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TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)

2022. gada 17. novembri*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Intelektualais ipasums — Precu zimes — Direktiva
(ES) 2015/2436 — Dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasana attieciba uz precu zimém - 10. panta
2. punkts — Precu zimes pieskirtas tiesibas — 15. pants — Precu zimes pieskirto tiesibu
izsmelSana — Zalu paralélais imports — Ar precu zimi markétas preces parpakosana —
Jauns aréjais iepakojums — Precu zimes ipasnieka iebildumi — Maksliga dalibvalstu tirgu
sadale — Cilveékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — 47.a pants —
Drosuma pazimes — Aizstasana — Lidzvértigas pazimes — Delegéta regula (ES) 2016/161 —
3. panta 2. punkts — Neskartibas pazime — Unikalais identifikators
Lieta C-204/20
par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Landgericht Hamburg
(Hamburgas apgabaltiesa, Vacija) iesniegusi ar 2020. gada 2. aprila noléemumu un kas Tiesa
registréts 2020. gada 13. maij3, tiesvediba
Bayer Intellectual Property GmbH
pret
kohlpharma GmbH,
TIESA (piekta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs J. Regans [E. Regan], tiesnesi D. Gracijs [D. Gratsias], M. llesics
[M. Ilesic] (referents), 1. Jarukaitis [I Jarukaitis] un Z. Cehi [Z. Csehi],

generaladvokats: M. Spunars [M. Szpunar),

sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniegusi:

— Bayer Intellectual Property GmbH varda — C. Giesen un U. Reese, Rechtsanwiilte,

— kohlpharma GmbH varda — W. Rehmann un D. Tietjen, Rechtsanwiilte,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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— Danijas valdibas varda — M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren un M. Sendahl Wolff, parstavji,
— Polijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,

— Eiropas Komisijas varda — G. Braun, E. Gippini Fournier un L. Haasbeek, parstavii,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2022. gada 13. janvara tiesas sédg,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu attiecas uz Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
(ES) 2015/2436 (2015. gada 16. decembris), ar ko tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz
precu zimém (OV 2015, L 336, 1. lpp.), 10. panta 2. punkta un 15. panta, ka ari Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zaléem (OV 2001, L 311, 67. Ipp.), redakcija ar grozijumiem,
kuri izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Direktivu 2012/26/ES
(OV 2012, L 299, 1. Ipp.) (turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 47.a panta interpretaciju.

Sis lagums tika iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp Bayer Intellectual Property GmbH (turpmak
teksta — “Bayer”), Vacijas precu zimes “Androcur” ipasnieci, un kohlpharma GmbH par to, ka $i

pédéja sabiedriba Vacija tirgo zales ar precu zimi “Androcur”, kas paraléli importétas no
Niderlandes.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibu normas

Direktiva 2015/2436

Direktivas 2015/2436 28. apsvéruma ir noteikts:

“No brivas precCu aprites principa izriet, ka precu zimes Ipasniekam nevajadzétu but tiesibam
aizliegt tresai personai lietot So precu zimi precém, kuras $is ipasnieks pats ir laidis apgroziba
[Eiropas] Savieniba ar $o precu zimi vai tas darits ar vina piekrisanu, iznemot gadijumus, kad
ipasniekam ir pamatoti iemesli, lai iebilstu pret precu turpmaku komercializaciju.”

Saskana ar sis direktivas 10. pantu “Precu zimes pieskirtas tiesibas”:

“1. Precu zimes registracija pieskir ipasniekam iznémuma tiesibas uz to.
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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 tre$as 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 $i 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; sajaukSanas iespéja ietver
asociaciju iespéju starp apziméjumu un precu zimi;

c) apziméjums ir identisks vai lidzigs precu zimei neatkarigi no ta, vai to lieto saistiba ar precém
vai pakalpojumiem, kuri ir identiski, lidzigi vai nav lidzigi tiem, kuriem $i precu zime registréta,
ja pédéjai ir reputacija dalibvalsti un ja $§1 apziméjuma nepamatota lietosana rada negodigas
prieksrocibas vai rada kaitéjumu precu zimes atskirtspéjai vai reputacijai.

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

a) apziméjuma piestiprinasanu precém vai to iepakojumam;

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

c) precu importu vai eksportu, lietojot $o apziméjumu;
[ ] »
Minétas direktivas 15. panta “Precu zimes pieskirto tiesibu izsmel$ana” ir noteikts:

“l. Precu zime nedod ipasniekam tiesibas aizliegt tas lietoSanu saistiba ar precém, ko Savienibas
tirgd, lietojot So precu zimi, laidis ipasnieks vai kas laistas tirga ar ipasnieka piekrisanu.

2. Sa panta 1. punktu nepieméro, ja ipagniekam ir likumigi iemesli iebilst pret pre¢u turpmaku
komercializaciju, jo ipasi — ja péc laisanas tirg precu stavoklis ir izmainijies vai pasliktinajies.”
Direktiva 2001/83

Direktivas 2001/83 2.—5. un 40. apsvéruma ir noteikts:

“(2) Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabut visu to noteikumu pamatmérkim, kas reglamenté
zalu razos$anu, sadali un izmanto$anu.

(3) Sis meérkis tomér jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavés farmacijas rapniecibas attistibu vai
zalu tirdzniecibu Kopiena.
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(4) Zalu tirdzniecibu Kopiena kavé atskiribas dazos valstu noteikumos un jo ipasi noteikumos,
kas attiecas uz zalém (iznemot vielas vai vielu salikumus, kas ir partika, dzivnieku bariba vai
tualetes lidzekli), un minétas atskiribas tiesi ietekmeé iekséja tirgus darbibu.

(5) Mineétie skersli ir attiecigi janovérs; ta ka tas nozimeé attiecigo noteikumu tuvinasanu.

(40) Noteikumiem, kas reglamenté zalu lietotajiem sniedzamo informaciju, batu janodrosina
maksimala patérétaju aizsardziba, lai zales varétu lietot pareizi, balstoties uz pilnigu un
saprotamu informaciju.”

Atbilstosi sis direktivas 40. pantam:

“1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka zalu razo$anai tas teritorija
ir vajadziga atlauja. Minéta razo$anas 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.

[.‘]”
Mineétas direktivas 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$uma pazimju daléjas vai pilnigas nonemsanas vai aizsegSanas razo$anas
atlaujas turétajs ir parbaudijis, ka attiecigas zales ir autentiskas un neskartas;

b) razosanas atlaujas turétajs ievéro 54. panta o) punktu, aizstdjot minétas drosuma pazimes ar
droSuma pazimém, kas ir lidzvértigas attieciba uz iespéju parbaudit zalu autentiskumu,
identitati un iegGt pieradijumus par neskartibu. Sidu aizstadanu 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 [dro$uma] pazimju aizstasanu uzrauga kompetenta iestade.”
Saskana ar $is pasas direktivas 54. pantu:

“Uz zalu aréja iesainojuma, vai, ja tada nav, uz tie$a iesainojuma norada sadus datus:

[.]
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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 iesainojums ir neskarts.”
Direktivas 2001/83 54.a panta ir paredzéts:

“l. Uz receps$u zalém norada 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes, iznemot gadijumus,
kad tas ieklautas saraksta saskana ar $a panta 2. punkta b) apakspunkta minéto procedaru.

(]

2. [Eiropas] Komisija, izmantojot delegétus aktus saskana ar 121.a pantu un ievérojot 121.b panta
un 121.c panta nosacijumus, pienem 54. panta o) punktu papildinosus pasakumus, lai izstradatu
precizus noteikumus par 54. panta o) punkta noraditajam drosuma pazimém.

[..]”
Sis direktivas 59. panta ir uzskaitits, kadai informacijai ir jabat minétai zalu lieto$anas instrukcija.

Mineétas direktivas 63. panta 1. punkta pirma dala ir formuléta sadi:

“Sis direktivas 54., 59. un 62. panta minétos datus uz etiketes norada viena vai vairakas tas dalibvalsts
valsts valodas, kura zales tiek laistas tirgti, ka minéta dalibvalsts noteikusi, piemérojot $o direktivu.”

Direktiva 2011/62/ES

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/62/ES (2011. gada 8. junijs), ar ko groza
Direktivu 2001/83 (OV 2011, L 174, 74. Ipp.), 2., 3., 11., 12,, 29. un 33. apsvéruma ir noteikts:

“(2) Savieniba satraucosa apmeéra atklaj aizvien vairak zalu, kuras ir viltotas saistiba ar to
identitati, razoSanas vésturi vai avotu. Minétajas zalés parasti ir nestandarta vai viltotas
sastavdalas, vai tajas nav sastavdalu vai ir sastavdalas, tostarp aktivas vielas, nepareizas
devas, tadéjadi nopietni apdraudot sabiedribas veselibu.

(3) Pagatnes pieredze liecina, ka $adas viltotas zales pie pacientiem nonak ne tikai, izmantojot
nelegalus lidzeklus, bet ari pa legalo piegades kédi. Tas ipasi apdraud cilvéku veselibu un var
izraisit pacientu neuzticibu ari legalajai piegades kédei. Reagéjot uz S$o pieaugoso
apdraudéjumu, batu jagroza Direktiva [2001/83].

[.]
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Savieniba butu jasaskano zalu dro$uma pazimes, lai, nodrosinot zalu iekséja tirgus darbibu,
nemt[u] véra jaunus riska profilus. Minétajam dro$uma pazimém butu janodrosina iespéja
parbaudit atsevisku iesainojumu autentiskumu un identifikaciju un iegat pieradijumus par
to neskartibu. [..]

Visiem piegades kédes dalibniekiem, kas iepako zales, nepiecieSama razosanas atlauja. Lai
droSuma pazimes buatu efektivas, razo$anas atlaujas turétajam, kur$ nav zalu originalais
razotajs batu jaatlauj nonemt, aizstat vai aizsegt minétas drosibas [drosuma] pazimes, tikai
ievérojot stingrus nosacijumus. Drosibas [droSuma] pazimes jo ipasi butu jaaizstaj ar
lidzvértigam drosibas [dro$uma] pazimém zalu parpakosanas gadijumos. Tadé] buatu
skaidri janosaka jédziena “lidzvértigs” nozime. Nosakot $os stingros nosacijumus, butu
janodro$ina atbilstigi aizsardzibas pasakumi pret viltotam zalém, kas paradas piegades
kede, lai aizsargatu pacientus, ka ari tirdzniecibas atlaujas turétaju un razotaju intereses.

Si direktiva neskar intelektuala ipasuma tiesibu noteikumus. Tas Ipasais mérkis ir nepielaut
viltotu zalu noklasanu legalas piegades kéde.

Nemot véra to, ka §is direktivas mérki, proti, garantét zalu iekséja tirgus darbibu, vienlaikus
nodro$inot augsta limena sabiedribas veselibas aizsardzibu pret viltotam zalém, nevar
pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka tas iedarbibas dél $o mérki var
labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar [LES]
5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja direktiva paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi $a
mérka sasnieg$anai.”

Delegeéta regula (ES) 2016/161

Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina
Direktivu 2001/83 (OV 2016, L 32, 1. Ipp.), 1., 11., 12. un 15. apsvéruma ir noteikts:

‘()

(]

(11)

[Direktiva 2001/83] paredz pasakumus, kas nepielautu viltotu zalu ieklasanu legalaja
piegades kédé, prasot, lai noteiktu cilvekiem paredzétu zalu iesainojums identificésanas un
autentificésanas noluka tiktu aprikots ar drosuma pazimém — unikalu identifikatoru un
iesainojuma neskartibas pazimi.

Lai vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas ir tiesigas zales piegadat
iedzivotajiem, butu vieglak verificét kada unikala identifikatora autentiskumu un
identifikatoru dzést, janodro$ina, ka divdimensionalajam svitrkodam, kura unikalais
identifikators iekodéts, ir tada struktara un drukas kvalitate, lai batu iespéjama atra
nolasi$ana un nolasisanas klidas batu minimalas.

Unikala identifikatora datu elementi uz iesainojuma butu jauzdruka ari cilvéklasama forma,

lai unikala identifikatora autentiskumu butu iespéjams verificét un identifikatoru dzést ari
tad, ja divdimensionalais svitrkods nav nolasams.

ECLLI:EU:C:2022:892
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[.]

(15) Lai sistéma “verificesana piegades kédes gald” nodro$inatu, ka zales ir autentiskas,
nepiecieSams verificét abas droSuma pazimes. Unikala identifikatora autentiskuma
verificéSanas mérkis ir nodrosinat, ka zalu izcelsme ir likumigais razotajs. Neskartibas
pazimes neskartibas verificésana parada, vai no briza, kad iesainojums izvests no razotaja
telpam, tas nav bijis atvérts vai mainits, un tadéjadi rada drosibu, ka iesainojuma saturs ir
autentisks.”

Saskana ar Delegétas regulas 2016/161 3. panta 2. punktu:

“Pieméro $adas definicijas:

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

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

[.].”
Sis delegétas regulas 4. panta “Unikala identifikatora sastavs” ir paredzéts:

“Razotajs zalu iesainojumu apriko ar unikalu identifikatoru, kas atbilst $adai tehniskajai
specifikacijai:

a) unikalais identifikators ir konkrétajai zalu pakai unikala skaitlu vai burtciparu virkne;
[.].”

Minétas delegétas regulas 5. panta “Unikala identifikatora datnesis” 1.—3. punkta ir noteikts:
“1. Razotiji unikalo identifikatoru iekodé divdimensiju svitrkoda.

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

3. Razotiji svitrkodu uz iesainojuma iespiez uz gludas, viendabigas, mazatstarojosas virsmas.”
Sis pasas delegétas regulas 6. panta “Divdimensionala svitrkoda drukas kvalitate” ir noteikts:

“l. Datu matricas drukas kvalitati razotaji izvérté, novértéjot vismaz $adus datu matricas
parametrus:

[..].

2. Razotdji apzina minimalo drukas kvalitati, kas datu matricas precizu nolasamibu visa piegades
kédé nodrosina vismaz vienu gadu péc pakas deriguma termina vai piecus gadus péc attiecigas
pakas laisanas tirdznieciba vai izplatiSana saskana ar Direktivas [2001/83] 51. panta 3. punktu —
atkariba no ta, kurs laiks ir ilgaks.
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[‘.]”
Delegétas regulas 2016/161 10. pants “DroSuma pazimju verificésana” ir formuléts $adi:

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

a) unikala identifikatora autentiskumu;
b) iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu.”
Saskana ar $is delegétas regulas 16. panta 1. punktu:

“Pirms saskana ar Direktivas [2001/83] 47.a pantu daléji vai pilnigi nonemt vai aizsegt droSuma
pazimes, razotajs verificé:

a) iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu;

v

b) unikala identifikatora autentiskumu un, ja tas nomainits, to dzés.

Minétas delegétas regulas 17. panta “Lidzvértigs unikalais identifikators” ir paredzéts:

“Zales Direktivas [2001/83] 47.a panta 1. punkta b) apak$punkta izpildes vajadzibam aprikojot ar
lidzvértigu unikalo identifikatoru, razotajs verificé, ka iesainojuma unikalais identifikators attieciba uz
zalu kodu un valsts kompensacijas numuru vai citu zales identificéjo$u valsts numuru péc struktiras
un sastava atbilst tas dalibvalsts prasibam, kur zales paredzéts laist tirgh, tadéjadi darot iespéjamu
unikala identifikatora autentiskuma verificésanu un identifikatora dzésanu.”

Sis pasas delegétas regulas 24. pants “Pasakumi, kas vairumtirgotajiem javeic, ja ir nesankcionéti
atvérts iesainojums vai ir aizdomas par viltosanu” ir formuléts $adi:

“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 nebut autentiskas.
Tas nekavéjoties informé attiecigas kompetentas iestades.”

Delegétas regulas 2016/161 25. panta “Pienakumi personam, kam atlauts vai kas tiesigas
iedzivotajiem piegadat zales” 1. un 3. punkta ir noteikts:

“1. Personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, visam ar droSuma pazimém
aprikotajam zalém, ko tas piegada iedzivotadjiem, droSuma pazimes verificé un unikalo
identifikatoru dzés bridi, kad zales tiek piegadatas iedzivotajiem.

[.]

3. Lai verificétu kadu zalu unikala identifikatora autentiskumu un $adu unikalo identifikatoru
dzéstu, personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, izmantojot nacionalo
vai parnacionalo repozitoriju, kurs apkalpo dalibvalsti, kur tiem pieskirtas atlaujas vai tiesibas,
veido savienojumus ar 31. panta minéto repozitoriju sistému.”
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Saskana ar $is delegétas regulas 30. pantu “Personu, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales, riciba vilto$anas aizdomu gadijuma”:

“Ja personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ir iemesls uzskatit, ka zalu
iesainojums nesankcionéti atvérts, 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.”

Minétas delegétas regulas 31. panta 1. punkts ir formuléts $adi:

“Repozitoriju sistému, kura, pildot Direktivas [2001/83] 54.a panta 2. punkta e) apak$punktu, glaba
informaciju par droSuma pazimém, izveido un parvalda bezpelnas juridiska persona vai bezpelnas
juridiskas personas, ko Savieniba dibinajusi ar dro$uma pazimém aprikotu zalu razotaji un to
tirdzniecibas atlauju turétaji.”

Sis pasas delegétas regulas 34. panta 4. punkta ir noteikts:

“Sanémis 35. panta 4. punkta minéto informaciju, centrmezgls nodrosina, lai partiju numuri pirms un
péc parpakosanas vai parmarkésanas operacijam tiktu elektroniski sasaistiti ar dzésto unikalo
identifikatoru komplektu un ar lidzvértigo unikalo identifikatoru komplektu, ar kuriem partijas
aprikotas.”

Delegetas regulas 2016/161 35. panta 4. punkta ir paredzéts:

“Par zalu laisanu tirgn atbildiga persona attieciba uz katru parpakotu vai parmarkétu zalu paku partiju,
kas Direktivas [2001/83] 47.a panta izpildes vajadzibam aprikota ar lidzvértigiem unikalajiem
identifikatoriem, centrmezglu informé par parpakojamo vai parmarkéjamo paku partijas numuru vai
numuriem un $o paku unikalajiem identifikatoriem. Si persona centrmezglu papildus informé par
parpako$ana vai parmarkésana iegutas partijas numuru un par $is partijas lidzvértigajiem unikalajiem
identifikatoriem.”

Saskana ar Delegétas regulas 2016/161 50. panta otro dalu ta kluva piemérojama no 2019. gada
9. februara.

Vacijas tiesibu normas

Saskana ar 1976. gada 24. augusta Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Zalu tirdzniecibas
likums; BGBI. 1976 1, 2445. Ipp.), redakcija, kas publicéta 2005. gada 12. decembri (BGBI. 2005 I,
3394. Ipp.), ka ta grozita ar 2012. gada 19. oktobra likumu (BGBI. 2012 I, 2192. Ipp.), 10. panta
1. punkta c) apakspunktu:

“Uz cilvékiem paredzétu zalu aréja iepakojuma ir jabut piestiprinatam dro$uma pazimém, ka ari
neskartibas pazimei, lai varétu pamanit iespéjamu nelikumigu darbibu attieciba uz minéto
iepakojumu, ciktal tas ir noteikts ar [Direktivas 2001/83] 54.a pantu vai atbilstosi [Direktivas 2001/83]
54.a pantam.”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Bayer ir Vacijas prec¢u zimes “Androcur” ipasniece; $o precu zimi ta izmanto zalém.
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Kohlpharma Vacija izplata zales, kas paraléli importétas no citam Savienibas dalibvalstim.

Ar 2019. gada 28. janvara véstuli kohlpharma darija zinamu Bayer savu nodomu importét no
Niderlandes zales “Androcur 50 mg” karbas, kas satur 50 apvalkotas tabletes, lai $is zales tirgotu
Vacija karbas, kuras attiecigi saturétu 50 un 100 apvalkotas tabletes. Péc tam kohlpharma noradija
Bayer, ka, lai veiktu $o importésanu, ir janonem $o zalu aréjam iepakojumam piestiprinata
neskartibas pazime un lidz ar to jaaizstaj iepakojums.

Bayer iebilda pret $o planoto aizstasanu, noradot, ka jauna iepakojuma izmantosana parsniegtu to,
kas nepieciesams, lai minétas zales varétu tirgot Vacija.

Ta uzskata, ka no Direktivas 2011/62 un Delegétas regulas 2016/161 izriet, ka jaunas markésanas
un jaunas iepako$anas izmantos$ana ir paraléla importétaja riciba esosi aizstasanas risinajumi, kas
sniedz lidzvértigas garantijas droSuma zina. Tacu $aja lieta jaunas iepako$anas nepiecieSsamiba
neesot pieradita, nemot véra, ka ar jaunu markésanu objektivi pietiktu, lai garantétu attiecigas
preces ieklasanu tirga.

Kohlpharma apgalvo, ka originaliepakojuma parmarkésana esot neatbilstiga, jo originalas
neskartibas pazimes nonemsanas atstatas pédas bas redzamas péc parmarkéta originaliepakojuma
atvérsanas.

Proti, ta ka vairumtirgotajiem un aptiekam esot pienakums noteikt iespéjamas nelikumigas
darbibas ar zalu iepakojumiem, vienigi jauns aréjais iepakojums laujot izvairities no ta, ka tie
atsakas piegadat attiecigas zales. Lai gan jauna markésana ir par 25 % létaka neka parpakosana
jauna iepakojuma, kohlpharma uzskata, ka ir jadod prieksroka otrajam risinadjumam, jo to labak
pienemot veselibas apripes specialisti un patérétaji. Tas ieskata, tada originaliepakojuma
izmantos$ana, uz kura redzamas bojajuma pédas, ievérojami samazina iespéju precei ieklat Vacijas
aptieku un vairumtirgotaju tirga.

Iesniedzéjtiesa vaica, pirmkart, vai no Direktivas 2011/62 un Delegétas regulas 2016/161
atbilstigajam normam izriet, ka turpmak butu jadod prieksroka zalu parpako$anai jauna
iepakojuma nevis zalu parmarkésanai.

Otrkart, $i tiesa jauta, vai izvéle starp parmarkésanu un jaunu iepakojumu ir paraléla importétaja
zina.
Treskart, minéta tiesa vaica, kads ir apmérs argumentam, ka jomas profesionalus un gala

patérétajus varétu atturét vai satraukt atvérsanas pédas uz zalu iepakojuma.

Ceturtkart, ta pati tiesa jauta par dazu dalibvalstu, tostarp Zviedrijas Karalistes, kompetento
iestazu praksi interpretét jaunas tiesibu normas par aizsardzibu pret zalu viltosanu tadéjadi, ka
zalu paraléla importa gadijuma péc originaliepakojumam piestiprinatas neskartibas pazimes
sabojasanas parasti ir janomaina iepakojums.
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Sajos apstaklos Landgericht Hamburg (Hamburgas apgabaltiesa, Vacija) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai sadus prejudicialos jautajumus:

“1) Vai Direktivas [2001/83] 47.a pants ir jainterpreté tadéjadi, ka paraléli importétu precu

gadijuma par lidzveértigam saskana ar Direktivas [2001/83] 54. panta o) punktu var uzskatit
darbibas, nonemot un no jauna piestiprinot drosuma pazimes, kuras vai nu parmarkéjot
(relabeling) (izmantojot pasliméjosas etiketes uz originala sekundara iesainojuma) vai
parpakojot (reboxing) (izgatavojot jaunu zalu sekundaro iesainojumu), veic paralélais
importétajs, ja abas darbibas visada zina atbilst visam [Direktivas 2011/62] un [Delegétas
regulas 2016/161] prasibam un ir lidzveértigi efektivas, laujot parbaudit zalu autentiskumu un
identitati un sniedzot pieradijumus par neskartibu?

Ja atbilde uz pirmo jautajumu ir apstiprinosa, vai, nemot véra jaunos tiesiskos reguléjumus
aizsardzibai pret viltosanu, precu zimes ipasnieks var iebilst pret paraléla importétaja veiktu
preces parpakoSanu jauna aréja iesainojuma (reboxing), ja paralélais importétajs tadu
iepakojumu, kura preci var tirgot importéSanas dalibvalsti, var iegat ari, piestiprinot
originalajam sekundarajam iesainojumam jaunas paslimeéjosas etiketes (relabeling)?

Ja atbilde uz otro jautdjumu ir apstiprinosa, vai situacija, kad parmarkésanas (relabelling)
gadijuma konkrétajai sabiedribai ir redzams, ka originala piegadataja droSuma pazime ir
bojata, negativa ietekme nerodas, kamér ir nodrosinats, ka par So situaciju ir atbildigs
paralélais importétajs un vin$ originalajam sekundarajam iesainojumam ir piestipringjis
jaunu droSuma pazimi? Vai $aja zina kaut ko maina tas, vai iesainojuma atvérSanas pédas
klast redzamas vien bridi, kad tiek atvérts zalu sekundarais iesainojums?

Ja atbilde uz otro un/vai tre$o jautdjumu ir apstiprinosa, vai objektiva nepieciesamiba péc
sekundara iepakojuma, veicot preces parpakosanu jauna aréja iesainojuma (reboxing),
parpakosanai piemérojamo piecu nosacijumu nozimé, kas skar precu zimes pieskirto tiesibu
izsmelSanu (skat. spriedumus, 1996. gada 11. jalijs, Bristol-Myers Squibb u.c., C-427/93,
C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, 79. punkts, ka ari 2007. gada 26. aprilis, Boehringer
Ingelheim u.c., C-348/04, EU:C:2007:249, 21. punkts), ir jaapstiprina ari tad, ja valsts iestades
savas aktualajas pamatnostadnés Viltoto zalu direktivas prasibu istenosanai vai citos
atbilstosos administrativos pazinojumos dara zinamu, ka atvértu iesainojumu atkartota
aizzimogoS$ana parasti netiekot pielauta vai katra zina tiekot pielauta tikai iznémuma
gadijuma un ar stingriem nosacijumiem?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautajumu

Ar pirmo jautajumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2001/83 47.a pants ir
jainterpreté tadéjadi, ka ar nosacijumu, ka ir izpilditas visas $aja panta minétas prasibas, paraléli
importéto zalu parpakosana jauna iepakojuma un parmarkésana ir lidzvértigi parpakosanas veidi
attieciba uz to dro$uma pazimju efektivitati, kuras minétas $is direktivas 54. panta o) punkta,
tapéc nevienam no tiem nav dodama prieksroka.
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Iesakuma jaatgadina — ka izriet no Direktivas 2011/62 2. un 3. apsvéruma, lasot tos kopsakara ar
Delegétas regulas 2016/161 1. apsvérumu —, ka Savienibas likumdevéjs So direktivu ir pienémis,
lai atbildétu wuz pieaugoSo apdraudéjumu, ko cilvéku veselibai rada viltotas zales,
Direktiva 2001/83 ieklaudams pasakumus, kuri nepielautu viltotu zalu ieklasanu legalaja piegades
keéde.

Tadéjadi ar Direktivu 2011/62 Direktivas 2001/83 54. panta o) punkta tika ieklauta norma, saskana
ar kuru uz zalu aréja iesainojuma vai, ja tada nav, uz tie$a iesainojuma zalém, iznemot Sis
direktivas 54.a panta 1. punkta minétos radiofarmaceitiskos preparatus, ir japiestiprina tadas
droSuma pazimes, kas lauj vairumtirgotajiem un personam, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas
piegadat zales iedzivotajiem, parbaudit attiecigo zalu autentiskumu un identificét atseviskus
iepakojumus, ka ari parbaudit, vai zalu aréjais iesainojums ir neskarts.

Atbilstosi 54.a panta 2. punktam ar Delegéto regulu 2016/161 ir ieviesti noteikumi par drosuma
pazimém. Sis delegétas regulas 1. apsvéruma ir identificétas divu veidu dro$uma pazimes, proti,
pirmam kartam, unikalais identifikators un, otram kartam, iesainojuma neskartibas pazime. No
minétas delegétas regulas 3. panta 2. punkta a) un b) apak$punkta, lasot tos kopsakara ar tas
15. apsvérumu, izriet, ka unikala identifikatora autentiskuma verificésanas mérkis ir nodrosinat,
ka zalu izcelsme ir likumigais razotajs, savukart neskartibas pazimes neskartibas verificésana lauj
noteikt, vai iepakojums nav bijis atvérts vai mainits, tadéjadi radot drosibu, ka iepakojuma saturs ir
autentisks, un tapéc $o divu droSuma pazimju verificé$ana ir nepieciesama, lai nodrosinatu, ka
zales ir autentiskas no viena piegades kédes gala lidz otram.

It ipasi ar Delegétas regulas 2016/161 25. panta 1. punktu personam, kam atlauts vai kas tiesigas
iedzivotajiem piegadat zales, ir noteikts pienakums verificét §is droSuma pazimes. Turklat ar $is
delegétas regulas 24. un 30. pantu vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas
iedzivotajiem piegadat zales, ir aizliegts piegadat zales, ja tiem ir iemesls uzskatit, ka zalu
iesainojums ir nesankcionéti atvérts.

Turklat Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta ir paredzéts, ka minétas droSuma pazimes var
nonemt vai aizsegt tikai saskana ar stingriem nosacijumiem, kas paredzéti tam, lai nodrosinatu
zalu autentiskumu un neskartibu.

It ipasi no 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta izriet, ka viens no $iem nosacijumiem ir tads, ka
aplikojamas droSuma pazimes ir jaaizstaj ar “lidzvértigam” droSuma pazimém. Saskana ar So
normu, lai droSuma pazimi uzskatitu par dro$u, tai tostarp ir jalauj tikpat efektivi parbaudit
attiecigo zalu autentiskumu un identitati, ka ari iegtt pieradijumus par neskartibu.

Tadéjadi no minétas normas, lasot to kopsakara ar Direktivas 2011/62 12. apsvérumu, izriet, ka
Savienibas likumdevéjs, kas ir skaidri paredzéjis iespéju “aizstat” $a sprieduma 44. punkta minétas
drosuma pazimes, nav véléjies liegt atkartoti izmantot aréjo originaliepakojumu, lai ari uz ta
atrodas $adas pazimes. So interpretaciju apstiprina Delegétas regulas 2016/161 34. panta
4. punkts un 35. panta 4. punkts, saskana ar kuriem lidzvértigu unikalo identifikatoru var
piestiprinat gan uz parpakotas karbas, gan uz parmarkéta iepakojuma.

To paturot prata, no Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta izriet, ka sada
atkartota izmantosana ir iespéjama tikai ar nosacijumu, ka originalas droSuma pazimes var aizstat
ar pazimém, kas tikpat efektivi lauj parbaudit attiecigo zalu autentiskumu un identitati, ka ari iegtit
pieradijumus par neskartibu saskana ar Direktivas 2011/62 meérki, kur$, ka izriet no tas
29. apsvéruma, ir nepielaut viltotu zalu noklasanu legalas piegades kede.
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Sajos apstaklos, nemot véra to, ka ne Direktiva 2001/83, ne Delegétaja regula 2016/161 nav tiesibu
normas, kura noradits, ka batu jadod prieksroka kadam parpakosanas veidam salidzinajuma ar
citiem, ir jauzskata, ka ar nosacijumu, ka ir izpilditas visas $is direktivas 47.a panta minétas
prasibas, paraléli importéto zalu parpakosana jauna iepakojuma un parmarkésana ir lidzvértigi
parpakosanas veidi attieciba uz drosuma pazimju efektivitati.

Nemot véra visus iepriekSminétos apsvérumus, uz pirmo jautdjumu ir jaatbild, ka
Direktivas 2001/83 47.a pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar nosacijumu, ka ir izpilditas visas $aja
panta minétas prasibas, paraléli importéto zalu parpakosana jauna iepakojuma un parmarkésana
ir lidzvértigi parpakosanas veidi attieciba uz to drosuma pazimju efektivitati, kadas minétas $is
direktivas 54. panta o) punkta, tapéc nevienam no tiem nav dodama prieksroka.

Par otro jautajumu

Ar otro jautajumu iesniedzéjtiesa batiba vaica, vai Direktivas 2015/2436 10. panta 2. punkts un
15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka precu zimes ipasnieks ir tiesigs iebilst pret to, ka paralélais
importétajs tirgo zales, kas parpakotas jauna aréja iepakojuma, kuram piestiprinata $i precu zime,
ja arl attiecigo zalu parmarkésana, izpildot Direktivas 2001/83 47.a panta prasibas, lautu attiecigas
zales tirgot importétaja dalibvalsti.

Atbilstosi Direktivas 2015/2436 10. panta 1. punktam precu zimes registrésana pieskir ipasniekam
iznémuma tiesibas, kuras saskana ar 10. panta 2. punkta a) apak$punktu tam sniedz tiesibas
aizliegt visam tresam personam bez vina piekrisanas komercdarbiba izmantot $ai precu zimei
identisku apziméjumu saistiba ar precém vai pakalpojumiem, kas ir identiski tiem, attieciba uz
kuriem precu zime ir registréta.

Sis prec¢u zimes ipasniekam pieskirtas iznémuma tiesibas kalpo ta ka attiecigis precu zimes
ipasnieka ipaso interesu aizsardzibai, proti, nodrosinat to, lai §i precu zime pienacigi pilda savas
funkcijas. Lidz ar to $o tiesibu izmanto$ana ir paredzéta tikai gadijumos, kad treso personu veikta
apziméjuma izmanto$ana apdraud vai var apdraudét precu zimes funkcijas. Sis funkcijas ietver ne
tikai precu zimes pamatfunkciju — garantét patérétajiem preces vai pakalpojuma izcelsmi —, bet ari
citas tas funkcijas, proti, funkciju garantét §is preces vai §1 pakalpojuma kvalitati vai sazinas,
ieguldijumu vai reklamas funkcijas ($aja nozimé skat. spriedumu, 2018. gada 25. jalijs, Mitsubishi
Shoji Kaisha un Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594, 34. punkts un
taja minéta judikatara).

No pastavigas judikataras izriet, ka ar precu zimi markétas preces parpakosana, ko bez tas
ipasnieka atlaujas ir veikusi tresa persona, var reali apdraudét $is preces izcelsmes garantiju ($aja
nozimé skat. spriedumu, 2018. gada 17. maijs, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
23. punkts un taja minéta judikatira), precizéjot, ka “parpakosanas” jédziens $is judikataras
izpratné ietver parmarkésanu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2018. gada 17. maijs, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, 30. punkts un taja minéta judikatara).

Tomeér saskana ar Direktivas 2015/2436 15. panta 1. punktu ar precu zimi pieskirtas tiesibas nelayj
tas ipasniekam aizliegt to lietot saistiba ar precém, kuras ar minéto precu zimi tirgit Savieniba ir
laidis ipa$nieks vai ari tas ticis darits ar vina piekri$anu. Si norma ir vérsta uz to, lai saskanotu
precu zimes tiesibu aizsardzibas fundamentalas intereses, no vienas puses, ar brivas precu aprites
iekséja tirga interesém, no otras puses (péc analogijas saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padome
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Direktivas 2008/95/EK (2008. gada 22. oktobris), ar ko tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz
precu zimém (OV 2008, L 299, 25. lpp.), 7. panta 1. punktu skat. spriedumu, 2017. gada
20. decembris, Schweppes (C-291/16, EU:C:2017:990, 35. punkts).

It ipasi no Direktivas 2015/2436 15. panta 2. punkta izriet, ka precu zimes Ipasnieka iebildumi pret
parpakosanu, ciktal tie uzskatami par atkapi no precu brivas aprites, nav pielaujami, ja, ipasniekam
istenojot ar precu zimi pieskirtas tiesibas, tiek radits slépts ierobezojums tirdzniecibai starp
dalibvalstim LESD 36. panta otra teikuma izpratné (péc analogijas skat. spriedumu, 2018. gada
17. maijs, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, 25. punkts un taja minéta judikatara).
Precu zimju tiesibu mérkis nav atlaut ipasniekiem sadalit valstu tirgus un tadéjadi sekmét starp
dalibvalstim, iespéjams, pastavo$o cenu atskiribu saglabasanu (spriedums, 1996. gada 11. julijs,
Bristol-Myers Squibb u.c., C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, 46. punkts).

Sadu sléptu ierobezojumu LESD 36. panta otra teikuma izpratné rada tas, ka pre¢u zimes ipasnieks
izmanto savas tiesibas iebilst pret parpakos$anu, ja §1 tiesibu izmantoSana sekmé maksligu
dalibvalstu tirgu sadali un ja parpakosana turklat notiek tada veida, ka ipasnieka legitimas
intereses tiek ievérotas, un tas tostarp nozimé, ka parpakosana neietekmé zalu sakotnéjo stavokli
vai arl nevar kaitét preCu zimes reputacijai (Saja nozimé skat. spriedumus, 2016. gada
10. novembris, Ferring Lcegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, 16. punkts un taja minéta
judikatara, ka ari 2018. gada 17. maijs, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
26. punkts un taja minéta judikatira).

Tomeér tas, ka ipasniekam nav iespéjams atsaukties uz savam precu zimes tiesibam, lai iebilstu pret
precu, kuras markeétas ar ta precu zimi un kuras parpakojis importétajs, tirdzniecibu, nozimeé atzit
importétajam zinamas iespéjas, kas parastos apstaklos ir paredzétas vienigi pasam ipasniekam.
Lidz ar to ipasnieka ka precu zimes ipasnieka interesés un lai aizsargatos pret jebkadu launpratigu
izmantos$anu, §1 iespéja ir jaatzist vienigi, ciktal attiecigais importétajs ievéro ari citas prasibas ($aja
nozimé skat. spriedumu, 2011. gada 28. jilijs, Orifarm u.c., C-400/09 un C-207/10, EU:C:2011:519,
26. punkts un taja minéta judikatara).

Tadéjadi saskana ar pastavigo judikattaru precu zimes Ipasniekam ir legitims pamats iebilst pret no
citas dalibvalsts importéto zalu, kas markétas ar vina precu zimi, turpmaku tirdzniecibu
dalibvalsti, ja importétajs ir parpakojis o preci un uz tas ir no jauna piestiprinajis $o precu zimi, ja
vien:

— nav pieradits, ka, pre¢u zimes ipasniekam izmantojot preCu zimes tiesibas, lai iebilstu pret
parpakoto precu tirdzniecibu ar $o precu zimi, tiek sekméta maksliga dalibvalstu tirgu sadale;

— nav pieradits, ka parpako$ana nevar ietekmét iepakojuma ietvertas preces sakotnéjo stavokli;

— uz iepakojuma nav skaidri noradita persona, kas veikusi preces parpakosanu, un preces razotaja
nosaukums;

— parpakotas preces noforméjums ir tads, kas varétu kaitét precu zimes un tas ipasnieka
reputacijai, un

— importétajs pirms parpakotas preces laiSanas tirdznieciba nav bridinajis precu zimes ipasnieku
un péc ta laguma nav iesniedzis tam S§is preces paraugu ($aja nozimé skat. spriedumu,
2018. gada 17. maijs, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, 28. punkts un taja minéta
judikatara).
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Attieciba it ipasi uz pirmo no $a sprieduma iepriekséja punkta uzskaititajiem nosacijumiem Tiesa
ir nospriedusi, ka dalibvalstu tirgu maksligu sadali sekmé precu zimes ipasnieka iebildumi pret
zalu parpakosanu, ja ta ir nepiecie$sama, lai paraléli importéto preci varétu pardot importétaja
dalibvalsti (spriedums, 2007. gada 26. aprilis, Boehringer Ingelheim u.c, C-348/04,
EU:C:2007:249, 18. punkts).

Sis nosacijums par nepieciesamibu ir izpildits tostarp tad, ja importétajas dalibvalsts tiesiskais
reguléjums vai prakse liedz minétas preces pardot §is dalibvalsts tirgi tada pasa iepakojuma, kada
tas tiek pardotas eksportétaja dalibvalsti ($aja nozimé skat. spriedumu, 2007. gada 26. aprilis,
Boehringer Ingelheim u.c., C-348/04, EU:C:2007:249, 36. punkts).

Minétais nosacijums savukart nav izpildits, ja precu parpakosana ir izskaidrojama tikai ar to, ka
paralélais importétajs censas gut tirdzniecibas prieksrocibu (spriedums, 2007. gada 26. aprilis,
Boehringer Ingelheim u.c., C-348/04, EU:C:2007:249, 37. punkts).

Saskana ar Tiesas judikataru aplikojamais nosacijums par nepieciesamibu attiecas gan uz pasu
preces parpakosanu, gan uz izvéli starp jaunu iepakojumu un parmarkésanu ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2007. gada 26. aprilis, Boehringer Ingelheim u.c., C-348/04, EU:C:2007:249,
38. punkts). Ka generaladvokats noradijis secinajumu 118. punkta, ciktal atzit paraléla tirgotaja
tiesibas izmantot jaunu iepakojumu, lai tirgotu preci ar precu zimi bez §is precu zimes ipasnieka
atlaujas, nozimétu atzit vinam tadas tiesibas, kas parasti ir rezervétas minétajam Ipasniekam,
proti, tiesibas piestiprinat $o precu zimi jaunajam iepakojumam, parpako$ana jauna iepakojuma
ir lielaks minéta ipasnieka prerogativu aizskarums neka preces tirdznieciba parmarkéta
originaliepakojuma.

Tadéjadi Tiesa ir nospriedusi, ka precu zimes ipasnieks var iebilst pret parpakosanu, kas izdarita,
nomainot iepakojumu, ja paralélajam importétdjam ir iespéjams tirdzniecibai importétaja
dalibvalsti atkartoti izmantot originaliepakojumu, piestiprinot $im iepakojumam etiketes
(spriedums, 2002. gada 23. aprilis, Boehringer Ingelheim u.c., C-143/00, EU:C:2002:246,
49. punkts un taja minéta judikattra). Tomeér prec¢u zimes ipasniekam ir tiesibas iebilst pret to, ka
paralélais importétajs veic $adu parpakosanu, tikai ar nosacijumu, ka parmarkétas zales patiesam
var ieklat konkrétaja tirgii ($aja nozimeé skat. spriedumu, 2002. gada 23. aprilis, Boehringer
Ingelheim u.c., C-143/00, EU:C:2002:246, 50. punkts).

Saskana ar Tiesas judikatiiru nosacijums par atkartotas parpakosanas nepieciesamibu ir jaanalize,
nemot véra tos apstaklus tirdzniecibas bridi importétaja dalibvalsti, kuru dél parpakosana ir
objektivi nepiecieSama, lai attiecigas zales $aja dalibvalsti varétu tirgot paralélais importétajs
(spriedums, 2016. gada 10. novembris, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, 20. punkts
un taja minéta judikatara).

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz otro jautajumu ir jaatbild, ka
Direktivas 2015/2436 10. panta 2. punkts un 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka precu zimes
ipasnieks ir tiesigs iebilst pret to, ka paralélais importétajs tirgo zales, kas parpakotas jauna aréja
iepakojuma, kuram piestiprinata $i precu zime, ja objektivi ir iespéjams veikt attiecigo zalu
parmarkésanu, ievérojot Direktivas 2001/83 47.a panta prasibas, un ja sadi parmarkeétas zales
faktiski varétu ieklat importétajas dalibvalsts tirga.
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Par treso jautajumu

Ar tre$o jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2015/2436 10. panta
2. punkts un 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka precu zimes ipasnieks ir tiesigs iebilst pret to, ka
paralélais importétajs tirgo zales, kas parpakotas jauna aréja iepakojuma, kuram piestiprinata $i
precu zime, ja aréja originaliepakojuma neskartibas pazimes aizstasana, kas veikta, $is zales
parmarkéjot, atstatu uz minéta iepakojuma redzamas atvérsanas pédas, un ja nebutu Saubu, ka $is
pédas ir radusas, $im paralélajam importétajam parpakojot $is zales.

Ka izriet no $a sprieduma 61.—63. punkta, precu zimes ipasnieks nevar iebilst pret to, ka paralélais
importétajs tirgo zales, kas parpakotas jauna aréja iepakojuma, kuram piestiprinata i precu zime,
ja $ada parpako$ana ir nepiecieSama, lai paraléli importéto preci varétu tirgot importétaja
dalibvalsti.

Proti, ka izriet no $a sprieduma 58. punkta, tas, ka precu zimes ipasnieks izmantotu ar precu zimi
pieskirtas tiesibas, lai iebilstu pret parpakosanu, butu slépts ierobezojums tirdzniecibai starp
dalibvalstim LESD 36. panta otra teikuma izpratné, jo tas, parkapjot precu zimju tiesibu mérki,
sekmétu Savienibas valstu tirgu maksligu sadali un starp dalibvalstim, iespéjams, pastavoso cenu
atskiribu saglabasanu.

Pirmkart, ta tas butu it ipasi tad, ja neskartibas pazimi, kas atrodas uz attiecigo zalu aréja
iepakojuma, objektivi nebuatu iespéjams aizstat ar lidzveértigu pazimi
Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta izpratné un tadéjadi tas butu skeérslis $o
zalu tirdzniecibai importétaja dalibvalsti to parmarkétaja originaliepakojuma.

Saja zina attieciba uz zalu aréja iepakojuma atvérsanas pédam, ko radijusi neskartibas pazimes
aizstasana, ir jaatgadina, ka atbilstosi Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta a) apak$punktam
pirms $a sprieduma 44. punkta minéto droSuma pazimju daléjas vai pilnigas nonemsanas vai
aizsegSanas razosanas atlaujas turétajam — ka izriet no minétas direktivas 40. panta 2. punkta,
tam ir jabut atlautam ikvienam piegades kédes dalibniekam, kas veic zalu iesainosanu, — ir
pienakums parbaudit, ka attiecigas zales ir autentiskas un neskartas.

Tadéjadi saskana ar Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apaks$punktu aizstajosajai
neskartibas pazimei ir jalauj tikpat efektivi ka originalajai neskartibas pazimei parbaudit, ka zalu
aréjais iepakojums nav ticis nelikumigi atvérts laika no $o zalu parpakosanas lidz to piegadei
iedzivotajiem.

Tapéc zalu aréja iepakojuma atvérsanas pédas, kas ir skaidri attiecinamas uz $o zalu parpakosanu,
nevar ietekmét aizstajo$as neskartibas pazimes lidzvértibu, ja vien visi piegades kédes dalibnieki
un gala patérétajs var ar parliecibu noteikt, ka $is pédas nav attiecinamas uz nelikumigam
darbibam attieciba uz $im zalém.

Saja zina janorada — ka izriet no judikatiras, kas atgadinata $a sprieduma 61. punkta —, ka uz
attiecigas preces iepakojuma ir skaidri janorada persona, kura ir veikusi tas parpakosanu, lai
turpmakie piegades kédes dalibnieki $a iepakojuma atvérsanas pédas varétu attiecinat uz to, ka so
preci ir parpakojis paralélais importétajs.

Turklat $adu pédu esamiba ir nenovérsama, nemot véra to, ka neskartibas pazimes funkcija tiesi ir

uzradit jebkadu iepakojuma, kuram ta piestiprinata, atvér$anu. Sajos apstaklos tadas
interpretacijas sekas, kas atskirtos no $a sprieduma 75. punkta izdaritas, batu sekojosas: zalu
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parmarkésana  praksé klatu neiespéjama, tadéjadi atnemot lietderigo iedarbibu
Direktivas 2001/83 un Delegétas regulas 2016/161 normam, ar kuram, ka tika konstatéts $a
sprieduma 49. punkta, ta ir atlauta.

Lidz ar to apstaklis, ka uz zalu iepakojuma ir iespéjamas atvérsanas pédas, pats par sevi nav
pietiekams, lai  uzskatitu, ka  aizstdjosa  neskartibas pazime nav  lidzvértiga
Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta otras dalas izpratné, ja vairumtirgotajiem
un personam, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, nav Saubu, ka §is
atvérsanas pédas ir radusas, paralélajam importétajam parpakojot zales.

Tapéc, nemot véra $a sprieduma 70.—72. punkta izklastitos apsvérumus, ir jauzskata, ka iepriekséja
punkta aprakstitajos apstaklos $adu pédu esamiba nav $kérslis tam, lai precu zimes ipasnieks
iebilstu pret zalu, kas markétas ar o precu zimi, parpakosanu jauna iepakojuma.

So interpretaciju apstiprina pre¢u zimes pamatfunkcija, proti, garantét patérétijam vai
galalietotajam ar precu zimi markeétas preces izcelsmes identitati, laujot vinam $o preci atskirt no
precém ar citadu izcelsmi, nesajaucot tas. Si izcelsmes garantija nozimé, ka patérétajs vai gala
lietotajs var bat parliecinats, ka ar precu zimi apziméta prece iepriekséja tirdzniecibas posma nav
bijusi paklauta treso personu darbibam, kas var ietekmét preces sakotnéjo stavokli, bez precu
zimes ipasnieka atlaujas ($aja nozimé skat. spriedumu, 1996. gada 11. jalijs, Bristol-Myers
Squibb u.c., C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, 47. punkts).

Ja patérétajiem nav Saubu, ka zalu aréja iepakojuma atvérsanas pédas ir radusas, paralélajam
importétajam tas parpakojot, $o zalu izcelsmes garantija ir nodro$inata.

Otrkart, Tiesa ir nospriedusi, ka par $adu skeérsli faktiskai ieklasanai dalibvalsts tirga, kas
parpakosanu padara nepieciesamu, aizstajot iepakojumu, ir uzskatams ari apstaklis, ka tirga vai
nozimiga ta dala pastav tik spéciga lielas patérétaju dalas pretestiba pret parmarkétam zalém, ka
$o zalu faktiska ieklt$ana $aja tirgd ir jauzskata par traucétu ($aja nozimé skat. spriedumu,
2002. gada 23. aprilis, Boehringer Ingelheim u.c., C-143/00, EU:C:2002:246, 52. punkts).

Tapat, ja nozimiga dala patérétaju importétaja dalibvalsti neatbalsta iespéju iegadaties zales, uz
kuru aréja iepakojuma ir redzamas atvérsanas pédas, ko izraisijusi esos$as neskartibas pazimes
aizstasana ar lidzvértigu pazimi atbilstosi Direktivas 2001/83 47.a panta 1. punktam, $o zalu
faktiska ieklasana $is dalibvalsts tirga ir jauzskata par traucétu un tadéjadi to parpakosana jauna
aréja iepakojuma ir jauzliuko ka nepieciesama, lai tas tirgotu minétaja dalibvalsti.

Iepriekséja punkta aprakstitajos apstaklos precu zimes ipasnieka iebildumi pret $adu parpakosanu
nebutu pielaujami, jo tie sekmétu dalibvalstu tirgu maksligu sadali.

Tomeér, ka generaladvokats butiba noradijis secinajumu 139. punkta, paralélais importétajs nevar
balstities uz visparéju prezumpciju par patérétaju pretestibu attieciba uz parmarkétam zalém,
kuru dro$uma pazime ir aizstata. Proti, no Tiesas judikatiras izriet, ka sadas pretestibas iespéjama
pastavésana, ka ari tas apjoms ir javérté in concreto, nemot véra it ipasi apstaklus, kadi ir spéka
importetaja dalibvalsti attiecigo zalu tirdzniecibas bridi ($aja nozimé skat. spriedumu, 2016. gada
10. novembris, Ferring Lcegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, 20. punkts un taja minéta
judikatara), ka ari to, vai atvérsanas pédas ir redzamas vai — gluzi pretéji — tas ir konstatéjamas
tikai tad, ja vairumtirgotaji vai personas, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales
iedzivotajiem, veic padzilinatu parbaudi, un tas ir to pienakums atbilstosi Delegétas
regulas 2016/161 10., 24. un 30. pantam.
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Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz treSo jautdjumu ir jaatbild, ka
Regulas 2015/2436 10. panta 2. punkts un 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka precu zimes
ipasniekam ir tiesibas iebilst pret to, ka paralélais importétajs tirgo zales, kas parpakotas jauna
aréja iepakojuma, kuram piestiprinata $i preCu zime, ja uz aréja originaliepakojuma redzamas
atvérsanas pédas, kas konkrétaja gadijuma izrietétu no So zalu parmarkésanas, biatu skaidri
attiecinamas uz parpakosanu, ko tadéjadi veicis §is paralélais importétajs, ja vien S§is pédas
importétajas dalibvalsts tirgii vai nozimiga ta dala neizraisa tik spécigu lielas patérétaju dalas
pretestibu pret $adi parpakotam zalém, ka ta butu $kérslis [$o zalu] faktiskai iekltisanai $aja tirga,
un tas ir jakonstaté katra gadijuma atseviski.

Par ceturto jautajumu

Ar ceturto jautadjumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2015/2436 10. panta
2. punkts un 15. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka precu zimes ipasniekam ir tiesibas iebilst pret
to, ka paralélais importétajs tirgo zales, kas parpakotas jauna aréja iepakojuma, kuram
piestiprinata $1 precu zime, ja valsts pamatnostadneés, ar ko isteno Direktivas 2001/83 normas par
droSuma pazimém, ir paredzéts, ka originaliepakojuma atkartota izmantosana nav atlauta vai ir
atlauta tikai iznémuma gadijumos un ar stingriem nosacijumiem.

Saskana ar pastavigo judikattiru ar LESD 267. pantu izveidota procedira ir Tiesas un valsts tiesu
sadarbibas instruments, kura ietvaros pirma sniedz otrajam tadas Savienibas tiesibu
interpretacijas norades, kadas tam ir nepiecie$samas, lai atrisinatu izskatamas lietas (spriedums,
1998. gada 12. marts, Djabali, C-314/96, EU:C:1998:104, 17. punkts, un rikojums, 2020. gada
3. decembris, Fedasil, no C-67/20 lidz C-69/20, nav publicéts, EU:C:2020:1024, 18. punkts).

Tapat saskana ar pastavigo judikattru uz jautajumiem par Savienibas tiesibu interpretaciju, kadus
valsts tiesa uzdevusi pasas noteiktajos tiesiska reguléjuma un faktisko apstaklu ietvaros, kuru
precizitate Tiesai nav japarbauda, attiecas atbilstibas pienémums. Tiesas atteikums lemt par
valsts tiesas ligumu sniegt prejudicialu nolémumu ir iespéjams tikai tad, ja acimredzami ir
skaidrs, ka lagtajai Savienibas tiesibu interpretacijai nav nekadas saistibas ar pamatlietas
faktiskajiem apstakliem vai tas priekSmetu, ja probléma ir hipotétiska vai ari ja Tiesas riciba nav
tadu vajadzigo faktisko un tiesisko apstaklu, lai varétu sniegt noderigu atbildi uz tai uzdotajiem
jautajumiem (spriedums, 2022. gada 22. februaris, Stichting Rookpreventie Jeugd u.c., C-160/20,
EU:C:2022:101, 82. punkts un taja minéta judikatara).

Tiesai uzticétais uzdevums prejudiciala nolémuma tiesvediba ir sniegt ieguldijumu tiesu spriesana
dalibvalstis, nevis izklastit atzinumus par visparigiem vai hipotétiskiem jautajumiem (skat. it ipasi
spriedumus, 2003. gada 12. junijs, Schmidberger, C-112/00, EU:C:2003:333, 32. punkts, un
2011. gada 15. septembris, Unio de Pagesos de Catalunya, C-197/10, EU:C:2011:590, 18. punkts).

Jakonstaté, ka pamatlietas apstakli acimredzami neatbilst situacijai, kuru iesniedzéjtiesa min
ceturtaja jautajuma.

Proti, pirmam kartam, $a sprieduma 40. punkta ir izklastits, ka ar $o jautdjumu iesniedzéjtiesa
atsaucas uz pamatnostadném, kuras pienémusas citu dalibvalstu, nevis Vacijas Federativas
Republikas iestades.

Otram kartam, no iesniedzéjtiesas nolémuma nekadi neizriet, ka Vacijas iestades butu pienémusas

pamatnostadnes, saskana ar kuram paraléli importétu zalu originaliepakojuma atkartota
izmantos$ana nav atlauta vai ir atlauta tikai iznémuma gadijumos un ar stingriem nosacijumiem.
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Sajos apstaklos jakonstateé, ka iesniedzéjtiesas ceturtaja jautdjuma minéta situacija ir hipotétiska.

Tatad $is jautdjums ir nepienemams.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém i tiesvediba izriet no tiesvedibas, kas notiek iesniedzéjtiesa, tapéc
ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas
nav minéto pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (piekta palata) nospriez:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, kura grozita ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2012/26/ES (2012. gada 25. oktobris), 47.a pants

ir jainterpreté tadéjadi, ka

ar nosacijumu, ka ir izpilditas visas $aja panta minétas prasibas, paraléli importéto zalu
parpakosana jauna iepakojuma un parmarkésana ir lidzvertigi parpakosanas veidi
attieciba uz to drosuma pazimju efektivitati, kas minétas sis direktivas, kura grozita ar
Direktivu 2012/26, 54. panta o) punkta, tapéc nevienam no tiem nav dodama prieksroka.

2) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2015/2436 (2015. gada 16. decembris),
ar ko tuvina dalibvalstu tiesibu aktus attieciba uz precu zimém, 10. panta 2. punkts un
15. pants

ir jainterpreté tadéjadi, ka

precu zimes ipasnieks ir tiesigs iebilst pret to, ka paralélais importétajs tirgo zales, kas
parpakotas jauna areja iepakojuma, kuram piestiprinata $i precu zime, ja objektivi ir
iespéjams veikt attiecigo zalu parmarkésanu, ievérojot Direktivas 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2012/26, 47.a panta prasibas, un ja sadi parmarketas zales faktiski varétu
ieklat importétajas dalibvalsts tirgi.

3) Direktivas 2015/2436 10. panta 2. punkts un 15. pants
ir jainterpreteé tadeéjadi, ka

precu zimes ipasniekam ir tiesibas iebilst pret to, ka paralélais importétajs tirgo zales,
kas parpakotas jauna aréja iepakojuma, kuram ir piestiprinata si precu zime, ja uz aréja
originaliepakojuma redzamas atveérsanas pédas, kas konkrétaja gadijuma izrietétu no so
zalu parmarkeésanas, butu skaidri attiecinamas uz parpakosanu, ko tadéjadi veicis sis
paralélais importétajs, ja vien $is pédas importétajas dalibvalsts tirgai vai nozimiga ta
dala neizraisa tik spécigu lielas patérétaju dalas pretestibu pret sadi parpakotam zalém,
ka ta butu skerslis [So zalu] faktiskai ieklasanai $aja tirga, un tas ir jakonstaté katra
gadijuma atseviski.
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