkts).
% Spriedums Upjohn (44. punkts).
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Secinajumi

79. Nemot véra iepriek$ minétos apsvérumus, uz Hof van beroep te Brussel (Briseles apelacijas
tiesa, Belgija) uzdotajiem prejudicialajiem jautdjumiem ierosinu atbildét sadi:

Padomes Regulas (EK) Nr. 207/2009 (2009. gada 26. februaris) par Eiropas Savienibas precu zimi,
kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2424 (2015. gada 16. decembris),
13. pants un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2008/95/EK (2008. gada 22. oktobris), ar
ko tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz precu zimém, 7. pants, lasot tos LESD 34. un
36. panta gaisma, ir jainterpreté tadéjadi, ka atsauces zalu precu zimes ipasnieks var iebilst pret
to, ka tresa persona izmanto $o precu zimi, lai paralélaja tirdznieciba aizstatu precu zimi, ar ko Sis
ipasnieks tirgo genériskas zales vai ar ko tas tiek tirgotas cita dalibvalsti ar vina piekri$anu, ja vien,
pirmkart, abas zales ir materiali identiskas un ja, otrkart, ir izpildit §is precu zimes aizstasanas
nosacijumi, kurus noteikusi Tiesa 1996. gada 11. julija 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).
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