g

W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
SZPUNAR
ipprezentati fit-13 ta’ Jannar 2022

Kawzi C-147/20, C-204/20 u C-224/20

Novartis Pharma GmbH
Vs
Abacus Medicine A/S (C-147/20)
u
Bayer Intellectual Property GmbH
\]
kohlpharma GmbH (C-204/20)
(talbiet ghal decizjoni preliminari mressqa mil-Landgericht Hamburg (il-Qorti Regjonali ta’
Hamburg, il-Germanja))
u
Merck Sharp & Dohme BV,
Merck Sharp & Dohme Corp.,
MSD DANMARK ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH,
Novartis AG,
FERRING LZAEGEMIDLER A/S,
H. Lundbeck A/S
Vs
Abacus Medicine A/S,
Paranova Danmark A/S,
2CARE4 ApS (C-224/20)

(talba ghal dec¢izjoni preliminari mressqa mis-S@- og Handelsretten (il-Qorti Marittima u
Kummer¢jali, id-Danimarka))

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Artikoli 34 u 36 TFUE — Moviment liberu tal-merkanzija —
Proprjeta intellettwali — Trade marks — Regolament (UE) 2017/1001 — Artikolu 15 — Direttiva
(UE) 2015/2436 — Artikolu 15 — Ezawriment tad-drittijiet moghtija minn trade mark —
Importazzjoni parallela ta’ prodotti medicinali — Ippakkjar mill-gdid tal-prodott li ghandu t-trade
mark — Imballagg ta’ barra gdid — Oppozizzjoni pprezentata mill-proprjetarju tat-trade mark —
Tqassim artificjali tas-swieq bejn 1-Istati Membri — Prodotti medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem — Direttiva 2001/83/KE — Artikolu 47a — Karatteristici ta’ sigurta —

! Lingwa originali: il-Franciz.

MT

ECLLEU:C:2022:28 1




KoNKLUZJONIIET SzPUNAR — Kawzi C-147/20, C-204/20 u C-224/20
NovarTis PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY U MERCK SHARP & DOHME ET

Sostituzzjoni — Karatteristici ekwivalenti — Regolament Delegat (UE) 2016/161 —
Artikolu 3(2) — Mekkanizmu kontra t-tbaghbis — Identifikatur uniku”

INtrodUzZzZjoni . . . ..o oot
I-kuntest guridiku. . . ..o e
Id-dritt tat-trade marks . . ... ... e
Id-dritt farmacewtiku . ... ... ...
II-fatti, il-procedura u d-domandi preliminari. .. ........ .. ...t
I-Kawza C-147/20 . . oo et e e e e e e e e e e e e
I-Kawza C-204/20 . . .ottt e e e e e e e e
I-Kawza C-224720 . . o oot e e e e e e e
ANaliZi . .o

Fuq l-interpretazzjoni tal-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83, b’rabta mar-Regolament
Delegat 2016/161 . . . .ottt et e e

Is-suggett tal-kawzi principali .. ... ...
II-pozizzjonijiet tal-partijiet . . . . . .. ..ot
L-analizi tieghi. ... ... e
Kummentifinali... ... ...
Ir-risposti ghad-domandi preliminari ........... ... ... ... . . . i

Fuq id-dritt tal-proprjetarji tat-trade marks li jopponu l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti
medicinali fil-kuntest tal-kummer¢ parallel. . . ... ... ... ...

Fuq l-izvilupp tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-GUSHZZja . . . . oo o vveeeeee e eeeeeeen.. ..
II-pozizzjonijiet tal-partijiet . . . . . .. ...t

Fuq il-kundizzjoni tan-necessita tal-uzu ta’ imballagg gdid fil-gurisprudenza tal-Qorti
tal-GUSHIZZIA. . . oo

Fuq l-argumenti relatati mal-protezzjoni kontra l-prodotti medic¢inali ffalsifikati..........

10

10

11

13

17

18

18

19

20

23

24

25

25

27

28

30

2 ECLI:EU:C:2022:28



KoNKLUZJONIIET SzPUNAR — Kawzi C-147/20, C-204/20 u C-224/20
NovarTis PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY U MERCK SHARP & DOHME ET

Fuq l-effett tar-regoli kontra l-falsifikazzjoni tal-prodotti medi¢inali fuq il-bilan¢ bejn
l-interessi tal-proprjetarji tat-trade marks u tan-negozjanti paralleli ................ ... 32

Risposti ghad-domandi preliminari . .. ........ ... i 33

Fuq il-possibbilta tal-awtoritajiet nazzjonali li jimponu fuq in-negozjanti paralleli l-ippakkjar

mill-gdid tal-prodotti medi¢inali fimballaggigodda . ............ ... ... ... ... oo 34
Fuq ir-raba’ domanda preliminari fil-Kawza C-224/20 ................ .. ... .. ... .... 35
Fuq il-hames domanda preliminari fil-Kawza C-224/20 . ........ .. ... ... . .. ... .. 36

Fuq it-twahhil tal-identifikatur uniku fuq l-imballagg tal-prodott medicinali................ 37

Fuq in-nuqqas ta’ riproduzzjoni tat-trade marks originali fuq l-imballaggi tal-prodotti

medicinali ssuggettati ghall-kummerc parallel ........ ... ... ... ... ... ... ... .. .. 39
Kummenti preliminari. .. ... . e 39
Analizi u risposta ghad-domandi preliminari ............ ... ... . .. ... . ... 41

Konkluzjoni . . . ..ot e 43
Introduzzjoni

1. Ma hemm l-ebda htiega, fJannar 2022, li titfakkar l-importanza li ghandhom il-prodotti
medic¢inali mhux biss ghas-sahha tal-persuni, izda wkoll ghall-benesseri tas-socjetajiet kollha u
l-funzjonament tal-ekonomija fil-livell dinji. Il-glieda kontra 1-pandemija tal-Covid-19 enfasizzat
in-necessita, izda wkoll id-diffikulta, li jigu kkonciljati tliet ghanijiet — potenzjalment
kontradittorji — tal-azzjoni pubblika fil-qasam tar-regolazzjoni tal-prodotti medicinali: iz-zamma
tal-profittabbilta ekonomika tal-izvilupp u tat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali innovattivi,
l-izgurar tas-sikurezza taghhom u tal-effika¢ja taghhom ghall-pazjenti u 1-kontroll tal-ispejjez
taghhom ghall-pazjenti u I-finanzi pubblic¢i®

2. Fil-fatt, ghalkemm il-prodotti medicinali huma merkanzija, dawn madankollu huma distinti,
fiktar minn aspett wiehed, mill-parti l-kbira tal-oggetti ssuggettati ghall-kummer¢.

3. Minn naha, ir-ricerka u l-izvilupp necessarji ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali godda
jezigu kontribuzzjonijiet finanzjarji kunsiderevoli, minhabba n-natura teknologika avvanzata
hafna tat-terapiji moderni. Iktar minn hekk, dawn l-isforzi ghandhom livell partikolarment gholi
ta’ riskju u jipproducu rizultati biss wara diversi snin?® Ghaldagstant, il-manifatturi ta’ prodotti

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

Huwa stmat li, minn 10 000 sustanza attiva gdida sintetizzata fil-laboratorji, wahda jew tnejn biss jaslu sal-istadju tat-tqeghid fis-suq u li
t-tul tal-process huwa ta’ madwar 12 sa 13-il sena. Ara Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., “The pharmaceutical sector and
parallel trade”, fFigueroa, P., Guerrero, A. (edituri), op.cit., p. 428.
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medicinali spiss ma jkunux jistghu jistriehu fuq is-swieq finanzjarji sabiex jiffinanzjaw l-attivitajiet
taghhom ta’ zvilupp u jkollhom jibbazaw fuq ir-rizorsi proprji taghhom®. Issa, dawn ir-rizorsi
jistghu jigu biss minn dhul iggenerat mill-bejgh ta’ prodotti medi¢inali diga fis-suq.

4. Min-naha l-ohra, l-awtoritajiet pubbli¢i juzaw mekkanizmi differenti sabiex jikkontrollaw
il-prezzijiet tal-prodotti medicinali ghall-popolazzjonijiet taghhom, kemm jekk dawn il-prodotti
medicinali jkunu ffinanzjati mill-pazjenti nnifishom u kemm jekk mill-fondi pubbli¢i, b'mod
partikolari permezz tal-assigurazzjoni ghall-mard. Ghalhekk, huwa rari li l-prezzijiet tal-prodotti
medicinali jkunu rregolati biss mill-mekkanizmi tas-sugq.

5. In-necessita li jinkiseb ritorn fuq l-investiment, minn naha, u r-restrizzjonijiet regolatorji
imposti fuq il-prezzijiet, min-naha l-ohra, iwasslu sabiex il-manifatturi tal-prodotti medi¢inali,
ghall-istess prodott, juzaw prezzijiet differenti b’'mod kunsiderevoli, anki fi swieq marbuta
mill-qrib, bhalma huwa 1-kaz tal-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea®. Issa, tali sitwazzjoni tirrendi
ekonomikament profittabbli 1-prattika li tikkonsisti fix-xiri ta’ prodotti medic¢inali fis-swieq fejn
il-prezzijiet ikunu baxxi u fil-bejgh mill-gdid taghhom f'dawk fejn il-prezzijiet ikunu oghla. Din
hija r-raguni ghalfejn dan il-process, imsejjah “kummer¢ parallel”, jigi pprattikat minn operaturi
indipendenti mill-manifatturi tal-prodotti medi¢inali. Dawn tal-ahhar ma jharsux lejn dan
il-process b’lenti pozittiva ghax jirriskja li jxekkel il-politiki taghhom ta’ pprezzar.

6. Id-drittijiet moghtija mit-trade marks huma l-arma ta’ difiza tal-manifatturi kontra I-kummerc
parallel. Kull proprjetarju ta’ trade mark li tirrigwarda prodott jista’ jopponi l-uzu ta’ din it-trade
mark u, ghalhekk, il-kummercjalizzazzjoni tal-imsemmi prodott minn terzi.

7. Madankollu, tali oppozizzjoni tmur kontra l-prin¢ipju fundamentali tas-suq uniku fi hdan
1-Unjoni. Din twassal fil-fatt ghal tqassim tas-suq uniku mahluq mill-Unjoni fi swieq nazzjonali
separati.

8. Ghalhekk, il-Qorti tal-Gustizzja, fil-gurisprudenza taghha, zviluppat il-principju
tal-ezawriment tad-drittijiet moghtija mit-trade mark ghal dak li jikkon¢erna I-prodotti mqieghda
fis-suq fl-Unjoni bil-kunsens tal-proprjetarju tat-trade mark®. Dan il-prin¢ipju sussegwentement
gie kkonfermat fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar it-trade marks’. Din il-gurisprudenza u din
il-legizlazzjoni jifformaw il-bazi legali tal-kummer¢ parallel ta’ prodotti medic¢inali fl-Unjoni.

9. Il-liberta tal-kummerc¢ parallel tidher li hija evidenza tal-perspettiva tal-logika tas-suq uniku:
il-kummerc bejn l-Istati Membri, anki f'settur dagstant irregolat bhal dak tal-prodotti medicinali,
ma jistax jigi mxekkel mis-sempli¢i fatt tal-ezistenza ta’ differenzi fil-prezzijiet bejn dawn I-Istati
Membri. Madankollu, mill-perspettiva tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, il-benefic¢ji
tal-kummer¢ parallel tal-prodotti medicinali ma humiex evidenti. Fil-kummentarji, huwa
pjuttost osservat li fuq kollox huma n-negozjanti paralleli nnifishom li jibbenefikaw minn dan u
semplicement sa certu punt biss il-pazjenti jew is-sistemi tal-assigurazzjoni ghall-mard. Fil-fatt,
minhabba r-rigidita mhux biss tat-talba izda wkoll tal-livell tal-prezzijiet tal-prodotti medicinali,
il-kummerc¢ parallel jikkontribwixxi biss ftit biex jitnaqqsu dawn il-prezzijiet. Ghall-kuntrarju,
setghu jigu osservati effetti dannuzi tal-kummer¢ parallel kemm fuq l-attivitajiet ta’ ricerka u ta’

¢ Durand, B, “Competition law and pharma: an economic perspective”, fFigueroa, P., Guerrero, A. (edituri), op.cit., p. 3.

Peress li s-sahha ghadha taqa’ taht il-kompetenza tal-Istati Membri, il-politiki ta’ pprezzar tal-prodotti medi¢inali huma ddefiniti fil-livell
nazzjonali (ara, b’'mod partikolari, is-sentenza tas-16 ta’ Settembru 2008, Sot. Lélos kai Sia et, C-468/06 sa C-478/06, EU:C:2008:504,
punt 59).

¢ Fuq id-dettalji ta’ din il-gurisprudenza, ara l-punti 98 sa 107 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
7 Aral-punti 14 u 16 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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zvilupp tal-manifatturi tal-prodotti medicinali, minhabba t-tnaqgqis fid-dhul taghhom, kif ukoll
fuq il-provvista tas-swieq bi prezz baxx, jew minhabba x-xiri massiv fdawn is-swieq bl-ghan
tal-esportazzjoni lejn swieq bi prezzijiet oghla, jew minhabba r-rifjut tal-manifatturi li
jikkonsinnaw f'dawn is-swieq minhabba 1-biza’ tal-kummer¢ parallel®.

10. Riskju iehor marbut mal-kummer¢ parallel, minkejja li ma huwiex inerenti ghalih, huwa dak
tal-introduzzjoni fis-suq ta’ prodotti medic¢inali ffalsifikati, b’'mod partikolari permezz
tal-ippakkjar mill-gdid taghhom, spiss necessarju ghall-finijiet tat-tqeghid taghhom fis-suq ta’
Stati Membri ohra minbarra dak tal-kummerc¢jalizzazzjoni inizjali®.

11. Sabiex jiggieled dan ir-riskju, il-legizlatur tal-Unjoni emenda l-legizlazzjoni, billi introduca
mekkanizmi li jippermettu li tigi vverifikata l-awtenticita tal-prodotti medi¢inali®. Din l-emenda
tohloq rekwiziti godda fir-rigward tal-imballagg tal-prodotti medicinali, billi timponi
restrizzjonijiet godda, b’'mod partikolari, ghan-negozjanti paralleli. Il-kwistjoni legali principali li
jgajmu dawn il-kawzi hija dik dwar jekk dawn ir-rekwiziti 1-godda jimmodifikawx l-istatus quo
attwali fir-rigward tad-drittijiet rispettivi tan-negozjanti paralleli tal-prodotti medicinali u
tal-manifatturi taghhom bhala proprjetarji tat-trade marks li bihom jigu kkummerc¢jalizzati dawn
il-prodotti medicinali.

12. Minhabba din il-problema princ¢ipali komuni fdawn il-kaw?zi, ser nipprezenta konkluzjonijiet
komuni ghat-tliet kawzi inkwistjoni, minkejja li ma humiex maghquda formalment.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tat-trade marks

13. L-Artikolu 9(1) sa (3) tar-Regolament (UE) 2017/1001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-14 ta’ Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni Ewropea jipprovdi:

“1. Ir-registrazzjoni tat-trademark tal-UE ghandha taghti drittijiet eskluzivi lill-proprjetarju.

2. Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet ta’ proprjetarji li jkunu nkisbu qabel id-data
tal-applikazzjoni jew id-data ta’ prijorita tat-trademark tal-UE, il-proprjetarju ta’ dik it-trademark
tal-UE ghandu jkollu d-dritt li jimpedixxi kull parti terza, li ma jkollhiex il-kunsens tieghu, li tuza,
fil-process normali tan-negozju, marbut mal-oggetti jew servizzi, kwalunkwe sinjal fejn:

(a) is-sinjal ikun identiku ghat-trademark tal-UE u jintuza b’rabta ma’ oggetti jew servizzi li huma
identici ghal dawk li ghalihom tkun giet irregistrata t-trademark tal-UE;

8 Caro de Sousa, P., op.cit., p. 436; Durand, B., op.cit., p. 5; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., op.cit., p. 409 u p. 423 sa 429.
I1-kwistjonijiet marbuta ma’ tali rifjut kienu fil-qalba tal-kawza li wasslet ghas-sentenza tas-16 ta’ Settembru 2008, Sot. Lélos kai Sia et
(C-468/06 sa C-478/06, EU:C:2008:504).

° Dan ir-riskju huwa kkonfermat. Ara, b'mod partikolari, OCDE/EUIPO, Illicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products,
OECD Publishing, Parigi, 2020.

1 Ara l-punti 18 ef seq. ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
1 GU 2017, L 154, p. 1.
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(b) is-sinjal ikun identiku jew simili ghat-trademark tal-UE u jintuza b’rabta ma’ oggetti jew
servizzi li huma identici, jew simili, ghall-oggetti jew is-servizzi li ghalihom tkun giet
irregistrata t-trademark tal-UE, jekk ikun hemm il-probabbilta li ssir konfuzjoni min-naha
tal-pubbliku; il-probabbilta ta’ konfuzjoni tinkludi I-probabbilta ta’ assocjazzjoni bejn is-sinjal
u t-trademark;

[...]
3. Dawn li gejjin, b'mod partikolari, jistghu jigu pprojbiti skont il-paragrafu 2:
(a) it-twahhil ta’ sinjal mal-oggetti jew mal-imballagg ta’ dawk l-oggetti;

(b) l-offerta ta’ oggetti, it-tqeghid fis-suq, jew il-hzin taghhom ghal dawk 1-ghanijiet taht is-sinjal,
jew l-offerta jew il-provvista ta’ servizzi b’dak l-istess sinjal;

(c) l-importazzjoni jew l-esportazzjoni ta’ oggetti taht is-sinjal;

[...]”
14. Skont l-Artikolu 15 ta’ dan ir-regolament:

“1. Trademark tal-UE ma ghandhiex tintitola lill-proprjetarju li jipprojbixxi l-uzu taghha
fir-rigward ta’ oggetti li jkunu tqieghdu fis-suq fiz-Zona Ekonomika Ewropea taht dik
it-trademark mill-proprjetarju jew bil-kunsens tieghu.

2. Il-paragrafu 1 m’ghandux japplika meta l-proprjetarju jkollu ragunijiet legittimi biex jopponi li
l-prodotti jkomplu jigu kumercjalizzati, spe¢jalment meta 1-kundizzjoni tal-prodotti tinbidel jew
issirilha l-hsara wara li jitqieghdu fis-suq.”

15. L-Artikolu 10(1) sa (3) tad-Direttiva (UE) 2015/2436 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2015 biex jigu approssimati l-ligijiet tal-Istati Membri dwar it-trade marks'
jipprovdi:

“l. Ir-registrazzjoni ta’ trade mark ghandha taghti lill-proprjetarju drittijiet eskluzivi b’rabta
maghha.

2. Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet tal-proprjetarji li jkunu nkisbu qabel id-data
tad-domanda jew id-data ta’ prijorita tat-trade mark registrata, il-proprjetarju [ta’] dik it-trade
mark registrata ghandu jkun intitolat li jimpedixxi [lil] kull parti terza li ma jkollhiex il-kunsens
tieghu milli tuza fl-ezercizzju tal-kummerc, b’rabta ma’ oggetti jew servizzi, kwalunkwe sinjal fejn:

(a) is-sinjal ikun identiku ghat-trade mark u jintuza b’rabta ma’ oggetti jew servizzi li huma
identici ghal dawk li ghalihom giet irregistrata t-trade mark;

(b) is-sinjal ikun identiku, jew simili, ghat-trade mark u jintuza relattivament ghal oggetti jew
servizzi li huma identici jew simili ghall-oggetti jew is-servizzi li ghalihom giet irregistrata

t-trade mark, jekk tezisti l-probabbilta ta’ konfuzjoni min-naha tal-pubbliku; il-probabbilta
ta’ konfuzjoni tinkludi l-probabbilta li ssir assocjazzjoni bejn is-sinjal u t-trade mark;

2 GU 2015, L 336, p. 1, rettifika fil-GU 2016, L 110, p. 5.
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[...]
3. Dawn li gejjin, b’'mod partikolari, jistghu jigu pprojbiti taht il-paragrafu 2:
(a) it-twahhil tas-sinjal fuq l-oggetti jew l-imballagg taghhom;

(b) l-offerta tal-oggetti jew it-tqeghid taghhom fis-suq, jew il-hazna taghhom ghal dawk
l-ghanijiet taht is-sinjal, jew l-offerta jew il-provvista ta’ servizzi taht dan is-sinjal;

(c) l-importazzjoni jew l-esportazzjoni tal-oggetti taht is-sinjal;
[...]”

16. Skont I-Artikolu 15 ta’ din id-direttiva:

“l. Trade mark ma ghandhiex taghti d-dritt lill-proprjetarju li jipprojbixxi l-uzu taghha
fir-rigward ta’ oggetti li tqieghdu fis-suq fl-Unjoni taht dik it-trade mark mill-proprjetarju jew
bil-kunsens tal-proprjetarju.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika meta l-proprjetarju jkollu ragunijiet legittimi biex jopponi
l-kummercjalizzazzjoni ulterjuri tal-oggetti, spe¢jalment meta 1-kondizzjoni tal-oggetti tinbidel
jew issirilha I-hsara wara [...] t-tqeghid tal-oggetti fis-suq.”

Id-dritt farmacewtiku

17. Skont 1-Artikolu 40(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem®, kif emendata bid-Direttiva 2011/62/UE' (iktar ’il quddiem
id-“Direttiva 2001/83”):

“1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li 1-manifattura ta’
prodotti medic¢inali fit-territorju taghhom tkun suggetta ghal pussess ta’ awtorizzazzjoni. Din
l-awtorizzazzjoni ghal manifattura ghandha tkun mehtiega minkejja li 1-prodotti medicinali
manifatturati jkunu mahsuba ghall-esportazzjoni.

2. L-awtorizzazzjoni msemmija f'paragrafu 1 ghandha tkun mehtiega kemm ghal manifattura
totali kif ukoll parzjali, u ghall-processi diversi ta’ gsim, imballagg jew prezentazzjoni.

[...]"

1B GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69.

¥ Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li
ghandu xYjagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, rigward il-prevenzjoni tad-dhul fil-katina legali tal-provvista ta’
prodotti medicinali falsifikati (GU 2011, L 174, p. 74, rettifika fil-GU 2018, L 29, p. 50).
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18. L-Artikolu 47a(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:

“Il-karatteristici ta’ sigurta msemmija fil-punt (o) ta’ Artikolu 54 ma jistghux jigu mnehhija jew
mghottija, kompletament jew parzjalment, sakemm ma jigux sodisfatti l-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) min ikollu l-awtorizzazzjoni tal-manifattura jivverifika, qabel it-tnehhija parzjali jew kompleta

jew l-ghottija ta’ tali karattersitici ta’ sigurta, li l-prodott medic¢inali kkoncernat huwa
awtentiku u li ma giex imbaghbas;

(b) min ikollu l-awtorizzazzjoni tal-manifattura jkun konformi mal-punt (o) ta” Artikolu 54 billi
jibdel dawk il-karatteristic¢i ta’ sigurta ma’ karatteristici ta’ sigurta ekwivalenti fir-rigward
tal-possibbilita li tigi verifikatia l-awtenticita, 1-identifikazzjoni u li tigi provduta evidenza ta’

tbaghbis tal-prodott medic¢inali. Tali sostituzzjoni ghandha ssir minghajr ma jiftah
l-imballagg immedjat kif definit fil-punt 23 ta’ Artikolu 1.

I1-karatteristi¢i tas-sigurta ghandhom jigu kkunsidrati ekwivalenti jekk huma:

(i) jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-atti delegati adottati skont 1-Artikolu 54a(2), u

(ii) huma effettivi b’mod ugwali, f'li jippermettu l-verifika tal-awtentic¢ita’ u l-identifikazzjoni
tal-prodotti medicinali u fil-provvediment ta’ evidenza ta’ tbaghbis mal-prodotti
medicinali;

(c) is-sostituzzjoni tal-karatterisitici tas-sigurta hija kondotta b’konformita ma’ prattika tajba ta’
manifattura applikabbli ghall-prodotti medicinali; u

(d) il-bdil tal-karatteristici ta’ sigurta huwa suggett ghas-supervizjoni tal-awtorita kompetenti.”
19. Skont I-Artikolu 54(0) ta’ din id-direttiva:

“Id-dettalji li gejjin ghandhom jidhru fuq il-pakkett ta’ barra ta’ prodotti medicinali jew, meta ma
jkunx hemm pakkett ta’ barra, fuq l-imballagg immedjat:

[...]

(o) ghal prodotti medi¢inali minbarra r-radjofarmacewti¢ci msemmija fl-Artikolu 54a(1),
karatteristici ta’ sigurta li jippermettu lid-distributuri bl-ingrossa u persuni awtorizzati jew
intitolati biex jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku biex:

— jivverifikaw l-awtenti¢ita tal-prodott medicinali; u
— jidentifikaw pakketti individwali;

kif ukoll taghmir li jippermetti 1-verifika dwar jekk l-imballagg ta’ barra giex imbaghbas.”

20. L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 54a(2) tal-imsemmija direttiva jaghti delega
lill-Kummissjoni Ewropea fformulata kif gej:

“II-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta’ atti delegati b’konformita ma’ Artikolu 121a u
suggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti f'Artikoli 121b u 121c, mizuri li jissupplimentaw
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il-punt (o) tal-Artikolu 54 bl-ghan li jigu stabbiliti r-regoli dettaljati ghall-karatteristi¢i tas-sigurta
msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54.”

21. L-Artikolu 3(2)(a) u (b) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-
2 ta’ Ottubru 2015 li jissupplimenta lid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-sigurta li jkunu jidhru fuq
il-pakketti tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem * jipprovdi:

“Japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) ‘identifikatur uniku’ tfisser il-karatteristika tas-sigurta li tippermetti li ssir verifika
tal-awtenticita u identifikazzjoni tal-pakkett individwali ta’ prodott medi¢inali;

(b) ‘mekkanizmu kontra t-tbaghbis’ tfisser il-karatteristika tas-sigurta li tippermetti li jigi
vverifikat jekk il-pakkett tal-prodott medi¢inali nfetahx;

[...]”
22. Skont I-Artikolu 5(1) sa (3) ta’ dan ir-regolament delegat:
“1. Il-manifatturi ghandhom idahhlu l-identifikatur uniku f'barcode 2D.

2. Il-barcode ghandu jkun Data Matrix li tinqara b’magna u jrid ikollu sensittivita ghall-izbalji u
korrezzjoni ekwivalenti jew oghla ghad-Data Matrix ECC200 jew oghla. [...]

3. Il-manifatturi ghandhom jistampaw il-barcode fuq il-pakkett, fuq wicc li jkun lixx, uniformi u
ma jirriflettix.”

23. Skont l-Artikolu 10 tal-imsemmi regolament delegat:

“Fil-verifika tal-karatteristiki tas-sigurta, il-manifatturi, il-grossisti u l-persuni li huma awtorizzati
jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom jivverifikaw dawn li gejjin:

(a) l-awtenticita tal-identifikatur uniku;

(b) l-integrita tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis.”

24. L-Artikolu 24 tal-istess regolament delegat jipprovdi:

“Grossista ma ghandux jipprovdi jew jesporta prodott medicinali meta jkollu xi hsieb li 1-pakkett
ikun infetah, jew jekk il-verifika tal-karatteristiki tas-sigurta tal-prodott medicinali tindika li
l-prodott jista’ ma jkunx awtentiku. Ghandu minnufih tavza [javza] lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti.”

25. Finalment, skont I-Artikolu 30 tar-Regolament Delegat 2016/161:

“Meta l-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medi¢inali lill-pubbliku jkollhom
ghaliex jahsbu li l-pakkett tal-prodott medi¢inali jkun infetah [imbaghbas], jew il-verifika

15 GU 2016, L 32, p. 1.
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tal-karatteristiki tas-sigurta tal-prodott medicinali tindika li I-prodott jista’ ma jkunx awtentiku,
dawk il-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medic¢inali lill-pubbliku ma
ghandhomx johorgu l-prodott u ghandhom javzaw minnufih lill-awtoritajiet kompetenti
rilevanti.”

Il-fatti, il-procedura u d-domandi preliminari

1lI-Kawza C-147/20

26. Novartis Pharma GmbH, kumpannija rregolata mid-dritt Germaniz, hija proprjetarja
eskluziva, fil-Germanja, tad-drittijiet fuq it-trade marks verbali Novartis u Votrient, li hija tuza
ghall-prodotti medicinali Votrient 400 mg pilloli miksijin b’rita u “Votrient 200 mg pilloli miksijin
b’rita” (iktar ’il quddiem il-“prodotti medicinali kontenzjuzi”).

27. Abacus Medicine A/S, kumpannija rregolata mid-dritt Daniz, tiddistribwixxi fil-Germanja
princ¢ipalment prodotti medicinali importati b’'mod parallel minn Stati Membri ohra.

28. B’kunsiderazzjoni tal-fatt li, sabiex tikkonforma mar-rekwiziti legali, hija kienet obbligata
tiftah il-pakkett ta’ barra originali tal-prodotti medicinali kontenzjuzi, inkluz tnehhi
I-mekkanizmu kontra t-tbaghbis li dan ikun mghammar bih, Abacus Medicine informat lil
Novartis Pharma li, minn issa 'l quddiem, hija ma hijiex ser tibqa’ tipprovdi dawn il-prodotti
medicinali fl-imballagg ta’ barra originali taghhom u li hija kienet ser tissostitwixxih b’imballagg
gdid li jkun fih l-istess kwantitajiet.

29. Quddiem il-qorti tar-rinviju, Novartis Pharma titlob, essenzjalment, li Abacus Medicine tigi
pprojbita tqieghed fis-suq Germaniz jew tippromwovi fih il-prodotti medicinali kontenzjuzi
ppakkjati mill-gdid li huma s-suggett ta’ importazzjonijiet paralleli.

30. Novartis Pharma ssostni, b'mod partikolari, li d-drittijiet moghtija lilha mit-trade marks
ikkon¢ernati ma humiex ezawriti fis-sens tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament 2017/1001.
Fil-fehma taghha, l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medicinali kontenzjuzi fimballagg ta’ barra
gdid ma huwiex necessarju, peress li r-rekwiziti imposti mill-Artikoli 47a u 54a
tad-Direttiva 2001/83 jistghu jigu ssodisfatti bit-twahhil fuq l-imballagg originali, minn naha,
tal-barcode li jservi ta’ identifikatur uniku, fis-sens tal-Artikolu 3(2)(a) tar-Regolament
Delegat 2016/161, permezz ta’ tikketta li tehel u, min-naha l-ohra, wara li jkun tpogga fuljett dwar
l-uzu bil-lingwa Germaniza fil-pakkett originali, ta’ mekkanizmu gdid kontra t-tbaghbis li jghatti
l-marki tal-ftuh precedenti. Barra minn hekk, sabiex jigu ¢¢arati d-dubji possibbli dwar l-integrita
tal-prodotti medicinali, Abacus Medicine tista’ tindika li wahhlet sigill gdid fil-kuntest ta’ ppakkjar
mill-gdid legali.

31. Abacus Medicine ssostni li I-ftuh tat-tikketta ta’ sigill imwahhla minn Novartis Pharma
jwassal ghal bidliet jew modifiki vizibbli u irriversibbli tal-imballagg ta’ barra, tat-tikketta jew
tat-tejp, u li t-twahhil tal-identifikatur uniku fuq il-pakkett originali permezz ta’ tikketta li tehel
ma huwiex soluzzjoni realistika sa fejn, minhabba s-silikonu li huwa miksi bih 1-imballagg ta’ barra
tal-prodotti medicinali, din it-tikketta tista’ tinqala’ facilment. Dan il-kisi jxekkel ukoll 1-istampar
tal-barcode, konformement mal-Artikolu 5(3) tar-Regolament Delegat 2016/161.
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32. Abacus Medicine konsegwentement tqis li hija marbuta, sabiex tkun tista’ tikkummer¢jalizza
l-prodotti medicinali kontenzjuzi fil-Germanja, tippakkjahom mill-gdid fimballagg ta’ barra gdid,
b’tali mod li Novartis Pharma ma tistax topponi dan l-ippakkjar mill-gdid.

33. Huwa fdawn i¢-cirkustanzi li 1-Landgericht Hamburg (il-Qorti Regjonali ta’ Hamburg,
il-Germanja) iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja
d-domandi preliminari li gejjin:

“1) F’sitwazzjoni fejn il-karatteristici ta’ sigurta tal-imballagg ta’ barra originali/l-ippakkjar
originali, previsti fl-Artikolu 54(o) u fl-Artikolu 47a tad-[Direttiva 2001/83] jkunu jistghu jigu
ssostitwiti biss, b’osservanza tal-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83, billi jithallew marki
vizibbli ta’ ftuh wara li l-karatteristici ta’ sigurta inizjali jkunu gew kompletament jew
parzjalment imnehhija jew mghottija u fsitwazzjoni fejn l-ippakkjar originali jinzamm
mill-bejjiegh mill-gdid parallel, dan jista’ jwassal ghal tqassim artificjali tas-swieq fis-sens
tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja?

2) Ghall-finijiet tar-risposta ghall-ewwel domanda, huwa rilevanti jekk il-marki tal-ftuh isirux
vizibbli biss meta l-prodott medicinali jigi vverifikat fid-dettall minn grossisti jew minn
persuni li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku,
bhalma huma perezempju l-ispizeriji, b’applikazzjoni tal-obbligu taghhom taht
l-Artikoli 10, 24 u 30 tar-Regolament [Delegat 2016/161], jew ikunu jistghu ma jigux
identifikati meta titwettaq verifika superficjali?

3) Ghall-finijiet tar-risposta ghall-ewwel domanda, huwa rilevanti jekk il-marki tal-ftuh isirux
vizibbli biss meta l-imballagg ta’ prodott medicinali jinfetah, perezempju, mill-pazjent?

4) L-Artikolu 5(3) tar-Regolament Delegat 2016/161 ghandu jigi interpretat fis-sens li I-barcode
li jkun fih l-identifikatur uniku fis-sens tal-Artikolu 3(2)(a) tal-istess regolament delegat,
ghandu jigi stampat direttament fuq l-imballagg, b’tali mod li t-tqeghid minn bejjiegh
mill-gdid parallel tal-identifikatur uniku permezz ta’ tikketta addizzjonali esterna fuq
l-imballagg ta’ barra originali ma jissodisfax I-Artikolu 5(3) tar-Regolament
Delegat 2016/161?”

34. It-talba ghal de¢izjoni preliminari tressqet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fit-
23 ta’ Marzu 2020. Gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub mill-partijiet fil-kawza
principali kif ukoll mill-Gvern Pollakk u mill-Kummissjoni. Ma saritx seduta. Il-partijiet wiegbu
bil-miktub ghall-mistogsijiet tal-Qorti tal-Gustizzja.

Il-Kawza C-204/20

35. Bayer Intellectual Property GmbH, kumpannija rregolata mid-dritt Germaniz (iktar ’il
quddiem “Bayer”), hija proprjetarja tat-trade mark Germaniza Androcur, li hija tuza ghal prodotti
medicinali.

36. ‘kohlpharma GmbH, ukoll kumpannija rregolata mid-dritt Germaniz, tiddistribwixxi
fil-Germanja prodotti medicinali importati b’'mod parallel minn Stati Membri ohra.

37. kohlpharma gharrfet lil Bayer bl-intenzjoni taghha li timporta mill-Pajjizi 1-Baxxi 1-prodott
medicinali Androcur 50 mg fil-format ta’ kaxxa ta’ 50 pillola miksija b’rita ghall-finijiet
tal-kummerdcjalizzazzjoni tieghu fil-Germanja fil-formati ta’ kaxxa ta’ 50 u 100 pillola miksija
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b’rita. Barra minn hekk, kohlpharma indikat lil Bayer li l-mekkanizmu kontra t-tbaghbis imwahhal
fuq l-imballagg ta’ barra tal-prodott medic¢inali importat kellu jinkiser ghall-finijiet
tal-importazzjoni parallela, u b’hekk saret necessarja s-sostituzzjoni ta’ dan l-imballagg.

38. Bayer opponiet is-sostituzzjoni prevista filwaqt li sostniet li 1-uzu ta’ imballagg gdid imur lil
hinn minn dak li huwa necessarju sabiex il-prodott importat b’'mod parallel ikun jista’ jigi
kkummercjalizzat fil-Germanja.

39. Hija tqis li mid-Direttiva 2011/62 u mir-Regolament Delegat 2016/161 jirrizulta li I-ittikkettjar
il-gdid u l-imballagg ta’ sostituzzjoni jikkostitwixxu soluzzjonijiet ta’ sostituzzjoni li jistghu jigu
previsti ragonevolment mill-importatur parallel u li dawn joffru garanziji ekwivalenti f'termini ta’
sigurta. F'dan il-kaz, in-necessita ta’ imballagg gdid fil-fehma taghha ma hijiex stabbilita, peress li
ttikkettjar gdid ikun oggettivament bizzejjed sabiex jiggarantixxi l-ac¢cess ghas-suq tal-prodott li
jirrizulta mill-kummer¢ parallel.

40. kohlpharma ssostni li ttikkettjar mill-gdid tal-pakkett originali ma jkunx xieraq minhabba
l-marki ta’ manipulazzjoni li tista’ thalli t-tnehhija tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis u li jibqghu
vizibbli wara I-ftuh tal-pakkett originali ttikkettjat mill-gdid. Fil-fehma taghha, l-uzu ta’ imballaggi
originali li jkollhom marki ta’ deterjorazzjoni jnaqqas b’'mod kunsiderevoli l-possibbilta li jidhlu
fis-suq Germaniz tal-ispizeriji u l-grossisti.

41. Barra minn hekk, kohlpharma tqis li r-relazzjoni regola-ec¢¢ezzjoni bejn l-ittikkettjar il-gdid u
l-imballagg il-gdid inqalbet mid-dhul fis-sehh tal-qafas regolamentari 1-gdid applikabbli
ghall-prodotti medicinali, ikkostitwit mid-Direttiva 2001/83 u mir-Regolament Delegat 2016/161.

42. Huwa fdawn i¢-¢irkustanzi li 1-Landgericht Hamburg (il-Qorti Regjonali ta’ Hamburg)
iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi
preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 47a tad-Direttiva [2001/83] ghandu jigi interpretat fis-sens li, fil-kaz ta’ prodotti li
huma s-suggett ta’ importazzjoni parallela, jista’ jitqies li hemm mizuri ekwivalenti waqt
it-tnehhija u t-twahhil tal-karatteristici ta’ sigurta previsti fl-Artikolu 54(o)
tad-Direttiva 2001/83, 1i l-importatur parallel iwettaq permezz ta’ ‘relabelling’ [ittikkettjar
mill-gdid] (uzu ta’ tikketti li jehlu fuq l-imballagg sekondarju originali) jew ta’ ‘reboxing’
[imballagg mill-gdid] (produzzjoni ta’ imballagg sekondarju gdid ghall-prodotti medicinali),
peress li z-zewg mizuri huma barra minn hekk konformi mar-rekwiziti kollha
tad-Direttiva [2001/83] u tar-Regolament Delegat [2016/161] u li dawn jippermettu li tigi
vverifikata l-awtentic¢ita u li jigu identifikati l-prodotti medi¢inali, bl-istess effikacja, u li tigi
prodotta l-prova ta’ tbaghbis tal-prodotti medic¢inali?

2) Fl-ipotezi fejn l-ewwel domanda tinghata risposta fl-affermattiv: il-proprjetarju ta’ trade mark
jista’ jopponi imballagg mill-gdid tal-prodott mill-importatur parallel fimballagg estern gdid
(‘reboxing’), fid-dawl ta’ regoli godda dwar il-protezzjoni kontra l-falsifikazzjoni, meta
l-importatur parallel ikollu wkoll il-possibbilta li jwettaq imballagg li jista’ jigi
kkummercjalizzat fl-Istat Membru ta’ importazzjoni billi semplicement iwahhal it-tikketti li
jehlu godda fuq l-imballagg sekondarju originali (‘relabelling’)?
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3) Fl-ipotezi fejn it-tieni domanda tinghata risposta fl-affermattiv: Il-fatt i, fil-kaz
tar-‘relabelling’, ghall-pubbliku intiz ikun ¢ar li jkun gie kkawzat dannu lil karatteristika ta’
sigurta tal-fornitur originali, ma johlogx pregudizzju sa fejn huwa zgurat li l-importatur
parallel huwa responsabbli ghal dan u li dan wahhal karatteristika ta’ sigurta gdida fuq
l-imballagg sekondarju originali? F’dan ir-rigward, il-fatt li I-marki tal-ftuh huma vizibbli biss
meta l-imballagg sekondarju tal-prodott medicinali huwa miftuh jaghmel differenza?

4) Jekk it-tieni u/jew it-tielet domanda tinghata risposta fl-affermattiv: in-necessita oggettiva ta’
imballagg mill-gdid permezz ta’ ‘reboxing’ fis-sens tal-hames kundizzjonijiet ta’ ezawriment
sabiex isir imballagg mill-gdid (ara s-sentenzi tal-11 ta’ Lulju 1996, Bristol-Myers Squibb et
(C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282, punt 79) !'¢, kif ukoll tas-26 ta’ April 2007,
Boehringer Ingelheim et (C-348/04, EU:C:2007:249, punt 21) ['")) ghandha madankollu tigi
acCettata meta l-awtoritajiet nazzjonali jindikaw fil-linji gwida attwali taghhom dwar
l-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-direttiva dwar il-protezzjoni minn falsifikazzjoni
jew fkomunikazzjonijiet amministrattivi analogi ohra, li, normalment, l-issigillar mill-gdid
tal-imballaggi miftuha ma huwiex accettat, jew tal-inqas huwa ac¢cettat biss ec¢ezzjonalment
u taht kundizzjonijiet stretti?”

43. Tt-talba ghal decizjoni preliminari tressqet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fit-
13 ta’ Mejju 2020. Gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub mill-partijiet fil-kawza
principali, mill-Gvern tad-Danimarka u dak tal-Polonja, kif ukoll mill-Kummissjoni. Ma saritx
seduta. Il-partijiet wiegbu bil-miktub ghall-mistogsijiet tal-Qorti tal-Gustizzja.

1lI-Kawza C-224/20

44. Il-kumpanniji Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK
ApS, MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAGEMIDLER A/S, u H. Lundbeck
A/S (iktar ’il quddiem, flimkien, ir-“rikorrenti fil-kawza prin¢ipali”) huma manifatturi ta’ prodotti
medi¢inali, proprjetarji ta’ trade marks li bihom jinbieghu I-prodotti medi¢inali li jipproducu.

45. Il-kumpanniji Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S u 2CARE4 ApS (iktar il
quddiem, flimkien, il-“konvenuti fil-kawza principali”) jimportaw fid-Danimarka prodotti
medic¢inali mqieghda fis-suq fi Stati Membri ohra mir-rikorrenti fil-kawza principali.

46. Qabel it-tqeghid taghhom fis-suq fid-Danimarka, il-prodotti medic¢inali importati b’mod
parallel jigu ssuggettati ghal ippakkjar mill-gdid fimballaggi ta’ barra godda, f'¢erti kazijiet bi
twahhil mill-gdid tat-trade marks tar-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali (l-ismijiet tal-prodotti) u,
fkazijiet ohra, minghajr it-twahhil mill-gdid ta’ dawn it-trade marks, li jigu ghalhekk issostitwiti
b’ismijiet godda ta’ prodotti, fejn il-fuljett dwar l-uzu jew ta’ taghrif jindika madankollu li
l-prodotti medicinali kkoncernati jikkorrispondu ghal dawk mibjugha mir-rikorrenti fil-kawza
principali bit-trade marks rispettivi taghhom.

47. Ir-rikorrenti fil-kawza principali jsostnu li, fi¢-¢irkustanzi bhal dawk tal-kawzi principali,

id-dritt tat-trade marks jaghtihom id-dritt li jopponu l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti
medicinali fimballaggi ta’ barra godda.

16 Tktar il quddiem is-“sentenza Bristol-Myers Squibb ez”.
17 Tktar ’il quddiem is-“sentenza Boehringer Ingelheim et tal-2007”.
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48. Il-konvenuti fil-kawza principali jsostnu min-naha taghhom li l-ippakkjar mill-gdid
fimballaggi ta’ barra godda huwa necessarju u, ghaldagstant, legali.

49. Il-qorti tar-rinviju tesponi li, fit-18 ta’ Dicembru 2018, il-Leegemiddelstyrelsen (I-Agenzija
Daniza ghall-Prodotti Medic¢inali) ippubblikat dokument li fih mistogsijiet u twegibiet dwar
il-karatteristici ta’ sigurta mwahhla fuq l-imballaggi tal-prodotti medicinali li, fil-verzjoni tieghu
aggornata f1-20 ta’ Jannar 2020, jistabbilixxi, b'mod partikolari, dan li gej:

“[L]-Agenzija Daniza ghall-Prodotti Medicinali hija tal-fehma li d-dispozizzjonijiet regolamentari
l-godda, bhala regola primordjali, jobbligaw lill-importaturi paralleli jippro¢edu ghall-ippakkjar
mill-gdid fimballaggi godda. Dan jirrizulta mill-ghan li ghandu jintlahaq minn dawn
id-dispozizzjonijiet regolamentari 1-godda, b’mod partikolari mir-rekwizit ta’ mekkanizmu kontra
t-tbaghbis li jippermetti li jigi vverifikat kull ftuh tal-imballagg jew kull ksur tal-mekkanizmu.
L-importaturi paralleli li jippro¢edu ghall-ftuh tal-pakketti tal-prodotti medicinali u ghall-qerda
tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis bl-ghan li jiddahhal fuljett dwar I-uzu jew ta’ taghrif bid-Daniz
ec¢. ghandhom ghalhekk, bhala prin¢ipju u bl-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet regolamentari
l-godda, jipprocedu ghall-ippakkjar mill-gdid fimballaggi godda u jwahhlu fughom identifikaturi
unici u mekkanizmi kontra t-tbaghbis, izidu informazzjoni, e¢¢.

Id-[dokument, imfassal mill-Kummissjoni, intitolat ‘Safety features for medicinal products for
human use — Questions and answers — version 18 (‘Karatteristi¢i ta’ sigurta ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem — mistogsijiet u twegibiet — verzjoni 18’) (iktar ’il quddiem
id-‘dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet imfassal mill-Kummissjoni’)] jindika li, taht certi
kundizzjonijiet specifi¢i, huwa ‘legali’ ghal importatur parallel li jiftah pakkett ta’ prodotti
medic¢inali, b’'mod partikolari sabiex iddahhal fih fuljett gdid dwar l-uzu u ta’ taghrif, u
sussegwentement jissostitwixxi l-mekkanizmu originali kontra t-tbaghbis b’'mekkanizmu gdid
kontra t-tbaghbis, jekk dan il-process isir taht is-sorveljanza tal-awtoritajiet kompetenti u jekk
il-mekkanizmu 1-gdid kontra t-tbaghbis jissigilla perfettament il-pakkett u jahbi kull sinjal
vizibbli ta’ dan il-ftuh legali. Barra minn hekk, is-sostituzzjoni tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis
ghandha ssir konformement mal-prattiki tajba tal-manifattura ta’ prodotti medicinali, u
l-importatur parallel li jipprocedi ghall-ftuh legali tal-pakketti u ghat-twahhil ta’ mekkanizmu
gdid kontra t-tbaghbis ghandu jivverifika minn qabel l-awtenticita tal-identifikatur uniku u
l-integrita tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis tal-imballagg originali, konformement
mal-Artikolu 47a(1)(a) tad-Direttiva 2001/83.

Peress li r-regola primordjali hija, kif indikat iktar il fuq, li I-importatur parallel ghandu, skont
id-dispozizzjonijiet regolamentari l-godda, jipprocedi ghall-ippakkjar mill-gdid fimballaggi
godda, 1-Agenzija Daniza ghall-Prodotti Medic¢inali hija tal-fehma li d-deroga deskritta
mill-Kummissjoni tista’ tapplika biss f'¢irkustanzi e¢¢ezzjonali, perezempiju fil-kaz ta’ riskju ta’
tfixkil fil-provvista ta’ prodotti medicinali.

A priori, din id-deroga ma tistax tigi invokata fid-Danimarka fil-kuntest ta’ talba gdida ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal importazzjonijiet paralleli. Din ghandha tosserva
r-rekwiziti generali, b’'mod partikolari l-prin¢ipju tal-ippakkjar mill-gdid fimballaggi godda.

Kif deskritt mill-Kummissjoni, id-deroga tfisser li l-importatur parallel, meta tkun inharget
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal importazzjonijiet paralleli tal-prodott medicinali
kkon¢ernat, meta l-imsemmi prodott medicinali jkun tqieghed fis-suq u meta, f'sitwazzjoni
partikolari u eccezzjonali, l-imsemmi importatur parallel jinvoka d-deroga ghall-princ¢ipju
tal-ippakkjar mill-gdid, jista’ jaghmel it-talba fil-forma ta’ talba ghal deroga ghar-regolament dwar
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l-ittikkettjar. [...] Minbarra l-fatt li ghandu josserva dawn l-indikazzjonijiet, l-importatur parallel
ghandu jiddeskrivi b’mod ezawrjenti kif bihsiebu jissostitwixxi 1-mekkanizmu kontra t-tbaghbis,
b’mod partikolari billi jikkomunika stampi tal-mekkanizmu originali kontra t-tbaghbis u
tal-mekkanizmu 1-gdid kontra t-tbaghbis. Huwa ghandu jistabbilixxi wkoll li s-sostituzzjoni
tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ser issir konformement mal-prattiki tajba tal-manifattura
b’tali mod li I-mekkanizmu 1-gdid kontra t-tbaghbis jissigilla kompletament l-imballagg u jahbi
kull marka vizibbli tal-ftuh legali. Barra minn hekk, id-deroga ghandha tirrigwarda l-prodotti
kollha kkoncernati, inkluzi l-prezentazzjonijiet u d-dozaggi, kif ukoll il-pajjizi ta’ esportazzjoni
kkon¢ernati” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

50. Huwa f'dawn ic-¢irkustanzi li s-Se- og Handelsretten (il-Qorti Marittima u Kummer¢jali,
id-Danimarka) iddecidiet li tissospendi I-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti
tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 15(2) tad-[Direttiva 2015/2436] u l-Artikolu 15(2) tar-[Regolament 2017/1001],
ghandhom jigu interpretati fis-sens li proprjetarju ta’ trade mark jista’ jipprekludi
lI-kummercjalizzazzjoni sussegwenti ta’ prodott medicinali li importatur parallel ikun ippakkja
mill-gdid fimballagg estern gdid li fuqu twahhlet it-trade mark mill-gdid, fejn

i) l-importatur ikun fpozizzjoni li jwettaq imballagg li jista’ jigi kkummercjalizzat u li jikseb
access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzoni billi jkisser l-imballagg estern
originali sabiex iwahhal tikketti godda fl-imballagg intern u/jew jissostitwixxi l-fuljett ta’
taghrif u mbaghad jissigilla mill-gdid l-imballagg estern originali b’apparat gdid sabiex
jivverifika jekk l-imballagg kienx imbaghbas, skont 1-Artikolu 47a tad-[Direttiva 2001/83] u
1-Artikolu 16 tar-[Regolament Delegat 2016/161]?

ii) l-importatur ma jkunx fpozizzjoni li jwettaq imballagg li jista’ jigi kkummercjalizzat u li
jikseb access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzoni billi jkisser l-imballagg
estern originali sabiex iwahhal tikketti godda fl-imballagg intern u/jew jissostitwixxi
l-fuljett ta’ taghrif u mbaghad jissigilla mill-gdid 1-imballagg estern originali b’apparat gdid
sabiex jivverifika jekk Il-imballagg kienx imbaghbas, skont I-Artikolu 47a
tad-[Direttiva 2001/83] u 1-Artikolu 16 tar-Regolament Delegat 2016/161?

2) Id-[Direttiva 2001/83], inkluz, b’mod partikolari, 1-Artikolu 47a u l-punt (o) tal-Artikolu 54,
ghandha tigi interpretata fis-sens li apparat gdid sabiex jigi vverifikat jekk l-imballagg kienx
imbaghbas (apparat kontra t-tbaghbis [mekkanizmu kontra t-tbaghbis]), li jitwahhal
mal-imballagg originali tal-prodotti medicinali (flimkien ma’ ttikkettar addizzjonali wara li
l-imballagg jinfetah b’tali mod li l-apparat kontra t-tbaghbis originali jkun parzjalment jew
totalment kopert u/jew imnehhi), fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b), ‘[huwa] ekwivalenti
fir-rigward tal-possibbilita li tigi verifikatia l-awtenticita, l-identifikazzjoni u li tigi provduta
evidenza ta’ tbaghbis [mal]-prodott medicinali’, u, fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b)(ii), ‘[huwa
effettiv] b’'mod ugwali, fli jippermett[i] l-verifika tal-awtenti¢ita’ u l-identifikazzjoni
tal-prodotti medicinali u fil-provvediment ta’ evidenza ta’ tbaghbis mal-prodotti medi¢inali’,
fejn l-imballagg tal-prodotti medic¢inali juri sinjali vizibbli li l-apparat kontra t-tbaghbis
originali gie mbaghbas, jew li dan it-tbaghbis jista’ jigi stabbilit billi jintmess il-prodott, inkluz

i) permezz ta’ verifika mandatorja tal-integrita tal-apparat kontra t-tbaghbis imwettqa minn
manifatturi, bejjiegha bl-ingrossa, spizjara u persuni awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku (ara I-Artikolu 54a(2)(d) tad-[Direttiva 2001/83], u
1-Artikolu 10(b) u I-Artikoli 25 u 30 tar-Regolament Delegat 2016/161), jew
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ii) wara li jkun infetah l-imballagg tal-prodotti medicinali, perezempju minn pazjent?

Fil-kaz li tinghata risposta fin-negattiv ghat-tieni domanda:

L-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436, 1-Artikolu 15 tar-Regolament 2017/1001, u
1-Artikoli 34 u 36 TFUE, ghandhom ghalhekk jigu interpretati fis-sens li ppakkjar mill-gdid
fimballagg estern gdid huwa oggettivament necessarju ghall-access effettiv ghas-suq tal-Istat
Membru ta’ importazzjoni, fejn ma jkunx possibbli ghall-importatur parallel li jwahhal
ittikkettar addizzjonali u jissiggilla mill-gdid l-imballagg originali skont l-Artikolu 47a
tad-[Direttiva 2001/83], jigifieri minghajr ma l-imballagg tal-prodotti medicinali juri sinjali
vizibbli li l-apparat kontra t-tbaghbis originali gie mbaghbas, jew li dan it-tbaghbis jista’ jigi
stabbilit billi jintmess il-prodott, kif deskritt fit-tieni domanda, b’'mod li ma huwiex konformi
mal-Artikolu 47a?

Id-[Direttiva 2001/83] u r-Regolament Delegat 2016/161, flimkien mal-Artikoli 34 u 36 TFUE
u l-Artikolu 15(2) tad-Direttiva 2015/2436 u [l-Artikolu 15(2) tar-Regolament 2017/1001],
ghandhom jigu interpretati fis-sens li Stat Membru (fid-Danimarka: il-Leegemiddelstyrelsen
(I-Agenzija tal-Medi¢ini Daniza)) huwa intitolat jistabbilixxi linji gwida li skonthom ghandu
jitwettaq ippakkjar mill-gdid fimballagg estern gdid u huwa biss fuq talba, fkazijiet
ec¢cezzjonali (perezempju fejn hemm riskju ghall-provvista tal-prodott medicinali), li jistghu
jigu awtorizzati ttikkettar addizzjonali u sigill mill-gdid billi jitwahhlu elementi ta’ sigurta
godda fuq l-imballagg estern originali, jew l-iffissar u l-osservanza ta’ tali linji gwida minn
Stat Membru huma inkompatibbli mal-Artikoli 34 u 36 TFUE u/jew mal-Artikolu 47a
tad-Direttiva 2001/83/KE u l-Artikolu 16 tar-Regolament Delegat 2016/161?

L-Artikolu 15(2) tad-Direttiva 2015/2436 u l-Artikolu 15(2) tar-Regolament 2017/1001,
flimkien mal-Artikoli 34 u 36 TFUE, ghandhom jigu interpretati fis-sens li ppakkjar mill-gdid
fimballagg estern gdid imwettaq minn importatur parallel skont il-linji gwida stabbiliti minn
Stat Membru, kif sar riferiment fir-raba’ domanda, ghandu jitqies li huwa necessarju
ghall-finijiet tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea,

i) fejn tali linji gwida jkunu kompatibbli mal-Artikoli 34 u 36 TFUE u mal-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea dwar importazzjonijiet paralleli ta’ prodotti
medicinali?

ii) fejn tali linji gwida jkunu inkompatibbli mal-Artikoli 34 u 36 TFUE u mal-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea dwar importazzjonijiet paralleli ta’ prodotti
medicinali?

L-Artikoli 34 u 36 TFUE ghandhom jigu interpretati fis-sens li ppakkjar mill-gdid ta’ prodott
medicinali fimballagg estern gdid ghandu jkun oggettivament necessarju ghal access effettiv
ghas-suq tal-Istat ta’ importazzjoni, anki jekk l-importatur parallel ma jkunx wahhal
mill-gdid it-trade mark originali (I-isem tal-prodott), izda minflok jkun attribwixxa isem
tal-prodott lill-imballagg estern gdid li ma jinkludix it-trade mark tal-prodott tal-propretarju
tat-trade mark (‘de-branding’)?

L-Artikolu 15(2) tad-Direttiva 2015/2436 u l-Artikolu 15(2) tar-Regolament 2017/1001,
ghandhom jigu interpretati fis-sens li proprjetarju ta’ trade mark jista’ jipprekludi
lI-kummercjalizzazzjoni sussegwenti ta’ prodott medicinali li importatur parallel ikun ippakkja
mill-gdid fimballagg estern gdid, sa fejn l-importatur parallel ikun semplicement wahhal
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mill-gdid it-trade mark tal-proprjetarju, li tkun specifika ghall-prodott, u ma jkunx wahhal
mill-gdid trade marks ohra u/jew sinjali kummercjali ohra li 1-propretarju tat-trade mark
kien wahhal fuq l-imballagg estern originali?”

51. It-talba ghal decizjoni preliminari tressqet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fid-
29 ta’ Mejju 2020. Gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub mir-rikorrenti u l-konvenuti
fil-kawza principali, mill-Gvern tad-Danimarka u dak tal-Polonja, kif ukoll mill-Kummissjoni. Ma
saritx seduta. Il-partijiet wiegbu bil-miktub ghall-mistogsijiet tal-Qorti tal-Gustizzja.

Analizi
52. Id-domandi preliminari fdawn il-kawzi jqajmu sensiela shiha ta’ problemi legali dwar

— l-ewwel, il-punt dwar jekk ir-regoli 1-godda fil-qasam tal-protezzjoni kontra l-falsifikazzjoni
tal-prodotti medic¢inali, introdotti mid-Direttiva 2011/62 u mir-Regolament Delegat 2016/161,
jobbligawx lin-negozjanti paralleli, de facto jew de jure, jaghtu preferenza lill-ippakkjar
mill-gdid tal-prodotti medi¢inali importati b'mod parallel fimballaggi godda iktar milli juzaw
l-imballaggi originali ttikkettjati mill-gdid (I-ewwel domanda fil-Kawza C-204/20 u t-tieni
domanda fil-Kawza C-224/20);

— it-tieni, il-punt dwar jekk u, jekk ikun kaz, sa fejn dawn ir-regoli l-godda jimmodifikaw
il-portata tad-dritt tal-proprjetarji tat-trade marks fuq prodotti medicinali li jopponu
l-ippakkjar mill-gdid fimballaggi godda tal-prodotti medi¢inali li joriginaw mill-kummer¢
parallel fir-rigward tas-sitwazzjoni legali li tirrizulta mill-gurisprudenza attwali tal-Qorti
tal—Gustizzja (I-ewwel sat-tielet domanda fil-Kawza C-147/20, it-tieni u t-tielet domanda
fil-Kawza C-204/20 kif ukoll I-ewwel u t-tielet domanda fil-Kawza C-224/20);

— it-tielet, il-punt dwar jekk l-awtoritajiet tal-Istati Membri ghandhomx dritt jadottaw regoli iktar
stretti fir-rigward tal-mod ta’ ppakkjar mill-gdid tal-prodotti medi¢inali li joriginaw
mill-kummer¢ parallel u, jekk iva, b’liema konsegwenzi ghad-dritt tal-manifatturi ta’ dawn
il-prodotti medicinali 1li jirrizulta mid-dritt tat-trade marks (ir-raba’ domanda
fil-Kawza C-204/20, u r-raba’ u I-hames domanda fil-Kawza C-224/20);

— ir-raba’, il-problema teknika li tikkoncerna t-twahhil tal-identifikatur uniku 1-gdid fuq
l-imballagg originali ta’ prodott medicinali ssuggettat ghall-kummer¢ parallel (ir-raba’
domanda fil-Kawza C-147/20) u, finalment,

— il-hames, il-portata tad-dritt tal-proprjetarju tat-trade mark fuq prodott medicinali ssuggettat
ghall-kummerc¢ parallel li jopponi l-ippakkjar mill-gdid ta’ dan il-prodott medicinali meta
n-negozjant parallel ma jirriproducix jew jirriproduci parzjalment biss it-trade marks uzati
mill-proprjetarju  ghall-imsemmi prodott medicinali (is-sitt u s-seba’” domanda
fil-Kawza C-224/20) '8,

53. F'dawn il-konkluzjonijiet, ser nittratta dawn il-problemi fl-ordni indikata iktar il fuq, sabiex
sussegwentement niddeduc¢i minnhom ir-risposti ghad-domandi preliminari differenti.

18 Ghalkemm it-tqassim tal-problemi legali mqgajma minn dawn il-kawzi u d-domandi preliminari jitbieghed sa certu punt
mill-formulazzjoni tad-domandi preliminari, dan madankollu jidhirli utli sabiex jigi ¢carat il-qasam kumpless ta’ dawn il-kawzi u jigi
strutturat ir-ragunament segwit.
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Fuq l-interpretazzjoni tal-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83, b’rabta mar-Regolament
Delegat 2016/161

Is-suggett tal-kawzi principali

54. Dawn il-kawzi principali huma bejn il-proprjetarji tat-trade marks fuq prodotti medicinali u
n-negozjanti paralleli ta’ dawn il-prodotti medic¢inali dwar il-metodi ta’ ppakkjar mill-gdid
awtorizzati tal-imsemmija prodotti medic¢inali matul il-kummer¢jalizzazzjoni parallela taghhom.

¢erta informazzjoni, kemm fuq l-imballagg kif ukoll ffuljett ta’ taghrif li normalment ikun jinsab
gewwa l-imballagg, li ghandu jitfassal fil-lingwa jew fil-lingwi ufficjali tal-Istat Membru ta’ tqeghid
fis-suq”, in-negozjanti paralleli huma normalment obbligati jifthu l-imballagg originali sabiex
jissostitwixxu l-fuljett b’fuljett fil-lingwa tal-Istat Membru ta’ kummercjalizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Ghalhekk tqum il-kwistjoni dwar jekk, fid-dawl tar-regoli l-godda mahsuba
ghall-glieda kontra l-falsifikazzjoni tal-prodotti medicinali introdotti mid-Direttiva 2011/62 u
r-Regolament Delegat 2016/161, in-negozjanti paralleli jistghux jergghu jaghlqu l-imballagg
originali billi jwahhlu l-elementi mehtiega, b’'mod partikolari mekkanizmu gdid kontra
t-tbaghbis, jew jekk humiex obbligati, de jure jew de facto, ihejju imballagg gdid.

56. Id-dibattitu dwar din il-kwistjoni jitkebbes, fil-fehma tieghi, b’'mod partikolari mid-dokument
ta’ mistogsijiet u twegibiet imfassal mill-Kummissjoni, kif ukoll mil-linji gwida mahruga
mill-agenziji tal-prodotti medicinali ta’ ¢erti Stati Membri, b’'mod partikolari 1-agenzija Daniza.
Skont dawn id-dokumenti, ir-regoli 1-godda ta’ sigurta ghall-prodotti medicinali joholqu bhala
princ¢ipju obbligu ghan-negozjanti paralleli ta’ ppakkjar mill-gdid tal-prodotti medicinali
fimballaggi godda wara l-ftuh tal-imballagg originali.

57. Ghalhekk, in-negozjanti paralleli, konvenuti fil-kawza principali, bhall-Gvern Daniz, isostnu li
l-ippakkjar mill-gdid fimballaggi godda huwa minn issa 1 quddiem ir-regola u li I-gheluq mill-gdid
tal-imballagg originali huwa accettat biss b’'mod eccezzjonali. Ghall-kuntrarju, il-proprjetarji
tat-trade marks fuq il-prodotti medi¢inali, partijiet rikorrenti fil-kawza principali, kif ukoll
il-Gvern Pollakk u, minkejja l-kontenut tad-dokument taghha, il-Kummissjoni, isostnu
essenzjalment li r-regoli 1-godda fil-qasam tas-sigurta tal-prodotti medi¢inali ma mmodifikawx
fundamentalment ir-regoli ezistenti, jigifieri li kemm l-uzu mill-gdid tal-imballagg originali kif
ukoll l-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid huma bhala princ¢ipju possibbli, minghajr ma
l-legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali tintroduci xi preferenza ghal metodu wiehed jew
l-iehor®.

58. Sabiex tigi deciza din il-kontroversja, hemm lok li jigu analizzati d-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83 u dawk tar-Regolament Delegat 2016/161.

¥ Ara l-Artikoli 54, 59, 62 u 63 tad-Direttiva 2001/83.

2 l-kwistjoni dwar jekk tali prijorita tirrizultax mid-dispozizzjonijiet tad-dritt tat-trade marks hija fil-qalba tat-tieni problema legali

mqajma minn dawn il-kawzi (ara l-punti 98 sa 140 ta’ dawn il-konkluzjonijiet).
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59. Bhala tfakkira, skont l-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83, il-karatteristi¢i ta’ sigurta
msemmija fl-Artikolu 54(o) taghha, jigifieri l-identifikatur uniku u l-mekkanizmu kontra
t-tbaghbis?, jistghu jitnehhew jew jitghattew biss minn detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-manifattura?, taht certi kundizzjonijiet, b’'mod partikolari li tigi ssostitwita 1-karatteristika
ta’ sigurta, taht il-kontroll tal-awtorita kompetenti, b’karatteristika ekwivalenti.

60. Barra minn hekk, skont l-Artikoli 24 u 30 tar-Regolament Delegat 2016/161, il-grossisti u
l-persuni li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku
ghandhom I-obbligu li ma jipprovdux il-prodott medi¢inali u jinformaw immedjatament
lill-awtoritajiet kompetenti meta jkollhom ghalfejn jahsbu li l-imballagg tal-prodott medicinali
jkun imbaghbas, jew il-verifika tal-karatteristiki ta’ sigurta tal-prodott medicinali tindika li
l-prodott jista’ ma jkunx awtentiku.

Il-pozizzjonijiet tal-partijiet

61. Billi jibbazaw fuq dawn id-dispozizzjonijiet, in-negozjanti paralleli kif ukoll il-Gvern Daniz
isostnu, essenzjalment, li huwa partikolarment difficli fil-prattika ghan-negozjanti paralleli li
jissostitwixxu mekkanizmu kontra t-tbaghbis wara l-ftuh tal-imballagg b'mod li jissodisfa
l-kriterji tal-kontroll li ghandu jitwettaq mill-grossisti u I-persuni li huma awtorizzati jipprovdu
l-prodotti medic¢inali lill-pubbliku®. Huma jsostnu b’'mod partikolari li huwa kwazi impossibbli li
dan il-mekkanizmu jigi ssostitwit b'mod 1li ma jhalli l-ebda marka tal-ftuh tal-mekkanizmu
originali. Issa, tali marka ser tohloq suspett ta’ tbaghbis u, ghaldagstant, 1-obbligu ghall-grossisti u
l-persuni li huma awtorizzati jipprovdu l-prodotti medi¢inali lill-pubbliku li jirtiraw il-prodott
medi¢inali mill-katina tal-provvista u li jgharrfu lill-awtoritajiet.

62. Ghal din ir-raguni, dawn il-partijiet iqisu li l-karatteristi¢i 1-godda ta’ sigurta tal-prodotti
medicinali jezigu li n-negozjanti paralleli jippakkjaw mill-gdid il-prodotti medic¢inali fimballaggi
godda iktar milli juzaw l-imballaggi originali filwaqt li jissostitwixxu biss il-karatteristika ta’
sigurta. Fil-fatt, il-mekkanizmu intatt kontra t-tbaghbis ta’ imballagg gdid biss huwa xieragq,
fil-fehma taghhom, sabiex jissodisfa r-rekwiziti regolamentari u jispira fidu¢ja fl-operaturi
differenti tal-katina tal-provvista, billi jippermettilhom ikunu c¢erti mill-identita u
mill-awtenticita tal-prodotti medic¢inali li joriginaw mill-kummer¢ parallel. Ghall-kuntrarju, l-uzu
tal-imballagg originali u s-sostituzzjoni tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ghandhom ikunu
rrizervati biss ghall-kazijiet kompletament eccezzjonali. Huwa fuq dan ir-ragunament li,
fil-fehma taghhom, huma bbazati 1-linji gwida mahruga mill-Agenzija Daniza ghall-Prodotti
Medic¢inali.

63. Din il-perspettiva la jagblu maghha l-proprjetarji tat-trade marks fuq il-prodotti medicinali, u
lanqas il-Gvern Pollakk u l-Kummissjoni.

2 Kif iddefiniti fl-Artikolu 3(2)(a) u (b) tar-Regolament Delegat 2016/161.

2 Skont 1-Artikolu 40(2) tad-Direttiva 2001/83, in-negozjanti paralleli li jipprocedu ghall-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medi¢inali huma
suggetti ghall-obbligu li jiksbu tali awtorizzazzjoni.

% Ghall-kuntrarju tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, il-procedura ta’ sostituzzjoni tal-identifikatur uniku, irregolata fid-dettall
fir-Regolament Delegat 2016/161, ma jidhirx li tohloq problema. Id-diskussjoni fdawn il-kawzi tirrigwarda princ¢ipalment
is-sostituzzjoni tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis (ara, madankolluy, il-punti 162 sa 169 ta’ dawn il-konkluzjonijiet).
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64. Dawn il-partijiet igisu, essenzjalment, li la d-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 2001/83 u
lanqas dawk tar-Regolament Delegat 2016/161 ma jeskludu l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti
medic¢inali li joriginaw mill-kummerc¢ parallel fl-imballaggi originali bis-sostituzzjoni
tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis u dawn lanqas ma jaghtu preferenza lill-uzu ta’ imballaggi
godda.

65. Skont l-imsemmija partijiet, dan diga jirrizulta mis-semplic¢i formulazzjoni tal-imsemmija
dispozizzjonijiet li jsemmu b’'mod esplicitu z-zewg tekni¢i, minghajr ma jaghtu preferenza lil
wahda jew l-ohra. Barra minn hekk, il-proprjetarji tat-trade marks josservaw li I-mekkanizmu
kontra t-tbaghbis ma ghandux l-ghan li jipprevjeni kull ftuh tal-imballagg, izda biss li jaghti
l-prova ta’ tbaghbis, jigifieri ftuh illegali. Issa, peress li n-negozjanti paralleli ghandhom l-obbligu,
qabel il-ftuh tal-imballagg, li jizguraw li l-mekkanizmu kontra t-tbaghbis huwa intatt,
il-mekkanizmu l-gdid li huma jwahhlu wara sabiex jergghu jaghlqu l-imballagg iservi biss sabiex
jaghti prova tal-assenza ta’ ftuh tal-imballagg matul it-trasport tal-prodott medic¢inali
min-negozjant parallel ghall-utent finali (pazjent jew stabbiliment tas-sahha). Ghalhekk, il-marki
possibbli ta’ ftuh tal-mekkanizmu originali kontra t-tbaghbis ma jqajmux suspetti min-naha
tal-operaturi tal-katina tal-provvista peress li huma jistghu ja¢certaw ruhhom li dan il-ftuh sar
minn negozjant parallel u li twettaq skont ir-regoli.

66. Skont dawn il-partijiet, ir-regoli 1-godda mahsuba ghall-glieda kontra I-prodotti medicinali
ffalsifikati huma minghajr effett fir-rigward tal-possibbilta, ghan-negozjanti paralleli, li juzaw
l-imballaggi originali ghall-finijiet tal-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medi¢inali.

L-analizi tieghi

67. Jien naqgbel, bhala prin¢ipju, mal-perspettiva tal-proprjetarji tat-trade marks fuq il-prodotti
medicinali, tal-Gvern Pollakk u tal-Kummissjoni meta jsostnu li d-dispozizzjonijiet rilevanti la
jeskludu u lanqas jaghtu preferenza, bhala prin¢ipju, lil metodu wiehed jew l-iehor ta’ ppakkjar
mill-gdid.

68. B'mod partikolari, l-espressjoni “sostituzzjoni tal-karatteristi¢ci ta’ sigurta”, uzata
fl-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83, bl-ebda mod ma timplika n-necessita ta’ imballagg gdid.
Ghall-kuntrarju, meta l-prodott medicinali jigi ppakkjat mill-gdid fimballagg gdid, dan
l-imballagg jigi mghammar b’karatteristika ta’ sigurta konformement mal-Artikolu 54(o) ta’ din
id-direttiva. Fil-fatt, hemm raguni ghalfejn negozjant parallel li jipprocedi ghall-ippakkjar
mill-gdid tal-prodotti medicinali ghandu jkollu awtorizzazzjoni ghall-manifattura. Ghaldaqgstant,
meta l-ippakkjar mill-gdid isir fimballagg gdid, ghandi dubju jekk wiehed jistax jitkellem dwar
“sostituzzjoni” tal-karatteristika ta’ sigurta, fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b) tal-imsemmija
direttiva. Is-sostituzzjoni ssir biss fir-rigward tal-imballagg originali.

69. Barra minn hekk, il-premessa 12 tad-Direttiva 2011/62 tissuggerixxi li, skont il-legizlatur
tal-Unjoni, detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura, bhal negozjant parallel, ghandu jkun
awtorizzat, fost ohrajn, “jibdel [jerga’ jpoggi f'postha]” il-karatteristika ta’ sigurta, jigifieri, skont
kull logika, jerga’ jpoggiha fuq l-imballagg originali.

70. Ghalhekk jista’ jigi kkunsidrat, fil-fehma tieghi, li kieku l-legizlatur tal-Unjoni ried jobbliga
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura li jipprocedu ghall-ippakkjar mill-gdid
tal-prodotti medi¢inali, bhan-negozjanti paralleli, biex juzaw imballaggi godda, huwa kien
jipprevedi dan b’'mod esplicitu, billi jelimina mill-katina tal-provvista l-imballaggi li jkunu nfethu.
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71. Ghall-kuntrarju, il-proprjetarji tat-trade marks, kif ukoll il-Kummissjoni, jidhru li qeghdin
jissottovalutaw il-kwistjoni, enfasizzata gustament mill-Gvern Pollakk, tal-ekwivalenza
tal-karatteristika 1-gdida ta’ sigurta li tissostitwixxi l-karatteristika originali.

72. Fil-fatt, skont 1-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-manifattura li jipprocedu ghall-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medi¢inali huma obbligati
jissostitwixxu l-karatteristici ta’ sigurta possibbilment maqlugha b’karatteristi¢i “ekwivalenti
fir-rigward tal-possibbilita li tigi verifikatia l-awtenticita, l-identifikazzjoni u li tigi provduta
evidenza ta’ tbaghbis tal-prodott medicinali”.

73. Il-possibbilta, ghan-negozjanti paralleli, li juzaw l-imballaggi originali ghall-finijiet
tal-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medic¢inali tiddependi ghaldaqgstant mill-possibbilta li
l-karatteristika originali ta’ sigurta tigi ssostitwita b’karatteristika ekwivalenti fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni. Ghalhekk ghandu jigi ddeterminat fliema kundizzjonijiet karatteristika ta’
sigurta tista’ tigi kkunsidrata bhala ekwivalenti ghall-karatteristika originali.

74. F'dan ir-rigward, il-premessa 12 tad-Direttiva 2011/62 tesprimi l-konvinzjoni tal-legizlatur
tal-Unjoni li “[s]-sinifikat tat-terminu ‘ekwivalenti’ ghandu jigi specifikat b’mod ¢ar”. Fir-rigward
tal-identifikatur uniku, ir-Regolament Delegat 2016/161 jiddefinixxi b’mod iddettaljat il-kriterji li
ghandu jissodisfa identifikatur uniku gdid sabiex jigi kkunsidrat bhala ekwivalenti.
Ghall-kuntrarju, fir-rigward tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, id-dispozizzjonijiet rilevanti ma
jidhrux li jilhqu din l-ambizzjoni.

75. L-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83 semplicement jaghti definizzjoni xi ftit
tawtologika, li tghid li, minbarra I-fatt li tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-atti ddelegati adottati
skont I-Artikolu 54a(2) ta’ din id-direttiva — peress li tali rekwiziti huma kwazi inezistenti
fir-rigward tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, fin-nuqqas ta’ delega xierqa moghtija
lill-Kummissjoni fdin l-ahhar dispozizzjoni — karatteristika ta’ sigurta “ekwivalenti fir-rigward
tal-possibbilita li tigi verifikatia l-awtenti¢ita, 1-identifikazzjoni u li tigi provduta evidenza ta’
tbaghbis tal-prodott medicinali [...] [t]ippermett[i] l-verifika tal-awtenticita’ u l-identifikazzjoni
tal-prodotti medicinali u fil-provvediment ta’ evidenza ta’ tbaghbis mal-prodotti medi¢inali”. Dak
kollu li jista’ jigi dedott minn dan huwa li karatteristika ta’ sigurta hija ekwivalenti meta hija
effikaci daqs dik originali. Hawnhekk ghadna fl-isfera tal-astratt. Ghalhekk ghandha tinghata
interpretazzjoni li tippermetti li jintlahqu fil-prattika 1-ghanijiet tad-dispozizzjoni msemmija
iktar il fuq.

76. Hemm numru limitat ta’ karatteristici li jistghu jintuzaw ghall-imballaggi ta’ barra tal-prodotti
medi¢inali. L-istandard ISO 21976:2018 “Imballaggi — Evidenzi ta’ tbaghbis ghall-imballaggi ta’
prodotti medicinali”** [traduzzjoni mhux uffi¢jali], imsemmi fid-dokument ta’ mistogsijiet u
twegibiet imfassal mill-Kummissjoni*® billi jippermetti l-konformita mar-rekwiziti
tal-Artikolu 47a u tal-Artikolu 54(o) tad-Direttiva 2001/83, jelenka diversi kategoriji ta’ “evidenzi
ta’ tbaghbis” li jistghu jintuzaw fl-imballaggi ta’ prodotti medicinali. F’”dawn il-kategoriji hemm,
b’mod partikolari, il-pakketti li jintwew maghluqa bil-kolla, it-tikketti u t-tejp ta’ ssigillar,
it-tikketti li jkunu mdawra madwar kontenituri tondi jew anki gheluq li jista’ jinkiser jew
jitqaccat. Inzid li jistghu jintuzaw diversi evidenzi ta’ tbaghbis, ta’ kategoriji differenti, fl-istess
imballagg, perezempju gheluq bil-kolla fuq naha tal-pakkett u gheluq li jinkiser fuq in-naha l-ohra.

# Il-werrej kif ukoll il-parti informattiva tal-istandard huma disponibbli minghajr hlas fuq l-indirizz elettroniku li gej:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:en.

% Fil-verzjoni 18B tieghu. Il-verzjonijiet precedenti kienu jsemmu l-istandard ISO 16679:2014, issostitwit bl-istandard 21976:2018.
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77. Minghajr ma rrid nimrah wisq fil-qasam tal-evalwazzjonijiet fattwali, jidhirli ¢ar li 1-effika¢ja
ta’ dawn il-kategoriji differenti ta’ evidenzi ta’ tbaghbis sabiex jigu pprovduti l-indizji ta’ ftuh
tal-imballagg tvarja, jigifieri li huwa xi ftit jew wisq facli, wara I-ftuh ta’ imballagg, li dan jerga’
jinghalaq billi jigi applikat mekkanizmu kontra t-tbaghbis li jkun effikac¢i daqs dak originali.

78. Sabiex naghti ezempju, wiehed jista’ facilment jimmagina li huwa iktar facli li jitnehha u
sussegwentement jigi ssostitwit tejp milli jerga’ jitwahhal fuq pakkett, minghajr ma nsemmu
t-tiswija ta’ gheluq li jitqaccat.

79. Issa, sabiex ikun ekwivalenti fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83,
il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni ghandu, fl-opinjoni tieghi, ikollu l-istess
karatteristici teknici bhal dak originali. Ghalhekk ninghaqad mal-opinjoni tal-Kummissjoni li
tghid li 1-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ghandu jkollu rezistenza, affidabbilta u kwalita identi¢i
ghal dawk tal-mekkanizmu originali. Fil-prattika — minghajr ma hija regola assoluta, ghax tali
regola ma tirrizultax mil-legizlazzjoni — il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni hafna
drabi ghandu jkun tal-istess tip bhal dak tal-originali. Fil-fehma tieghi, ghalhekk ma huwiex
suffi¢jenti, perezempiju, li pakkett, li kien maghluq bil-kolla jew b’sigill, wara li jinfetah jitghatta
bit-tejp, minkejja li t-tikketti u t-tejp ta’ ssigillar jinsabu fost il-kategoriji ta” evidenzi ta’ tbaghbis
konformi mal-istandard ISO 21976:2018.

80. Ghalhekk, negozjant parallel li jipproc¢edi ghall-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medicinali
jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83 billi juza l-imballagg originali
jekk, wara l-ftuh tieghu, ikun jista’ jissostitwixxi l-mekkanizmu originali kontra t-tbaghbis
b’mekkanizmu li jissodisfa l-kriterji deskritti iktar ’il fuq. Ghall-kuntrarju, jekk dan ikun
impossibbli, b’'mod partikolari minhabba li I-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ikun mahsub b’tali
mod li I-ftuh tal-imballagg isarraf fil-qerda tieghu, in-negozjant parallel ser isib ruhu fin-necessita
oggettiva li jirrikorri ghal imballagg gdid.

81. II-Kummissjoni ssostni, kemm fid-dokument taghha ta’ mistogsijiet u twegibiet kif ukoll,
b’mod iktar sfumat, fl-osservazzjonijiet taghha f'dawn il-kawzi, li n-negozjanti paralleli ghandhom
l-obbligu li jghattu bil-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni kull marka vizibbli ta’ ftuh
tal-imballagg, inkluzi l-marki tal-mekkanizmu originali. Madankollu jien tal-opinjoni li tali
obbligu la jirrizulta mill-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83 u lanqas mid-dispozizzjonijiet
tar-Regolament Delegat 2016/161.

82. Minn naha, fir-rigward tal-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83, tali obbligu ma huwiex
kundizzjoni sabiex il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni jkun jista’ jaghti l-prova ta’
tbaghbis tal-prodott medicinali, kif tezigi din id-dispozizzjoni. Kif jenfasizzaw gustament
il-proprjetarji tat-trade marks fl-osservazzjonijiet taghhom, il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’
sostituzzjoni ghandu l-ghan li jiggarantixxi li l-imballagg ma nfetahx bejn l-istabbiliment
tal-operatur tal-ippakkjar mill-gdid u I-bejgh lill-utent finali. Il-fatt li jibqghu marki ta’ ftuh legali
ghall-finijiet tal-ippakkjar mill-gdid ma jaffettwax l-ghan tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis,
sakemm ikun ¢ar li dan kien jirrigwarda tali manipulazzjoni legali. Inc¢identalment
il-Kummissjoni tirrikonoxxi dan fl-osservazzjonijiet taghha. Issa, f'din il-perspettiva, jidhirli iktar
effikaci li tintuza karatteristika ta’ sostituzzjoni li tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 79 iktar
il fuq milli titghatta bi kwalunkwe mod kull marka ta’ ftuh.

83. Min-naha l-ohra, l-Artikoli 24 u 30 tar-Regolament Delegat 2016/161, fil-fehma tieghi, lanqas
ma jezigu li I-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni jghatti kompletament kull marka ta’
ftuh tal-imballagg matul l-ippakkjar mill-gdid. Dawn id-dispozizzjonijiet jissuggettaw lill-grossisti
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kif ukoll lill-persuni li huma awtorizzati jipprovdu l-prodotti medicinali lill-pubbliku ghall-obbligu
li ma jipprovdux dawn il-medic¢ini meta “jkollhom ghaliex jahsbu li 1-pakkett tal-prodott
medi¢inali jkun infetah [imbaghbas]”. Issa, il-ftuh legali tal-imballagg matul l-ippakkjar mill-gdid
ma huwiex tbaghbis fis-sens tal-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83. Ghalhekk, meta
l-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ikun gie ssostitwit b’mekkanizmu li jissodisfa r-rekwiziti
msemmija fil-punt 79 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, il-persuni msemmija fl-Artikoli 24 u 30
tar-Regolament Delegat 2016/161 ma ghandux ikollhom ghalfejn jahsbu li l-imballagg kien
imbaghbas.

84. Ghaldagstant nikkunsidra li n-negozjanti paralleli li jippro¢edu ghall-ippakkjar mill-gdid
tal-prodotti medicinali jistghu juzaw ghal dan il-ghan Il-imballaggi originali taghhom,
bil-kundizzjoni li jkunu jistghu jissostitwixxu 1-mekkanizmu kontra t-tbaghbis b’'mekkanizmu li
jkollu l-istess karatteristici tekni¢i bhal dak originali u li jippermetti li jigi zgurat li l-ftuh
tal-imballagg kien sar minhabba l-ippakkjar mill-gdid legali tal-prodotti medi¢inali inkwistjoni.

Kummenti finali

85. Apparti l-interpretazzjoni tal-istandards fis-sehh innifishom, il-partijiet differenti, b’'mod
partikolari l-proprjetarji tad-drittijiet ta’ trade mark u n-negozjanti paralleli, iressqu argumenti
opposti bbazati fuq l-iktar jew l-inqas adegwatezza tal-metodi differenti ta’ ppakkjar mill-gdid
tal-prodotti medicinali sabiex tigi zgurata s-sigurta taghhom. Ghalhekk, skont il-proprjetarji
tat-trade marks, iz-zamma tal-imballagg originali bit-twahhil ta’ mekkanizmu gdid kontra
t-tbaghbis, li juri b’'mod ¢ar li I-ftuh tal-imballagg kien sar b’'mod legali minn operatur awtorizzat,
hija prova tal-awtenticita tal-prodott li jinsab fdan l-imballagg. Ghall-kuntrarju, skont
in-negozjanti paralleli, huwa biss imballagg gdid li jkollu mekkanizmu intatt kontra t-tbaghbis li
ser jiggarantixxi li l-prodott medi¢inali ma kienx issuggettat ghal tbaghbis u, possibbilment, ghal
falsifikazzjoni.

86. Dawn l-argumenti, skont dawn il-partijiet, ghandhom implikazzjonijiet fir-rigward
tal-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet legizlattivi applikabbli.

87. Jien ma nemminx li minn dawn jistghu jinsiltu tali konkluzjonijiet, favur sens wiehed jew
l-iehor.

88. Huwa car li l-aqwa garanzija tal-awtenti¢ita tinghata mill-prodott medicinali li jitlaq
mill-manifattur sal-utent finali fimballagg intatt. Ghall-kuntrarju, fis-sitwazzjoni fejn 1-imballagg
ghandu jinfetah fi stadju tal-katina tal-provvista, b’mod partikolari sabiex jigi ssostitwit il-fuljett ta’
taghrif originali b’fuljett imfassal flingwa ohra, il-garanzija tal-awtenti¢ita tal-prodott medicinali
necessarjament ser titnaqqas. L-integrita u l-funzjonament tajjeb tal-proceduri implimentati
min-negozjant parallel jew mis-subappaltaturi tieghu ser ikunu ghalhekk krugjali sabiex jizguraw
li l-prodott medi¢inali ppakkjat mill-gdid u sussegwentement mibghut 1 isfel fil-katina
tal-provvista huwa l-istess bhal dak li wasal ghand in-negozjant parallel. Hawnhekk huwa
l-identifikatur uniku li ghandu rwol primordjali.

89. Ghall-kuntrarju, ma jidhirlix li tista’ tigi kkonstatata a priori s-superjorita ta’ metodu wiehed
jew l-iehor ta’ ppakkjar mill-gdid. Ghalkemm, f'kaz konkret, wiehed minn dawn il-metodi jista’
jkollu vantaggi, dan madankollu ma jistax, fl-opinjoni tieghi, jigi ggeneralizzat. Fi kliem iktar
dirett, il-manifattura ta’ imballagg ta’ prodotti medicinali jew is-sostituzzjoni ta’ mekkanizmu
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kontra t-tbaghbis ma hijiex seher. Fil-fatt din tirrigwarda 1-gheluq ta’ semplici pakkett tal-kartun,
xejn iktar u xejn inqas. Jekk xi kriminali huma kapaci jiffalsifikaw il-prodott medicinali, jafu
jiffalsifikaw ukoll I-imballagg.

90. Ghalhekk nikkunsidra li l-argumenti bbazati fuq l-allegata superjorita ta’ metodu ta’ ppakkjar
mill-gdid fuq l-iehor ma jibdlux il-konkluzjonijiet li jirrizultaw mill-interpretazzjoni
tad-dispozizzjonijiet applikabbli.

Ir-risposti ghad-domandi preliminari

91. Issa ghandhom jigu fformulati r-risposti ghall-ewwel domanda fil-Kawza C-204/20 u
ghat-tieni domanda fil-Kawza C-224/20.

92. Permezz tal-ewwel domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-204/20
tistagsi, essenzjalment, jekk il-karatteristika ta’ sigurta fis-sens tal-Artikolu 54(o)
tad-Direttiva 2001/83, imwahhla mill-gdid minn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura
matul l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medic¢inali, hijiex ekwivalenti ghall-karatteristika
originali, fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b) ta’ din id-direttiva, meta din tippermetti li tigi vverifikata
l-awtenticita ta’ dawn il-prodotti medicinali, li dawn jigu identifikati u li tigi pprovduta evidenza
ta’ tbaghbis konformement mar-rekwiziti 1i jirrizultaw mill-imsemmija direttiva u
mir-Regolament Delegat 2016/161.

93. Din id-domanda hija xi ftit cirkolari, peress li I-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83
jiddefinixxi gustament karatteristika ta’ sigurta ekwivalenti ghall-karatteristika originali bhala
karatteristika 1i tippermetti li jigu vverifikati l-aspetti msemmija mill-qorti tar-rinviju
fid-domanda taghha?. Ghalhekk ir-risposta tista’ tkun biss affermattiva. Fid-dawl tal-izviluppi
iktar il fuq, nemmen li huwa utli li tigi specifikata din ir-risposta.

94. Ghalhekk nipproponi li r-risposta ghall-ewwel domanda preliminari fil-Kawza C-204/20 tkun
li I-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li karatteristika ta’
sigurta, fis-sens tal-Artikolu 54(o) ta’ din id-direttiva, imwahhla mill-gdid minn detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-manifattura matul l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medi¢inali, hija
ekwivalenti ghall-karatteristika originali, fis-sens ta’ din l-ewwel dispozizzjoni, meta din
tippermetti li tigi vverifikata l-awtenticita ta’ dawn il-prodotti medi¢inali, li dawn jigu identifikati
u li tigi pprovduta evidenza ta’ tbaghbis konformement mar-rekwiziti li jirrizultaw
mill-imsemmija direttiva u mir-Regolament Delegat 2016/161. Dan huwa l-kaz, b’'mod
partikolari, meta l-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni, fis-sens tal-Artikolu 3(2)(b) ta’
dan ir-regolament delegat, iollu l-istess karatteristi¢i tekni¢i bhall-mekkanizmu originali.

95. Permezz tat-tieni domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-224/20 tistagsi,
essenzjalment, jekk il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, fis-sens tal-Artikolu 3(2)(b) tar-Regolament

Delegat 2016/161, imwahhal mill-gdid minn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura matul
l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medic¢inali, huwiex ekwivalenti ghall-mekkanizmu originali,

% Ara l-punt 75 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83, meta l-imballagg inkwistjoni juri, matul
verifika skont 1-Artikoli 16, 20 jew 25 ta’ dan ir-regolament delegat, jew wara I-ftuh mill-utent
finali, sinjali cari li I-mekkanizmu originali kontra t-tbaghbis gie mbaghbas?.

96. Nipproponi li r-risposta ghal din id-domanda tkun li 1-Artikolu 47a(1)(b)
tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li I-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, fis-sens
tal-Artikolu 3(2)(b) tar-Regolament Delegat 2016/161, imwahhal mill-gdid minn detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-manifattura matul l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medic¢inali, huwa
ekwivalenti ghall-mekkanizmu originali, fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b) ta’ din id-direttiva, anki
jekk l-imballagg inkwistjoni juri, matul verifika skont l-Artikoli 16, 20 jew 25 ta’ dan
ir-regolament delegat jew wara I-ftuh mill-utent finali, sinjali ¢ari li I-mekkanizmu originali kontra
t-tbaghbis gie mbaghbas, bil-kundizzjoni li jkun ¢ar li din il-manipulazzjoni saret matul
operazzjoni legali.

Fugq id-dritt tal-proprjetarji tat-trade marks li jopponu l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti
medicinali fil-kuntest tal-kummerc parallel

97. It-tieni sensiela ta’ domandi preliminari mqajma f'dawn il-kawzi tikkon¢erna I-punt dwar jekk
u, jekk ikun il-kaz, sa fejn ir-regoli 1-godda fil-qasam tal-protezzjoni kontra l-falsifikazzjoni
tal-prodotti medicinali, introdotti mid-Direttiva 2011/62 u r-Regolament Delegat 2016/161,
jimmodifikaw il-portata tad-dritt tal-proprjetarji tat-trade marks li jopponu l-ippakkjar mill-gdid
fimballaggi godda tal-prodotti medicinali ssuggettati ghall-kummer¢ parallel fir-rigward
tas-sitwazzjoni legali li tirrizulta mill-Artikolu 15 tar-Regolament 2017/1001 u mill-Artikolu 15
tad-Direttiva 2015/2436 kif ukoll mill-gurisprudenza attwali tal-Qorti tal-Gustizzja f'dan
il-qasam*. Fil-fehma tieghi hija necessarja tfakkira qasira ta’ din il-gurisprudenza qabel ma nibda
l-analizi tieghi.

Fuq l-izvilupp tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja

98. Fis-sentenza taghha Centrafarm u de Peijper®, li kienet tikkoncerna diga l-importazzjoni
parallela ta’ prodotti medicinali, il-Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet, b’kunsiderazzjoni
tal-moviment liberu tal-merkanzija, il-principju tal-ezawriment tad-dritt tal-proprjetarju ta’
trade mark li jopponi l-kummercjalizzazzjoni minn terz u minghajr l-awtorizzazzjoni ta’ dan
il-proprjetarju ta’ prodott li ghandu din it-trade mark imqieghed precedentement fis-suq fi Stat
Membru iehor bil-kunsens tal-imsemmi proprjetarju®.

99. Fir-rigward tad-dritt tal-proprjetarju ta’ trade mark li jopponi l-kummer¢jalizzazzjoni b’din
it-trade mark ta’ prodott li kien gie ppakkjat mill-gdid fimballagg gdid, il-Qorti tal-Gustizzja
ddecidiet, fis-sentenza taghha Hoffmann-La Roche?®, fis-sens li, f'tali sitwazzjoni, l-oppozizzjoni
mill-proprjetarju tat-trade mark hija, bhala principju, iggustifikata. Fil-fatt, skont il-Qorti

7 Fir-rigward ta’ din id-domanda, kif ifformulata mill-qorti tar-rinviju, ghandu jigi osservat li l-mekkanizmu kontra t-tbaghbis imsemmi
fdin id-domanda jservi biss sabiex jaghti evidenza ta’ tbaghbis tal-prodott medicinali. Il-verifika tal-identita u tal-awtenticita tal-prodott
medic¢inali ssir bl-ghajnuna tal-identifikatur uniku, li ma huwiex is-suggett tad-domanda.

#  Ghalkemm dawn l-istrumenti legali joholqu sistemi ta’ protezzjoni distinti (trade marks tal-Unjoni u trade marks nazzjonali),
id-dispozizzjonijiet rilevanti taghhom ghal dawn il-kawzi, ifformulati b’'mod identiku, ghandhom jigu interpretati b'mod simili.
Ghalhekk, ser nanalizzahom flimkien.

» Sentenza tal-31 ta’ Ottubru 1974 (16/74, EU:C:1974:115). Fil-gurisprudenza precedenti tal-Qorti tal-Gustizzja, isir riferiment ghal din
is-sentenza taht l-isem “is-sentenza Winthrop”.

% Aral-punt 1 tad-dispozittiv.

' Sentenza tat-23 ta’ Mejju 1978 (102/77, iktar ’il quddiem is-“sentenza Hoffmann-La Roche”, EU:C:1978:108, punt la tad-dispozittiv).
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tal-Gustizzja, I-ghoti ta’ permess ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott li ghandu trade mark
wara l-ippakkjar mill-gdid tieghu f'imballagg gdid huwa ekwivalenti ghall-ghoti ta’ rikonoxximent
lin-negozjant parallel ta’ ¢erta possibbilta li, f'¢irkustanzi normali, hija rrizervata lill-proprjetarju
tat-trade mark®, jigifieri dik li jwahhal it-trade mark fuq l-imballagg il-gdid.

100. Madankollu, 1-uzu mill-proprjetarju tat-trade mark tas-setgha tieghu ta’ oppozizzjoni tista’
tikkostitwixxi xkiel mohbi ghall-kummer¢ bejn 1-Istati Membri. Dan ikun b’'mod partikolari 1-kaz
jekk l-ippakkjar mill-gdid kien sar b’tali mod li la l-identita originali tal-prodott u lanqas l-istat
originali tieghu ma kienu affettwati. L-istat originali tal-prodott ma jkunx affettwat, b’'mod
partikolari, meta dan jigi ppakkjat b'imballagg doppju u l-ippakkjar mill-gdid ikun jikkonéerna biss
l-imballagg ta’ barra, jew meta l-ippakkjar mill-gdid ikun ikkontrollat minn awtorita pubblika.
Fil-fatt, ftali cirkustanzi, il-fatt li l-proprjetarju tat-trade mark juza imballaggi differenti
ghall-istess prodott fi Stati Membri differenti u sussegwentement jopponi l-ippakkjar mill-gdid
fimballagg gdid bl-ghan tal-importazzjoni parallela ta’ dan il-prodott jikkontribwixxi
ghat-tqassim artifi¢jali tas-swieq bejn 1-Istati Membri®.

101. I1-Qorti tal-Gustizzja ghalhekk qieset li tikkostitwixxi restrizzjoni mohbija fil-kummer¢ bejn
l-Istati Membri oppozizzjoni mill-proprjetarju ta’ trade mark ghall-kummer¢jalizzazzjoni
bit-trade mark tieghu ta’ prodott li jkun gie ppakkjat mill-gdid fimballagg gdid

jekk jigi stabbilit li 1-uzu tad-dritt ta’ trade mark mill-proprjetarju, fid-dawl tas-sistema ta’
kummer¢jalizzazzjoni applikata minnu, jikkontribwixxi ghat-tqassim artifi¢jali tas-swieq bejn
I-Istati Membri;

jekk jigi stabbilit li l-ippakkjar mill-gdid ma jistax jaffettwa l-istat originali tal-prodott;

jekk il-proprjetarju tat-trade mark ikun avzat minn qabel bit-tqeghid ghal bejgh tal-prodott
ippakkjat mill-gdid, u

jekk fuq l-imballagg il-gdid ikun indikat minn min ikun sar l-ippakkjar mill-gdid *.

102. Il-prin¢ipju tal-ezawriment tad-dritt tal-proprjetarju ta’ trade mark li jopponi
l-kummercjalizzazzjoni minghajr l1-awtorizzazzjoni tieghu ta’ prodott li ghandu din it-trade mark
li jkun diga tqieghed fis-suq bil-kunsens tieghu fi Stat Membru iehor sussegwentement kien gie
kkonfermat mil-legizlatur tal-Unjoni fl-Artikolu 7 tad-Direttiva 89/104/KEE®*. Din
id-dispozizzjoni kienet giet riprodotta, ftermini essenzjalment identici, fl-Artikolu 15
tar-Regolament 2017/1001 u fl-Artikolu 15, ukoll, tad-Direttiva 2015/2436.

103. Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja tkompli tinterpreta dawn id-dispozizzjonijiet fid-dawl
tal-moviment liberu tal-merkanzija, billi tikkunsidra 1li dawn isegwu l-istess ghan
bhall-Artikolu 36 TFUE attwali, b’tali mod li I-gurisprudenza taghha zviluppata fuq il-bazi ta’ din
l-ahhar dispozizzjoni* ghadha rilevanti®.

%2 Sentenza Hoffmann-La Roche (punt 11).
% Sentenza Hoffmann-La Roche (punti 9 u 10).
3 Sentenza Hoffmann-La Roche (punt 1b tad-dispozittiv).

% L-Ewwel Direttiva tal-Kunsill tal-21 ta’ Dicembru 1988 biex jigu approssimati l-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar it-trade marks (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 17, Vol. 1, p. 92).

% B’'mod iktar preciz, tal-Artikolu 36 tat-Trattat KEE.
7 Ara s-sentenza Bristol-Myers Squibb et (punti 40, 41 u 50).
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104. Din il-gurisprudenza madankollu giet ipprecizata u kkompletata dwar ¢ertu numru ta’ punti
mis-sentenzi ulterjuri tal-Qorti tal-Gustizzja.

105. Ghalhekk, kien gie specifikat, b'mod partikolari, li l-oppozizzjoni mill-proprjetarju
ghall-kummercjalizzazzjoni bi trade mark li tappartjeni lilu ta’ prodott li kien ippakkjat mill-gdid
fimballagg gdid tikkontribwixxi ghat-tqassim tas-swieq jekk dan l-ippakkjar mill-gdid ikun
necessarju ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodott fl-Istat Membru ta’ importazzjoni. Tali
necessita tidher meta l-prodott ma jkunx jista’ jigi kkummerc¢jalizzat fl-imballagg originali tieghu
minhabba l-legizlazzjoni jew il-prattiki tal-imsemmi Stat Membru*.

106. Barra minn hekk, kienet zdiedet kundizzjoni supplimentari sabiex jigi pprojbit li
l-proprjetarju ta’ trade mark jopponi l-kummercjalizzazzjoni tal-prodott bit-trade mark tieghu
wara l-ippakkjar mill-gdid tieghu fimballagg gdid, jigifieri li l-prezentazzjoni tal-prodott ippakkjat
mill-gdid ma tistax tkun tali li tista’ tkun ta’ hsara ghar-reputazzjoni tat-trade mark u ghal dik
tal-proprjetarju taghha, u dan ikun b’'mod partikolari 1-kaz jekk l-imballagg il-gdid ikun difettuz,
ta’ kwalita hazina jew dizordnat®.

107. Finalment, il-Qorti tal-Gustizzja gieset li I-kundizzjonijiet li ghandhom jigu ssodisfatti sabiex
il-proprjetarju ta’ trade mark ikun jista’ jopponi l-kummercjalizzazzjoni b’din il-marka ta’ prodott
li jkun gie ppakkjat mill-gdid, b’'mod partikolari l-kundizzjoni ta’ necessita, ma japplikawx biss
fil-kazijiet tal-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid, izda wkoll fdawk ta’ ppakkjar mill-gdid li
jikkonsisti fittikkettjar gdid imwahhal fuq l-imballagg originali ®.

108. F'dawn il-kawzi, il-kwistjoni hija dwar jekk u, jekk ikun il-kaz, sa fejn ir-regoli l-godda
fil-qasam  tal-protezzjoni kontra I-falsifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali, introdotti
mid-Direttiva 2011/62 u r-Regolament Delegat 2016/161, jimmodifikaw it-taghlim li jirrizulta
mill-gurisprudenza mfakkra fil-punti precedenti ta’ dawn il-konkluzjonijiet. Il-partijiet li
pprezentaw osservazzjonijiet fdawn il-kawzi jsostnu opinjonijiet divergenti dwar dan il-punt.

Il-pozizzjonijiet tal-partijiet

109. In-negozjanti paralleli, partijiet ghall-kawzi principali, jsostnu li r-regoli 1-godda fil-qasam
tal-protezzjoni kontra l-falsifikazzjoni tal-prodotti medicinali jezigu, de facto jekk mhux de jure, li
l-prodotti medicinali li jaqghu taht dawn ir-regoli u li huma s-suggett tal-kummerc parallel jigu
ppakkjati mill-gdid fimballagg gdid, b’tali mod li I-proprjetarji tat-trade marks ma jkunux jistghu
jopponu din il-forma ta’ ppakkjar mill-gdid. Din il-perspettiva hija difiza wkoll mill-Gvern Daniz.
Skont dawn il-partijiet, imballagg gdid biss jista’ jkun kapaci jissodisfa bis-shih ir-rekwiziti li
jikkon¢ernaw il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis imsemmi fl-Artikolu 54(o) u fl-Artikolu 47a
tad-Direttiva 2001/83. Fil-fatt, kull karatteristika ta’ sigurta ta’ sostituzzjoni thalli dubju dwar
il-legalita tal-ftuh u tal-gheluq mill-gdid tal-imballagg originali.

110. Ghall-kuntrarju, il-proprjetarji tat-trade marks, partijiet ghall-kawzi prin¢ipali, jikkontestaw
din il-perspettiva, billi jsostnu li r-regoli I-godda fil-qasam tal-protezzjoni kontra I-falsifikazzjoni
tal-prodotti medicinali bl-ebda mod ma ghandhom effett fuq l-evalwazzjoni tal-kriterju ta’
necessita tal-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medicinali ssuggettati ghall-kummer¢ parallel,
inkluza n-necessita li jintuza imballagg gdid. Ghall-kuntrarju, huma jsostnu li hija prec¢izament

% Sentenza Bristol-Myers Squibb et (punti 52 sa 56 u t-tielet inciz tal-punt 3 tad-dispozittiv).
»  Sentenza Bristol-Myers Squibb et (punti 75 sa 77 u r-raba’ in¢iz tal-punt 3 tad-dispozittiv).
% Sentenza Boehringer Ingelheim ef tal-2007 (punti 28 sa 31 u punt 1 tad-dispozittiv).
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iz-zamma tal-imballagg originali li tikkontribwixxi bl-ahjar mod ghall-ghanijiet tal-legizlazzjoni
1-gdida, peress li din tippermetti li l-prodotti medicinali jinzammu fl-eqreb stat ghall-istat originali
taghhom.

111. Ghalkemm il-pozizzjoni tal-Gvern Pollakk hija qrib ghal dik tal-proprjetarji tat-trade marks,
dan il-gvern madankollu josserva li l-ezitazzjonijiet tal-grossisti, tal-professjonisti tas-sahha u
tal-pazjenti lejn il-mekkanizmi kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni mwahhla fuq l-imballaggi
originali tal-prodotti medicinali wara l-ippakkjar mill-gdid taghhom jistghu jargumentaw favur
l-uzu tal-imballaggi godda.

112. Finalment, il-Kummissjoni tikkunsidra li, ghalkemm il-gurisprudenza precedenti tal-Qorti
tal-Gustizzja kienet tippermetti lill-proprjetarji tat-trade marks jopponu l-kummeréjalizzazzjoni
tal-prodotti medicinali fimballaggi godda meta l-uzu tal-imballaggi originali kien possibbli,
is-sentenzi l-iktar rec¢enti jidhru madankollu li japplikaw il-kriterju ta’ necessita biss ghall-fatt
tal-ippakkjar mill-gdid innifsu, filwaqt li jhallu lin-negozjanti paralleli 1-ghazla bejn imballagg
gdid u l-uzu tal-imballagg originali. Ghalhekk, skont il-Kummissjoni, il-proprjetarju ta’ trade
mark ma jistax jopponi l-uzu ta’ imballagg gdid ghas-sempli¢i raguni li l-uzu tal-imballagg
originali jippermetti wkoll access ghas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzjoni.

113. Dawn il-pozizzjonijiet differenti jwassluni biex nifformula I-kummenti li gejjin.

Fuq il-kundizzjoni tan-necessita tal-uzu ta’ imballagd gdid fil-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja

114. Ser nibda bl-analizi tal-argumenti tal-Kummissjoni li jidhru li huma bbazati fuq qari
innovattiv tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja.

115. Kif semmeijt, skont il-Kummissjoni, il-Qorti tal-Gustizzja kienet warrbet, fis-sentenzi recenti
taghha, il-kundizzjoni ta’ necessita fir-rigward tal-ghazla tan-negozjant parallel bejn imballagg
gdid u l-imballagg originali, filwaqt li applikat din il-kundizzjoni biss ghall-ippakkjar mill-gdid
bhala tali. II-Kummissjoni tibbaza, fdan ir-rigward, fuq diversi sentenzi li fihom il-Qorti
tal-Gustizzja kkunsidrat li I-kundizzjoni ta’ necessitd tirreferi biss ghall-fatt tal-ippakkjar
mill-gdid u mhux ghall-mod jew l-istil li fihom dan jitwettaq*. Il-Kummissjoni zzid li
l-applikazzjoni tal-kundizzjoni ta’ necessita ghall-uzu ta’ imballagg gdid minflok l-imballagg
originali ttikkettjat mill-gdid ma hijiex iggustifikata, sa fejn din ma tirrizultax b’'mod esplicitu
mit-testi legizlattivi. Ghaldaqgstant, din twassal ghall-applikazzjoni ta’ kriterju doppju ta’ necessita
u tikkostitwixxi restrizzjoni sproporzjonata ghall-moviment liberu tal-merkanzija. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni tqis li l-uzu ta’ imballagg gdid ma jikkostitwixxix dejjem ksur iktar serju
tad-drittijiet tal-proprjetarju tat-trade mark mill-ittikkettjar mill-gdid tal-imballagg originali.

116. Jien la nagbel ma’ din il-pozizzjoni u lanqas ma’ dawn l-argumenti.

117. Fil-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, li tajt sunt taghha fil-punti 98 sa 107 ta’ dawn
il-konkluzjonijiet, il-kundizzjonijiet 1li l-osservanza taghhom kienet mehtiega sabiex
il-proprjetarju ta’ trade mark ma jkunx jista’ jinvoka l-imsemmija trade mark sabiex jopponi
l-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott biha minghajr l-awtorizzazzjoni tieghu kienu jikkoncernaw
biss il-prodotti li kienu gew ippakkjati mill-gdid fimballagg gdid. Dan huwa l-kaz, b’'mod
partikolari, tal-kundizzjoni ta’ necessita. I-Qorti tal-Gustizzja fil-fatt specifikat li I-proprjetarju

# Sentenzi Boehringer Ingelheim et tal-2007 u tat-22 ta’ Dicembru 2008, The Wellcome Foundation (C-276/05, EU:C:2008:756, punt 25).
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ta’ trade mark seta’ jopponi l-ippakkjar mill-gdid tal-prodott fimballagg gdid jekk in-negozjant
parallel seta’ jikkummer¢jalizza dan il-prodott fl-Istat Membru ta’ importazzjoni billi juza
l-imballagg originali u billi jadatta dan l-imballagg ghar-rekwiziti ta’ dan 1-Istat Membru *.

118. Din is-soluzzjoni kienet ibbazata fuq il-konstatazzjoni li r-rikonoxximent tad-dritt ta’
negozjant parallel li juza imballagg gdid bl-ghan li jikkummerc¢jalizza prodott li ghandu trade
mark minghajr l-awtorizzazzjoni tal-proprjetarju ta’ din it-trade mark kien ekwivalenti
ghar-rikonoxximent lilu ta’ possibbilta normalment irrizervata lil dan il-proprjetarju, jigifieri dik
li din it-trade mark titwahhal fuq l-imballagg il-gdid®. Ghalhekk, l-ippakkjar mill-gdid
fimballagg gdid iwassal necessarjament ghal indhil iktar fil-fond fil-prerogattivi tal-proprjetarju
ta’ trade mark mis-sempli¢i kummercjalizzazzjoni tal-prodott fl-imballagg originali tieghu, anki
meta ttikkettjat mill-gdid.

119. Ghalhekk l-argument tal-Kummissjoni huwa minghajr bazi. Huwa veru li, f’sitwazzjonijiet
fattwali konkreti, l-ittikkettjar mill-gdid tal-imballagg originali jista’ jsir b’tali mod li jkun iktar
detrimentali ghall-immagni tat-trade mark milli kien ikollu imballagg gdid. Madankollu din hija
kwistjoni differenti minn dik tal-livell tal-indhil fl-isfera tad-drittijiet eskluzivi tal-proprjetarju ta’
din it-trade mark.

120. Huwa veru li, fis-sentenzi taghha tat-23 ta’ April 2002, Boehringer Ingelheim et (C-143/00,
iktar ’il quddiem “is-sentenza Boehringer Ingelheim et tal-2002”, EU:C:2002:246) u Boehringer
Ingelheim et tal-2007, il-Qorti tal-Gustizzja estendiet ghall-ippakkjar mill-gdid bi ttikkettjar
mill-gdid l-applikazzjoni tal-kundizzjonijiet li dan ghandu jissodisfa sabiex il-proprjetarju ta’
trade mark ma jkunx jista’ jopponi l-kummeré¢jalizzazzjoni b’din il-marka ta’ prodott ippakkjat
mill-gdid, billi kkunsidrat li din il-forma ta’ ppakkjar mill-gdid, bhal imballagg gdid, tohloq riskji
ghall-garanzija ta’ origini tal-prodott li tipprova tizgura t-trade mark*.

121. Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja bl-ebda mod ma warrbet l-applikazzjoni tal-kriterju ta’
necessita ghall-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid meta mqabbel mal-ittikkettjar mill-gdid
tal-imballagg originali. Ghall-kuntrarju, hija applikatu b’'mod espli¢itu fis-sentenza taghha
Boehringer Ingelheim et tal-2002 (punt 2 tad-dispozittiv), billi gieset li 1-ippakkjar mill-gdid ta’
prodotti medicinali permezz ta’ sostituzzjoni tal-imballaggi huwa oggettivament necessarju
fis-sens tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja jekk, minghajru, l-access effettiv ghas-suq
ikkonc¢ernat jew ghal parti importanti ta’ dan is-suq ghandu jitqies li huwa mfixkel minhabba
rezistenza qawwija ta’ parti kunsiderevoli tal-konsumaturi fir-rigward tal-prodotti medi¢inali
ttikkettjati mill-gdid.

122. Dan gie kkonfermat fis-sentenza Boehringer Ingelheim et tal-2007, li fiha 1-Qorti
tal-Gustizzja gieset li 1-“kundizzjoni ta’ necessita tirrferi biss ghall-fatt ta’ ppakkjar mill-gdid
tal-prodott — kif ukoll l-ghazla bejn l-ippakkjar [l-imballagg] il-gdid u tqieghid ta’ tikketta
mill-gdid — sabiex tippermetti l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dan il-prodott fis-suq ta’ l-Istat ta’
importazzjoni u mhux il-mod jew l-istil li fihom dan l-ippakkjar mill-gdid jitwettaq®”.
Ghall-kuntrarju tal-Kummissjoni, jien ma nqisx din is-silta ambigwa. Fl-opinjoni tieghi, wiehed
jista’ jiddedu¢i fa¢ilment minn dan li, skont il-Qorti tal-Gustizzja, il-kundizzjoni ta’ necessita
tirreferi (ukoll) ghall-ghazla bejn imballagg gdid u ttikkettjar gdid u li din 1-ghazla ma taqax taht
“il-mod jew l-istil li fihom dan l-ippakkjar mill-gdid jitwettaq”. Is-sentenzi sussegwenti ma

# Sentenza Bristol-Myers Squibb et (punt 55).

# Sentenza Hoffmann-La Roche (punt 11).

* Ara, b’'mod partikolari, is-sentenza Boehringer Ingelheim et tal-2007 (punti 28 sa 31).
% Enfasi mizjuda minni.
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jikkontradixxux din il-konstatazzjoni. Ghall-kuntrarju, il-kawza li wasslet ghas-sentenza tal-
10 ta’ Novembru 2016, Ferring Leegemidler (C-297/15, EU:C:2016:857), kienet tikkoncerna
gustament il-kwistjoni dwar jekk l-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid kienx necessarju.

123. Lanqgas ma jien konvint mill-argumenti l-ohra tal-Kummissjoni.

124. Huwa veru li l-applikazzjoni tal-kriterju ta’ necessita, l-ewwel ghall-ippakkjar mill-gdid
b’mod generali, u sussegwentement ghall-imballagg gdid, tista’ tidher li taghmel uzu doppju.
B’kunsiderazzjoni ta’ dan, jekk din il-kundizzjoni hija ssodisfatta fir-rigward tal-imballagg gdid,
din hija ssodisfatta awtomatikament ukoll ghall-ippakkjar mill-gdid b’mod generali. Ma hemmx
lok li dan jigi vverifikat separatament. Barra minn hekk, fsuq irregolat hafna daqs dak
tal-prodotti medi¢inali, il-kundizzjoni ta’ necessita tal-ippakkjar mill-gdid hija kwazi dejjem
issodisfatta, anki jekk semplicement sabiex il-pazjenti jigu pprovdut bl-informazzjoni mehtiega
mil-ligi fil-lingwa jew fil-lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru ta’ importazzjoni. Ghalkemm jista” jkun
hemm sitwazzjonijiet eccezzjonali, bhal dik tal-kummer¢ parallel bejn zewg Stati Membri li juzaw
l-istess lingwa, bhal fil-kawza li wasslet ghas-sentenza tas-17 ta’ Mejju 2018, Junek Europ-Vertrieb
(C-642/16, EU:C:2018:322), madankollu dawn huma rari hafna. L-applikazzjoni ta’ din
il-kundizzjoni mhux ghall-ghazla bejn imballagg gdid u l-ittikkettjar mill-gdid izda biss
ghall-ippakkjar mill-gdid b’'mod generali, ixxejjinha ghalhekk fil-parti I-kbira mis-sustanza taghha.

125. Fir-rigward tal-argument 1i jghid li l-applikazzjoni tal-kundizzjoni ta’ necessita
ghall-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid ma tirrizultax mil-legizlazzjoni tal-Unjoni, huwa
bizzejjed li jitfakkar li l-kundizzjonijiet kollha li jippermettu li jigi invokat l-ezawriment
tad-drittijiet moghtija mit-trade mark fil-kuntest tal-kummer¢ parallel, irrispettivament minn
jekk jigux applikati ghas-sempli¢i ppakkjar mill-gdid ta’ prodotti jew ghall-uzu ta’ imballagg gdid,
joriginaw biss mill-gurisprudenza u ma jinsabux b’'mod esplicitu fit-testi. Finalment, peress li
l-ittikkettjar mill-gdid tal-prodott ikkoncernat jippermetti access effettiv ghas-suq tal-Istat
Membru ta’ importazzjoni, l-applikazzjoni tal-kundizzjoni ta’ necessita ghall-ippakkjar mill-gdid
fimballagg g¢did ma tistax tikkostitwixxi xkiel sproporzjonat ghall-moviment liberu
tal-merkanzija.

Fuq l-argumenti relatati mal-protezzjoni kontra l-prodotti medicinali ffalsifikati

126. In-negozjanti paralleli, partijiet ghall-kawzi principali, jsostnu li l-ippakkjar mill-gdid
tal-prodotti medicinali fimballaggi godda biss jippermetti li jintlahqu bis-shih l-ghanijiet
tar-regoli l-godda fil-qasam tal-protezzjoni kontra I-falsifikazzjoni tal-prodotti medi¢inali,
introdotti mid-Direttiva 2011/62 u r-Regolament Delegat 2016/161. Skont dawn il-partijiet,
imballagg gdid biss, mghammar b’'mekkanizmu intatt kontra t-tbaghbis u li ma jkollux marki ta’
ftuh, jippermetti lill-professjonisti tas-sahha u lill-pazjenti jkunu ¢erti li I-prodott medicinali ma
kien issuggettat ghall-ebda tbaghbis. Ghall-kuntrarju, il-proprjetarji tat-trade marks isostnu
l-pozizzjoni opposta.

127. Hemm lok li jitfakkar li 1-Qorti tal-Gustizzja kienet diga ddikjarat fis-sentenza fondatri¢i
tal-gurisprudenza taghha dwar id-dritt tat-trade marks, fil-kuntest tal-kummer¢ parallel
tal-prodotti medi¢inali, li ghalkemm il-protezzjoni tal-pubbliku kontra r-riskji minhabba prodotti
farmacewtici difettuzi kienet thassib legittimu, il-mizuri necessarji ghal dan l-ghan kellhom
jittiechdu bhala mizuri xierqa ghall-qasam tal-kontroll sanitarju, u mhux permezz ta’ uzu hazin
tar-regoli fil-qasam tal-proprjeta industrijali u kummer¢jali, u li I-ghan specifiku tal-protezzjoni
ta’ din il-proprjeta kien distint mill-ghan tal-protezzjoni tal-pubbliku u mir-responsabbiltajiet
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eventwali li din tista’ timplika*. Ghalhekk hija qgieset li I-proprjetarju ta’ trade mark li tirrigwarda
prodott farmacewtiku ma jistax jevita r-regoli Komunitarji dwar il-moviment liberu
tal-merkanzija sabiex jikkontrolla d-distribuzzjoni tal-prodott bl-ghan tal-protezzjoni
tal-pubbliku kontra l-prodotti difettuzi*. Dan l-approcc¢ kien gie sussegwentement ikkonfermat
fir-rigward tal-informazzjoni adegwata tal-konsumaturi li tinsab fuq l-imballaggi tal-prodotti
medicinali®.

128. B'mod analogu, l-ghanijiet tal-glieda kontra l-prodotti medicinali ffalsifikati ghandhom
jintlahqu permezz ta’ dispozizzjonijiet specifici adottati ghal dan I-ghan u tal-osservanza ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet matul il-katina tal-provvista kollha. Il-proprjetarji tat-trade marks ghalhekk
ma jistghux jopponu l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medicinali fimballaggi godda
ghas-sempli¢i raguni li, fl-opinjoni taghhom, l-ittikkettjar mill-gdid tal-imballaggi originali
jikkontribwixxi ahjar ghall-ilhuq tal-ghanijiet ta’ dawn id-dispozizzjonijiet. Kif diga osservat
il-Qorti tal-Gustizzja, jekk jistghu jsiru derogi mill-prin¢ipju fundamentali tal-moviment liberu
tal-merkanzija fil-kazijiet fejn il-proprjetarju ta’ trade mark jopponi, abbazi ta’ din it-trade mark,
l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medic¢inali importati b’'mod parallel, dan ghandu jsir sa fejn din
il-possibbilta tippermetti lil dan il-proprjetarju jipprotegi drittijiet derivanti mis-suggett specifiku
tat-trade mark, inkluz fid-dawl tal-funzjoni essenzjali taghha®.

129. Certament, il-Qorti tal-Gustizzja setghet tosserva li I-kundizzjonijiet li fil-prezenza taghhom
il-proprjetarji tat-trade marks ma jistghux jopponu l-kummer¢ parallel tal-prodotti taghhom,
b’mod partikolari l-kundizzjoni tal-informazzjoni minn qabel, huma mahsuba sabiex
jippermettu, fost ohrajn, lil dawn il-proprjetarji jipprotegu ruhhom mill-kontrafazzjoni®, izda dan
il-kumment jidhol f'perspettiva ta’ protezzjoni tal-proprjeta industrijali, fl-okkorrenza ta’ trade
marks, u mhux ta’ glieda kontra l-prodotti medicinali ffalsifikati®*. Minn dawn is-siltiet ma
jirrizultax li l-problema msemmija fid-Direttiva 2011/62 tidhol fil-kamp ta’ applikazzjoni
tad-dritt tat-trade marks.

130. Madankolluy, dak li japplika ghall-proprjetarji tat-trade marks japplika wkoll ghan-negozjanti
paralleli. Il-possibbilta ta’ ndhil tan-negozjanti paralleli fid-drittijiet tal-proprjetarji tat-trade
marks hija ggustifikata mil-finijiet li jinzamm il-moviment liberu tal-merkanzija. Ghalhekk,
il-portata ta’ din il-possibbilta ghandha tigi evalwata fir-rigward tal-kriterju xieraq ghal din
il-liberta, jigifieri 1-access effettiv ghas-suq. Fatturi ohra, bhall-allegati vantaggi mill-perspettiva
tal-protezzjoni tal-pazjenti kontra prodotti medic¢inali ffalsifikati, ma ghandhomx jittiehdu
inkunsiderazzjoni.

131. Ghalhekk, il-bilan¢ bejn id-drittijiet tal-proprjetarji tat-trade marks u l-interessi
tan-negozjanti paralleli ghandu jigi ddefinit bl-ghajnuna tal-kriterji rilevanti biss, jigifieri
l-funzjoni essenzjali tat-trade mark, li hija li tiggarantixxi l-origini tal-prodotti, minn naha, u
z-zamma tal-access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzjoni, min-naha l-ohra.
Ghall-kuntrarju, l-argumenti intizi ghall-effika¢ja tal-glieda kontra I-prodotti medicinali
ffalsifikati jibqghu irrilevanti ghal dan id-dibattitu.

% Sentenza tal-31 ta’ Ottubru 1974, Centrafarm u de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, punti 20 sa 22).

¥ Sentenza tal-31 ta’ Ottubru 1974, Centrafarm u de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, punt 3 tad-dispozittiv).

“  Sentenza tat-28 ta’ Lulju 2011, Orifarm et (C-400/09 u C-207/10, EU:C:2011:519, punt 34).

% Sentenza Boehringer Ingelheim ez tal-2002 (punt 28). Ara wkoll, il-premessi 5 u 29 tad-Direttiva 2011/62 li jistabbilixxu distinzjoni ¢ara
bejn id-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva u d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali.

%0 Sentenzi Bristol-Myers Squibb et (punt 78) u Boehringer Ingelheim et tal-2002 (punt 61).

5 Ara s-sentenza Hoffmann-La Roche (punt 12), li fiha 1-Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet il-kundizzjoni tal-informazzjoni minn qabel

“fir-rigward tal-interess tal-proprjetarju li 1-konsumatur ma jigix imqarraq dwar l-origini tal-prodott”.
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Fuq l-effett tar-regoli kontra l-falsifikazzjoni tal-prodotti medicinali fuq il-bilanc bejn l-interessi
tal-proprijetarji tat-trade marks u tan-negozjanti paralleli

132. Kif jirrizulta minn dak li ntqal, wara d-dhul fis-sehh tar-regoli 1-godda fil-qasam
tal-protezzjoni kontra I-falsifikazzjoni tal-prodotti medicinali, introdotti mid-Direttiva 2011/62 u
r-Regolament Delegat 2016/161, il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja dwar id-dritt
tal-proprjetarji tat-trade marks li jopponu l-kummercjalizzazzjoni, bit-trade marks li jappartjenu
lilhom, ta’ prodotti li gew ippakkjati mill-gdid tibqa’ tapplika bis-shih.

133. Skont din il-gurisprudenza, minkejja 1-ezawriment tad-dritt taghhom li jipprojbixxu l-uzu
tat-trade marks ghal prodotti li kienu tqieghdu fis-suq fl-Unjoni bil-kunsens taghhom,
il-proprjetarji tat-trade marks izommu, bhala principju, id-dritt li jopponu l-manipulazzjoni li
jikkostitwixxi kull ippakkjar mill-gdid ta’ tali prodott. Madankollu, din l-oppozizzjoni tmur kontra
l-moviment liberu tal-merkanzija meta tigi ssodisfatta s-sensiela ta’ kundizzjonijiet iddefiniti
mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza taghha Bristol-Myers Squibb et. Fost dawn il-kundizzjonijiet
hemm l-obbligu, minn naha, li l-ippakkjar mill-gdid, inkluza s-sostituzzjoni tal-imballagg originali
b’imballagg gdid, ikun nec¢essarju sabiex jippermetti access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’
importazzjoni u, min-naha l-ohra, li l-prezentazzjoni tal-prodott ippakkjat mill-gdid ma tkunx ta’
hsara ghar-reputazzjoni tat-trade mark u lanqas ghal dik tal-proprjetarju taghha.

134. Ir-regoli l-godda fil-qasam tal-protezzjoni kontra l-falsifikazzjoni tal-prodotti medicinali,
introdotti mid-Direttiva 2011/62 u r-Regolament Delegat 2016/161, ma ghandhomx
konsegwenza, fil-livell legali, ghall-applikazzjoni ta’ dawn il-kundizzjonijiet. Madankollu, fil-livell
fattwali, jistghu johorgu fatturi godda matul l-evalwazzjoni ta’ sitwazzjonijiet konkreti.

135. L-ewwel, kif semmejt fl-ewwel parti tal-analizi tieghi f dawn il-konkluzjonijiet*?, in-negozjant
parallel ghandu mnejn, fcerti sitwazzjonijiet, ma jkunx jista’ jissostitwixxi, wara I-ftuh
tal-imballagg, il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis b’mekkanizmu li jissodisfa l-kriterju ta’
ekwivalenza stabbilit fl-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83. Ghalhekk tali impossibbilta
tikkostitwixxi raguni legittima ghan-negozjant parallel li jwettaq ippakkjar mill-gdid fimballagg
gdid, li ghalih il-proprjetarju tat-trade mark ma jistax jopponi.

136. It-tieni, il-kundizzjoni li tghid li l-prezentazzjoni tal-prodott ippakkjat mill-gdid ma
ghandhiex tkun ta’ hsara ghar-reputazzjoni tat-trade mark jew ghal dik tal-proprjetarju taghha
tikkoncerna l-aspetti kollha tal-imballagg tal-prodott wara l-ippakkjar mill-gdid, inkluz
il-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni. Ghalhekk, dan il-mekkanizmu ma ghandux
jissodisfa biss ir-rekwiziti tal-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83, izda wkoll din
il-kundizzjoni.

137. Finalment, it-tielet, kif il-Qorti tal-Gustizzja diga kellha l-okkazjoni tikkonstata, f'suq jew
fparti sinjifikattiva minnu tista’ tezisti rezistenza tant qawwija minn proporzjon sinjifikattiv ta’
konsumaturi fil-konfront tal-prodotti medic¢inali ttikkettjati mill-gdid li I-access effettiv ghas-suq
ghandu jigi kkunsidrat bhala mxekkel. F’dawn ic-c¢irkustanzi, l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti
medicinali fimballaggi godda jkun necessarju sabiex ikun hemm access effettiv ghas-suq tal-Istat
Membru ta’ importazzjoni®.

2 Ara l-punti 79 u 80 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

5 Sentenzi tat-23 ta’ April 2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, punt 31), kif ukoll Boehringer Ingelheim et tal-2002
(punt 52).
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138. Tali rezistenza tista’ tezisti, b’'mod partikolari, fil-konfront tal-pakketti tal-prodotti
medic¢inali li I-mekkanizmi kontra t-tbaghbis taghhom ikunu gew issostitwiti. Dan huwa wisq
iktar minnu peress li 1-Artikoli 10, 24 u 30 tar-Regolament Delegat 2016/161 jimponi fuq
il-grossisti u l-professjonisti tas-sahha obbligu ta’ diligenza ikbar fir-rigward tal-integrita
tal-mekkanizmi kontra t-tbaghbis tal-imballaggi tal-prodotti medicinali li huma jbighu jew
jipprovdu. Tali rezistenza, jekk tigi pprovata, tista’ ghalhekk tiggustifika 1-uzu ta’ imballaggi
godda, u dan jippermetti li tigi evitata l-problema tal-mekkanizmi kontra t-tbaghbis issostitwiti.

139. Madankolly, din ir-rezistenza ghandha tigi kkonfermata realment, bi provi insostenn, f'kaz
konkret. Ma huwiex bizzejjed li din tkun potenzjali jew prezunta. Fil-fatt, bhala regola generali,
mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni ghandu jiggarantixxi b’'mod sufficjenti li I-prodott
medic¢inali ma jigix imbaghbas. In-negozjanti paralleli ghalhekk ma jistghux jibbazaw fuq
prezunzjoni ta’ rezistenza ggeneralizzata fil-konfront tal-prodotti medic¢inali li 1-mekkanizmi
kontra t-tbaghbis taghhom kienu gew issostitwiti sabiex jiggustifikaw l-ippakkjar mill-gdid
fimballaggi godda.

140. Lanqgas ma huwa suffi¢jenti, fih innifsu, li s-sostituzzjoni tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis
thalli marki ta’ ftuh tal-imballagg li jkunu vizibbli wara ezami xi ftit jew wisq bir-reqqa ta’ dan
l-imballagg jekk ma jkunx hemm dubji ragonevoli dwar il-persuna responsabbli mill-ftuh
tal-imsemmi imballagg.

Risposti ghad-domandi preliminari

141. L-izviluppi iktar il fuq jippermettuli nipproponi r-risposti li gejjin ghall-ewwel, it-tieni u
t-tielet domanda fil-Kawza C-147/20, ghat-tieni u t-tielet domanda fil-Kawza C-204/20 u
ghall-ewwel u t-tielet domanda fil-Kawza C-224/20.

142. Mill-ewwel tliet domandi fil-Kawza C-147/20, li jien nipproponi li tinghata risposta
ghalihom flimkien, niddeduci li 1-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 15
tar-Regolament 2017/1001 u 1-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436 ghandhomx jigu interpretati
fis-sens li 1-fatt li s-sostituzzjoni minn negozjant parallel tal-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’
prodott medi¢inali, imsemmi fl-Artikolu 54(0) tad-Direttiva 2001/83, thalli marki li jkunu vizibbli
jew li jistghu jinkixfu wara verifika ta’ dan il-mekkanizmu jew wara l-ftuh tal-imballagg
mill-pazjent, huwa suffic¢jenti sabiex jigi kkunsidrat li 1-oppozizzjoni mill-proprjetarju tat-trade
mark ghall-ippakkjar mill-gdid eventwali ta’ dan il-prodott medicinali fimballagg gdid
tikkontribwixxi ghat-tqassim artificjali tas-swieq bejn 1-Istati Membri u tmur, ghaldagstant,
kontra l-prin¢ipju tal-moviment liberu tal-merkanzija .

143. Nipproponi li r-risposta ghal din id-domanda tkun li d-dispozizzjonijiet imsemmija ma
ghandhomx jigu interpretati b’dan il-mod, sakemm din il-vizibbilta tal-marki tal-ftuh
tal-imballagg ma tikkawzax rezistenza tant qawwija fil-konfront tal-prodotti medic¢inali ppakkjati
mill-gdid b’dan il-mod li tikkostitwixxi xkiel reali ghall-access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru
ta’ importazzjoni, u dan ghandu jigi vverifikat kaz b’kaz.

% Fi kliem semplici, il-kwistjoni hija dwar jekk in-negozjant parallel jistax jinvoka l-vizibbilta tal-marki ta’ ftuh tal-imballagg originali wara
l-ittikkettjar mill-gdid tieghu sabiex jipprocedi ghall-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid, minghajr ma l-proprjetarju tat-trade mark ikun
jista’ jopponi dan.
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144. Permezz tat-tieni u t-tielet domanda taghha, li jien nipproponi li tinghata risposta ghalihom
flimkien, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-204/20 tistaqgsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 15
tad-Direttiva 2015/2436 ghandux jigi interpretat fis-sens li l-proprjetarju ta’ trade mark fuq
prodott medicinali jista’ jopponi l-ippakkjar mill-gdid ta’ dan il-prodott medicinali fimballagg
gdid fil-kuntest tal-kummer¢ parallel meta n-negozjant parallel ikun jista’ juza l-imballagg
originali billi jissostitwixxi l-karatteristici ta’ sigurta konformement mad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2001/83 u tar-Regolament Delegat 2016/161, inkluz meta din is-sostituzzjoni thalli
marki li jkunu vizibbli jew li jistghu jinkixfu wara verifika jew wara l-ftuh tal-imballagg
mill-pazjent.

145. Nipproponi li r-risposta ghal din id-domanda tkun li I-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436
ghandu jigi interpretat fis-sens indikat, sakemm din il-vizibbilta tal-marki tal-ftuh tal-imballagg
ma tikkawzax rezistenza tant qawwija fil-konfront tal-prodotti medicinali ppakkjati mill-gdid
b’dan il-mod li tikkostitwixxi xkiel reali ghall-access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’
importazzjoni, u dan ghandu jigi vverifikat mill-qorti tar-rinviju.

146. Permezz tal-ewwel u t-tielet domanda taghha, li jien nipproponi li tinghata risposta
ghalihom flimkien, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-224/20 tistaqgsi, essenzjalment, jekk
1-Artikolu 15 tar-Regolament 2017/1001 u I-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436 ghandhomx jigu
interpretati fis-sens li I-proprjetarju ta’ trade mark fuq prodott medi¢inali jista’ jopponi l-ippakkjar
mill-gdid ta’ dan il-prodott medicinali fimballagg gdid fil-kuntest tal-kummerc¢ parallel meta
n-negozjant parallel ikun jista’ juza l-imballagg originali billi jissostitwixxi l-karatteristici ta’
sigurta konformement mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 u tar-Regolament
Delegat 2016/161.

147. Nipproponi li ghal din id-domanda tinghata risposta analoga ghal dik moghtija
fil-Kawza C-204/20.

Fugq il-possibbilta tal-awtoritajiet nazzjonali li jimponu fuq in-negozjanti paralleli
l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medicéinali fimballaggi godda

148. Permezz tar-raba’ domanda fil-Kawza C-204/20 u tar-raba’ domanda fil-Kawza C-224/20,
il-qrati tar-rinviju jistaqsu rispettivament, essenzjalment, jekk l-awtoritajiet nazzjonali inkarigati
mill-kontroll tas-suq farmacewtiku ghandhomx dritt jadottaw regoli li jimponu li l-prodotti
medi¢inali mghammra b’karatteristici ta’ sigurta, imsemmija fl-Artikolu  54(o)
tad-Direttiva 2001/83, li joriginaw minn Stati Membri ohra fil-kuntest tal-kummer¢ parallel
ghandhom, bhala regola generali, jigu ppakkjati mill-gdid fimballaggi godda, filwaqt li
l-ittikkettjar mill-gdid ikun possibbli biss fkazijiet eccezzjonali. Permezz tal-hames domanda
taghha, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-224/20 tistaqsi wkoll jekk tali regoli humiex suffic¢jenti
sabiex jigi kkunsidrat li hija ssodisfatta l-kundizzjoni ta’ necessita fir-rigward tal-ippakkjar
mill-gdid fimballagg gdid.

149. Fir-rigward tar-raba’ domanda fil-Kawza C-204/20, nagbel mal-opinjoni tal-Kummissjoni li
tqis li din hija inammissibbli. Fil-fatt, mill-process ta’ din il-kawza jirrizulta li din id-domanda
torigina mir-regoli mahruga mill-awtoritajiet Svedizi. Issa, ma hemm xejn li jindika li dawn
ir-regoli jew regoli simili japplikaw fil-procedura principali fdin il-kawza. Ghalhekk l-imsemmija
domanda jidher li ghandha natura purament ipotetika.
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150. Ghall-kuntrarju, ir-raba’ u I-hames domanda fil-Kawza C-224/20 jikkonc¢ernaw il-linji gwida
mahruga mill-Agenzija Daniza ghall-Prodotti Medicinali, applikabbli fil-kawza prin¢ipali, u
ghalhekk huma ammissibbli.

Fugq ir-raba’ domanda preliminari fil-Kawza C-224/20

151. Skont il-linji gwida mahruga mill-Agenzija Daniza ghall-Prodotti Medicinali®, in-negozjanti
paralleli li jixtiequ jintroducu fis-suq Daniz prodotti medicinali li joriginaw minn Stati Membri
ohra u li huma mghammra bil-karatteristici ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 54(o)
tad-Direttiva 2001/83 ghandhom, bhala regola generali, jipprocedu ghall-ippakkjar mill-gdid ta’
dawn il-prodotti medicinali fimballaggi godda. L-ittikkettjar mill-gdid tal-imballaggi originali u
s-sostituzzjoni tal-karatteristici ta’ sigurta ghall-kuntrarju huma awtorizzati biss f’'sitwazzjonijiet
eccezzjonali, bhall-ezistenza ta’ riskju ta’ tfixkil fil-provvista.

152. Skont 1-Artikolu 47a(1)(d) tad-Direttiva 2001/83, is-sostituzzjoni tal-karatteristici ta’ sigurta
msemmija fl-Artikolu 54(o) ta’ din id-direttiva hija suggetta ghall-kontroll tal-awtorita
kompetenti. Huwa ¢ar li, fil-kuntest ta’ dan il-kontroll, awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
tista’ tohrog linji gwida li jgharrfu l-kundizzjonijiet u l-modalitajiet li fihom jitwettaq dan
il-kontroll. Madankollu, dawn il-linji gwida ma jistghux jimmodifikaw il-legizlazzjoni tal-Unjoni

fis-sehh.

153. Issa, kemm id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 introdotti mid-Direttiva 2011/62 kif
ukoll dawn tar-Regolament Delegat 2016/161 jipprevedu b’'mod espli¢itu l-possibbilta ghal
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura li jissostitwixxi l-karatteristici ta’ sigurta msemmija
fl-Artikolu 54(o) tad-Direttiva 2001/83. Barra minn hekk, id-dritt tal-Unjoni ma jirreferix
ghad-dritt nazzjonali bl-ghan li jippre¢iza dawn id-dispozizzjonijiet u ma jipprevedix
il-possibbilta ghall-Istati Membri li jadottaw regoli iktar stretti.

154. Ghall-kuntrarju, id-Direttiva 2001/83 tipprojbixxi b’'mod espli¢itu 1-adozzjoni ta’ tali regoli.
Fil-fatt, 1-Artikolu 54(o) tad-Direttiva 2001/83, li jipprevedi l-obbligu li certi prodotti medic¢inali
jkollhom karatteristi¢ci ta’ sigurta, jinsab taht it-Titolu V ta’ din id-direttiva, intitolat
“L-ittikkettjar u 1-fuljett fil-pakkett”. Minn dan isegwi li l-karatteristic¢i ta’ sigurta msemmija f'din
id-dispozizzjoni  jaghmlu  parti  mill-ittikkettjar ~ tal-prodotti = medicinali, fis-sens
tad-Direttiva 2001/83°. Issa, 1-Artikolu 60 ta’ din id-direttiva, li jinsab ukoll taht it-Titolu V,
jipprovdi li I-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu jew jimpedixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali fit-territorju taghhom ghal ragunijiet konnessi mal-ittikkettjar, meta dawn
jikkonformaw mal-preskrizzjonijiet ta’ dan it-titolu. L-Istati Membri ghalhekk ma ghandhomx
dritt jezigu l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medicinali fimballaggi godda jekk in-negozjanti
paralleli jistghu jissostitwixxu, fuq l-imballaggi originali, il-karatteristi¢i ta’ sigurta b’karatteristici
konformi ma’ dawn ir-rekwiziti®.

155. L-argument li jghid li I-Istati Membri jkollhom dritt, fir-rigward tal-protezzjoni tal-pazjenti
kontra l-prodotti medicinali ffalsifikati, jistabbilixxu l-livell li huma jixtiequ jizguraw ta’ din
il-protezzjoni huwa hawnhekk, fl-opinjoni tieghi, ineffettiv. Fil-fatt, sa fejn il-legizlatur tal-Unjoni
ezercita l-kompetenza fil-qasam tal-glieda kontra l-prodotti medicinali ffalsifikati, b’'mod

% Aral-punt 49 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
% Evidentement, dan ma jirrigwardax il-fuljett, li jinsab gewwa l-imballagg.

5 Dan jinkludi, fil-fehma tieghi, id-dispozizzjonijiet tar-Regolament Delegat 2016/161, peress li d-delega sabiex jigi adottat dan
ir-regolament tinsab ukoll taht it-Titolu V tad-Direttiva 2001/83.
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partikolari permezz ta’ karatteristic¢i ta’ sigurta mwahhla fuq il-prodotti medicinali, din il-kwistjoni
tnehhiet mill-kompetenza tal-Istati Membri. Ghalhekk ma hemmx iktar lok ghalihom fejn jistghu
jiddeciedu dwar il-livell ta’ din il-protezzjoni.

156. Barra minn hekk, ghalkemm, fil-proceduri fil-kawzi principali fdawn il-kawzi n-negozjanti
paralleli jinvokaw id-dritt li jippakkjaw mill-gdid il-prodotti medicinali fimballaggi godda, dan
jista’ ma jkunx il-kaz fsitwazzjonijiet ohra, li fihom tali ppakkjar mill-gdid ikun megjus bhala
oneru addizzjonali. Ir-regoli nazzjonali li jimponu l-ippakkjar mill-gdid fimballaggi godda
jikkostitwixxu xkiel ghall-moviment liberu tal-merkanzija li jitlob li jigi ggustifikat fuq il-bazi
tal-Artikolu 36 TFUE. Madankollu tali gustifikazzjoni ma hijiex evidenti, fid-dawl tal-fatt li
l-legizlazzjoni sekondarja tal-Unjoni taccetta b’'mod esplicitu l-ippakkjar mill-gdid permezz ta’
ttikkettjar mill-gdid.

157. Ghalhekk nipproponi li r-risposta ghar-raba’ domanda preliminari fil-Kawza C-224/20 tkun
li 1-Artikolu 47a(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li l-awtoritajiet nazzjonali
inkarigati mill-kontroll tas-suq farmacewtiku ma ghandhomx dritt jadottaw regoli li jimponu li
l-prodotti medicinali mghammra bil-karatteristici ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 54(o) ta’ din
id-direttiva, li joriginaw minn Stati Membri ohra fil-kuntest tal-kummer¢ parallel, ghandhom,
bhala regola generali, jigu ppakkjati mill-gdid fimballaggi godda, filwaqt li jillimitaw l-ittikkettjar
mill-gdid ghall-kazijiet e¢¢ezzjonali.

Fugq il-hames domanda preliminari fil-Kawza C-224/20

158. Permezz tal-hames domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-224/20
tistagsi, essenzjalment, jekk regoli li johorgu minn awtorita ta’ kontroll tal-prodotti medicinali li
jipprojbixxu, bhala principju, l-ittikkettjar mill-gdid tal-prodotti medic¢inali mghammra
b’karatteristici ta’ sigurta, li gejjin minn Stati Membri ohra fil-kuntest tal-kummer¢ parallel,
humiex suffi¢jenti sabiex jigi kkunsidrat li tkun issodisfatta, fir-rigward tal-ippakkjar mill-gdid
fimballagg gdid, il-kundizzjoni tan-necessita, kif iddefinita fil-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja dwar id-dritt ta’ oppozizzjoni mill-proprjetarji ghall-uzu tat-trade marks taghhom.

159. Evidentement, din id-domanda taghmel sens biss jekk ir-regoli inkwistjoni huma legali.
Fil-fatt, jekk, kif nipproponi li jitqies, dawn ir-regoli huma inkompatibbli mad-dritt tal-Unjoni,
dawn huma irrilevanti u ma jistghux jiddeterminaw l-azzjoni tal-operaturi tas-suq
bhan-negozjanti paralleli ta’ prodotti medi¢inali. Ghalhekk ser nittratta din id-domanda b’'mod
superfluwu, ghall-kaz li fih il-Qorti tal-Gustizzja ma tagbilx mal-analizi tieghi dwar id-domanda
precedenti.

160. Regoli bhal dawk stabbiliti u applikati mill-Agenzija Daniza ghall-Prodotti Medic¢inali
jxekklu fil-prattika lin-negozjanti paralleli milli jintroducu fis-suq nazzjonali kkonc¢ernat prodotti
medicinali fl-imballaggi originali taghhom ittikkettjati mill-gdid. Il-prodotti medic¢inali li jkunu
gew ippakkjati mill-gdid fimballaggi godda biss jistghu jidhlu f'dan is-suq. Fi kliem iehor, tali
ppakkjar mill-gdid isir necessarju sabiex ikun hemm access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’
importazzjoni. Ghaldagstant, l-oppozizzjoni eventwali tal-proprjetarji tat-trade marks fuq dawn
il-prodotti medicinali ghall-ippakkjar mill-gdid taghhom fimballaggi godda tohloq xkiel ghal dan
l-access effettiv. Il-kundizzjoni ta’ necessita, kif iddefinita fil-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja
stabbilita fis-sentenza taghha Bristol-Myers Squibb ez, ghandha ghalhekk tigi kkunsidrata bhala li
giet issodisfatta.
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161. Fl-opinjoni tieghi din hija l-unika soluzzjoni li tippermetti li jigi kkunsidrat li regoli bhal
dawk stabbiliti mill-Agenzija Daniza ghall-Prodotti Medic¢inali huma kompatibbli mad-dritt
tal-Unjoni. Fil-fatt, jekk l-ezistenza ta’ tali regoli ma hijiex suffi¢jenti sabiex tingheleb
l-oppozizzjoni mill-proprjetarji tat-trade marks ghall-ippakkjar mill-gdid fimballaggi godda, dan
ikollu r-rizultat li jinholoq xkiel ghall-kummer¢ li la jkun iggustifikat fir-rigward tal-protezzjoni
tal-interessi legittimi tal-proprjetarji tat-trade marks u lanqas fir-rigward tal-protezzjoni
tal-pazjenti kontra l-prodotti medicinali ffalsifikati. Ghalhekk ma tezistix soluzzjoni ohra hlief li
l-kundizzjoni ta’ necessita tigi kkunsidrata bhala ssodisfatta jew li r-regoli bhal dawk inkwistjoni
jigu ddikjarati bhala kuntrarji ghall-Artikoli 34 u 36 TFUE.

162. Jekk il-Qorti tal-Gustizzja ma timxix mal-proposta tieghi ghal risposta ghar-raba’ domanda
preliminari fil-Kawza C-224/20, ikun hemm ghalhekk lok li jigi kkunsidrat li regoli li johorgu
minn awtorita ta’ kontroll tal-prodotti medic¢inali li jipprojbixxu, bhala princ¢ipju, l-ittikkettjar
mill-gdid tal-prodotti medic¢inali mghammra b’karatteristici ta’ sigurta li gejjin minn Stati
Membri ohra fil-kuntest tal-kummer¢ parallel, huma suffi¢jenti sabiex jigi kkunsidrat li tkun
issodisfatta, fir-rigward tal-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid, il-kundizzjoni ta’ necessita kif
iddefinita fil-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja dwar id-dritt ta’ oppozizzjoni mill-proprjetarji
ghall-uzu tat-trade marks taghhom.

Fugq it-twahhil tal-identifikatur uniku fuq l-imballagg tal-prodott medicinali

163. Permezz tar-raba’ domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-147/20
tistagsi jekk 1-Artikolu 5(3) tar-Regolament Delegat 2016/161 ghandux jigi interpretat fis-sens li
l-barcode li jkun fih l-identifikatur uniku, imsemmi fl-Artikolu 3(2)(a) ta’ dan ir-regolament
delegat, ghandux jigi stampat bilfors direttament fuq l-imballagg, b’tali mod li t-twahhil ta’ dan
il-barcode permezz ta’ tikketta mwahhla bil-kolla fuq dan l-imballagg ma jkunx konformi ma’ din
id-dispozizzjoni.

164. Il-karatteristi¢i ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 54(o) tad-Direttiva 2001/83 jinkludu,
minbarra l-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, identifikatur wuniku®. Skont I-Artikolu 4
tar-Regolament Delegat 2016/161, l-identifikatur uniku ghandu jkun sekwenza ta’ karattri
numerici jew alfanumerici li tkun unika ghal kull pakkett ta’ prodott medic¢inali, li jkun fiha ¢ertu
ammont ta’ informazzjoni. Il-portata ta’ din l-informazzjoni tista’, sa certu punt, tigi ddeterminata
mill-Istat Membru tat-tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali*’. Barra minn hekk, konformement
mal-Artikolu 54a(5) tad-Direttiva 2001/83, I-Istati Membri jistghu jestendu l-obbligu li jigu
mghammra b’karatteristi¢i ta’ sigurta l-prodotti medic¢inali mahsuba biex jitqieghdu fis-suq
fit-territorji taghhom ghall-kategoriji ta’ prodotti medicinali li ma humiex issuggettati ghal dan
l-obbligu skont din id-direttiva.

165. Ghalhekk jista’ jkun li n-negozjant parallel ikun obbligat jissostitwixxi l-identifikatur uniku
ta’ prodott medicinali® jew izidu sabiex jikkonforma ruhu mar-rekwiziti tal-Istat Membru ta’
importazzjoni. Ghalhekk, jekk ir-risposta ghal din id-domanda tkun li l-identifikatur uniku
ghandu bilfors jigi stampat direttament fuq l-imballagg, dan iwassal biex f’kull wahda minn dawn
is-sitwazzjonijiet, in-negozjant parallel ikun de facto dejjem marbut jippakkja mill-gdid il-prodott

% Artikolu 3(2)(a) tar-Regolament Delegat 2016/161.
% Artikolu 4(b)(iii) tar-Regolament Delegat 2016/161.
% Konformement mal-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83 u mal-Artikoli 16 u 17 tar-Regolament Delegat 2016/161.
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medic¢inali fimballagg gdid, filwaqt li, fil-kaz ta’ risposta bil-maqlub, ikun jista’ jittikkettja
mill-gdid l-imballagg originali. Kif mistenni, Abacus Medicine, negozjanta parallela, taghzel
l-ewwel risposta u Novartis Pharma, proprjetarja tat-trade marks ta’ prodotti medicinali, it-tieni.

166. L-Artikoli 5 u 6 tar-Regolament Delegat 2016/161 fihom id-dispozizzjonijiet li jikkoncernaw
l-aspetti tekni¢i tat-twahhil tal-identifikatur uniku, fil-forma ta’ barcode, fuq l-imballaggi ta’
prodotti medicinali. Skont I-Artikolu 5(3) ta’ dan ir-regolament delegat, dan il-barcode ghandu
jigi stampat fuq l-imballagg, fuq wic¢ li jkun lixx, uniformi u ma jirriflettix. Mehuda wahedha u
letteralment, din id-dispozizzjoni tidher li taghti preferenza lill-obbligu li I-barcode jigi stampat
direttament fuq l-imballagg®.

167. Madankollu ma nahsibx li din l-interpretazzjoni hija l-unika wahda possibbli. Fil-fatt,
l-Artikolu 5 tar-Regolament Delegat 2016/161 huwa mfassal, fil-fehma tieghi, billi jitlaq
mill-perspettiva tal-manifattur originali tal-prodott medicinali, li ghalih huwa naturali li jistampa
l-identifikatur uniku, kif ukoll 1-informazzjoni l-ohra necessarja, direttament fuq l-imballagg.

168. Ghall-kuntrarju, kemm 1-Artikolu 47a tad-Direttiva 2001/83 kif ukoll 1-Artikoli 16 u 17
tar-Regolament Delegat 2016/161 jipprevedu b’'mod espli¢itu l-possibbilta li jitnehhew jew
jitghattew il-karatteristi¢i ta’ sigurta, b’'mod partikolari l-identifikatur uniku, u li jigu ssostitwiti
b’karatteristici ekwivalenti. Barra minn hekk, 1-Artikolu 35 tar-Regolament Delegat 2016/161, li
jikkon¢erna r-repozitorji tal-identifikaturi unic¢i tal-prodotti medi¢inali, jiddeskrivi,
fil-paragrafu 4 tieghu, il-proc¢edura li ghandha tigi segwita fil-kazijiet ta’ “prodott medicinali li
jkun ippakkjat jew ittikkettat mill-gdid li fuqu jkunu tpoggew l-identifikaturi unici ekwivalenti” .
Is-sostituzzjoni tal-identifikatur uniku matul l-ittikkettjar mill-gdid huwa ghalhekk previst b'mod
espli¢itu mid-dispozizzjonijiet rilevanti.

169. Issa, is-sostituzzjoni tal-identifikatur uniku wara l-ittikkettjar mill-gdid ta’ imballagg ta’
prodott medic¢inali tista’, logikament, tigi prevista biss permezz ta’ tikketta supplimentari
mwahhla fuq dan l-imballagg. L-Artikolu 5(3) tar-Regolament Delegat 2016/161 ghandu
ghalhekk jigi interpretat, fid-dawl tad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 u ta’ dan
ir-regolament delegat imsemmija fil-punti precedenti, bhala li jippermetti l-istampar tal-barcode
li jkun fih l-identifikatur uniku mhux direttament fuq l-imballagg, izda fuq tikketta mwahhla fuq
dan l-imballagg.

170. Ghall-kuntrarju, kif tenfasizza 1-Kummissjoni fl-osservazzjonijiet taghha, kif ukoll
fid-dokument taghha ta’ mistogsijiet u twegibiet®, tali tikketta, minbarra 1-fatt li ghandha tkun
konformi mar-rekwiziti tal-Artikoli 5, 6 u 17 tar-Regolament Delegat 2016/161, ghandha
titwahhal fuq l-imballagg b’tali mod li jkun impossibbli li tinqala’ minghajr ma tinqered u
minghajr ma taghmel hsara lill-imballagg jew thalli marki tat-tnehhija taghha. Fil-fatt, ghandu jigi
mxekkel li t-tikketta li jkun fiha l-identifikatur uniku u l-imballagg jigu sseparati u possibbilment
sussegwentement uzati separatament. Ghalhekk, l-identifikatur uniku li jinsab fuq tikketta ser
ikun parti integrali mill-imballagg u ser ikun jista’ jigi kkunsidrat bhala li gie stampat “fuq
il-pakkett [l-imballagg]”, kif jezigi 1-Artikolu 5(3) ta’ dan ir-regolament.

¢ Ghalkemm il-formulazzjoni bil-lingwa Franciza ta’ din id-dispozizzjoni tidher li tenfasizza prin¢ipalment in-natura tal-wic¢ li fuqu
ghandu jigi stampat il-barcode, il-verzjonijiet lingwistici l-ohra, b’'mod partikolari I-verzjonijiet bl-Ispanjol, bil-Germaniz, bl-Ingliz jew
bil-Pollakk, jindikaw b’'mod c¢ar li ghandu jigi stampat “fuq l-imballagg”.

@ Enfasi mizjuda minni.

¢ Mistogsija 2.21.
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171. Ghalhekk nipproponi li r-risposta ghar-raba’ domanda preliminari fil-Kawza C-147/20 tkun
li I-Artikolu 5(3) tar-Regolament Delegat 2016/161 ghandu jigi interpretat fis-sens li 1-barcode li
jkun fih l-identifikatur uniku, imsemmi fl-Artikolu 3(2)(a) ta’ dan ir-regolament delegat, jista’
jitwahhal permezz ta’ tikketta mwahhla bil-kolla fuq l-imballagg, bil-kundizzjoni li din it-tikketta,
minbarra 1-fatt li tkun konformi mar-rekwiziti tal-Artikoli 5, 6 u 17 tal-imsemmi regolament
delegat, titwahhal fuq l-imballagg b’tali mod li jkun impossibbli li tinqala’ minghajr ma tinqered u
minghajr ma taghmel hsara lill-imballagg jew thalli marki tat-tnehhija taghha.

Fuq in-nuqqas ta’ riproduzzjoni tat-trade marks originali fuq l-imballaggi tal-prodotti
medicinali ssuggettati ghall-kummerc parallel

172. Is-sitt u s-seba’ domanda preliminari fil-Kawza C-224/20 jikkoncernaw is-sitwazzjonijiet li
fihom in-negozjanti paralleli ma jirriproducux jew jirriproducu parzjalment biss it-trade marks
tal-manifatturi ta’ dawn il-prodotti medicinali wara l-ippakkjar mill-gdid taghhom fimballaggi
godda, kif ukoll il-portata tad-dritt tal-proprjetarji ta’ dawn it-trade marks li jopponu tali prattika.
Dawn id-domandi ma ghandhomx bhala bazi, ghall-kuntrarju tad-domandi analizzati
precedentement, ir-regoli fil-qasam tal-protezzjoni kontra I-falsifikazzjoni tal-prodotti
medicinali, introdotti mid-Direttiva 2011/62 u r-Regolament Delegat 2016/161.

Kummenti preliminari

173. Permezz tas-sitt domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju fil-Kawza C-224/20 tistaqsi
jekk 1-Artikoli 34 u 36 TFUE ghandhomx jigu interpretati fis-sens li 1-kundizzjoni ta’ necessita
tal-ippakkjar mill-gdid fimballagg gdid tal-prodott medicinali ssuggettat ghall-kummerc¢ parallel,
mehtiega sabiex il-proprjetarju tat-trade marks fuq dan il-prodott medic¢inali ma jkunx jista’
jopponi l-kummerd¢jalizzazzjoni tieghu, ghandha tigi ssodisfatta fis-sitwazzjoni fejn in-negozjant
parallel ma jergax iwahhal dawn it-trade marks fuq l-imballagg il-gdid (dan il-process jissejjah
“de-branding”). Fir-rigward tas-seba’ domanda preliminari, din tirrigwarda l-kwistjoni dwar jekk
I-Artikolu 15(2) tar-Regolament 2017/1001 u l-Artikolu 15(2) tad-Direttiva 2015/2436
ghandhomx jigu interpretati fis-sens li l-proprjetarju ta’ trade mark jista’ jopponi
l-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott medicinali ssuggettat ghal ippakkjar mill-gdid minn negozjant
parallel fimballagg gdid li fuqu dan tal-ahhar ikun wahhal mill-gdid it-trade mark tal-proprjetarju,
specifika ghal dan il-prodott, minghajr ma jirriproduci t-trade marks l-ohra li l-proprjetarju
tat-trade mark kien wahhal fuq l-imballagg ta’ barra originali.

174. 1l-qorti tar-rinviju ma tispjegax ir-raguni li twassalha taghmel l-istess domanda preliminari
mill-perspettiva tad-dispozizzjonijiet tat-Trattat FUE u tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja,
kif ukoll minn dik tad-dritt sekondarju. Hemm lok li jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita,
dawn id-domandi ghandhom jigu evalwati fuq il-bazi tad-dritt tat-trade marks tal-Unjoni,
interpretat fid-dawl tal-Artikolu 36 TFUE®. Skont din l-interpretazzjoni, il-proprjetarju ta’ trade
mark ghandu, bhala prin¢ipju, id-dritt li jopponi l-kummerd¢jalizzazzjoni ta’ prodott li gie ppakkjat
mill-gdid u 1li fuqu twahhlet it-trade mark ta’ dan il-proprjetarju, sakemm ma tkunx giet
issodisfatta sensiela ta’ kundizzjonijiet iddefiniti fil-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja .

¢  Sentenza Bristol-Myers Squibb et (punt 1 tad-dispozittiv).
% Sentenzi Bristol-Myers Squibb et (punt 3 tad-dispozittiv) u Boehringer Ingelheim et tal-2007 (punt 1 tad-dispozittiv).
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175. Sussegwentement hemm lok li jigi osservat li, fil-kaz ta’ prodotti specifi¢ci bhalma huma
l-prodotti medicinali, huwa prattikament impossibbli li negozjant parallel ikun jista’ jqieghed
fis-suq prodott filwaqt li jevita kompletament l-uzu tat-trade marks tal-manifattur originali ta’ dan
il-prodott.

176. Fil-fatt, l-ewwel, kif tirrimarka gustament Ferring Leegemidler fl-osservazzjonijiet taghha,
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali fil-kuntest tal-kummer¢ parallel
tinghata b’riferiment ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (fl-Istat Membru ta’ importazzjoni)
tal-prodott medicinali originali, jigifieri tal-istess prodott medicinali kkummerc¢jalizzat
mill-manifattur tieghu, proprjetarju tat-trade marks fuq dan il-prodott medicinali, jew
bil-kunsens tieghu®. Ghalhekk in-negozjant parallel juza t-trade marks ta’ dan il-proprjetarju
(I-isem tal-prodott u l-isem tal-kumpannija tal-manifattur), fis-sens tal-Artikolu 9
tar-Regolament 2017/1001 u tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 2015/2436, meta jirreferi ghal dan
il-prodott medic¢inali originali sabiex jikseb din l-awtorizzazzjoni u, sussegwentement,
fl-informazzjoni mahsuba ghall-pazjenti, li tinsab fuq l-imballagg jew fil-fuljett tal-prodott
medicinali ssuggettat ghall-kummerc parallel.

177. It-tieni, ghalkemm in-negozjant parallel ghandu dritt jippakkja mill-gdid prodott medicinali
minghajr oggezzjoni mill-proprjetarju tat-trade marks, dan isir bil-kundizzjoni li jhalli intatt
il-pakkett immedjat®. Issa, dan il-pakkett immedjat ghandu jindika, b’'mod partikolari, 1-isem
tal-prodott medic¢inali u l-isem tal-proprjetarju tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq® li
normalment ikunu sinjali protetti bi trade marks li jappartjenu lill-manifattur originali ta’ dan
il-prodott medic¢inali. Ghalhekk, in-negozjant parallel igieghed fis-suq il-prodotti bis-sinjali
identici ghal dawn it-trade marks, fis-sens tad-dispozizzjonijiet imsemmija iktar ’il fuq.

178. Minn dan jirrizulta, fl-opinjoni tieghi, li fir-rigward tal-prodotti medicinali, dejjem jintuzaw
it-trade marks originali, fil-forma ta’ riferimenti ghall-isem tal-prodott originali u tal-manifattur
tieghu, kif ukoll fuq il-pakkett immedjat, minkejja li n-negozjant parallel jippakkja mill-gdid
il-prodotti medi¢inali fimballagg ta’ barra gdid, li fuqu jissostitwixxi t-trade marks originali
b’sinjali ohra. Il-proprjetarji tat-trade marks originali jzommu ghalhekk id-dritt taghhom ghal
oppozizzjoni ghal tali uzu ta’ dawn it-trade marks u I-kundizzjonijiet li ghandhom jigu ssodisfatti
sabiex dan il-proprjetarju jkun jista’ jinvoka d-dritt tieghu, zviluppati fil-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja, jibqghu applikabbli.

179. Nixtieq inzid li kemm il-proprjetarji tat-trade marks, partijiet rikorrenti ghall-kawza
principali fil-Kawza C-224/20, kif wukoll il-Kummissjoni jinvokaw is-sentenza tal-
25 ta’ Lulju 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha u Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17,
EU:C:2018:594), li fiha 1-Qorti tal-Gustizzja qieset li I-operazzjoni li tikkonsisti, min-naha ta’ terz,
fit-tnehhija tas-sinjali identici ghal trade mark sabiex iwahhal fuq il-prodott inkwistjoni s-sinjali
tieghu tista’ titqies li tikkostitwixxi uzu ta’ din it-trade mark fl-ezercizzju tal-kummerc®.
Madankollu, din il-kawza kienet tikkonc¢erna l-importazzjoni parallela ta’ prodotti li kienu
ghadhom ma tqeghdux fis-suq fl-Unjoni u s-soluzzjoni zviluppata mill-Qorti tal-Gustizzja kienet
essenzjalment ibbazata fuq l-impossibbilta, ghall-proprjetarju tat-trade marks fuq dawn
il-prodotti, li jiddeciedi dwar dan l-ewwel tqeghid fis-suq fl-Unjoni tal-imsemmija prodotti. Ghal

% Sentenza tal-10 ta’ Settembru 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, punti 21 u 22).
¢ Sentenza Hoffmann-La Roche (punt 10).

% Artikolu 55 tad-Direttiva 2001/83.

% Punt 48.
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din ir-raguni wkoll, din is-sentenza ma tihux inkunsiderazzjoni 1-Artikoli 15
tar-Regolament 2017/1001 u tad-Direttiva 2015/2436 (attwali). Ghalhekk nikkunsidra din
is-sentenza bhala ftit li xejn utli ghas-soluzzjoni ta’ din il-kawza.

180. Minkejja dan, ghar-ragunijiet esposti fil-punti 175 sa 178 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, jien
tal-opinjoni li, mill-perspettiva tad-dritt ta’ oppozizzjoni mill-proprjetarju tat-trade marks,
is-sitwazzjoni prevista fis-seba’ domanda preliminari fil-Kawza C-224/20 (de-branding “parzjali”)
ma hijiex fundamentalment differenti minn dik prevista fis-sitt domanda preliminari (de-branding
“totali”). Ghalhekk nipproponi li dawn jigu analizzati flimkien, filwaqt li jigu fformulati mill-gdid
sabiex jittiehdu inkunsiderazzjoni l-osservazzjonijiet iktar ’il fuq.

Analizi u risposta ghad-domandi preliminari

181. Ghalhekk, hemm lok li jigu fformulati mill-gdid is-sitt u s-seba’ domanda preliminari fis-sens
lii, permezz taghhom, il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 15
tar-Regolament 2017/1001 u 1-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436 ghandhomx jigu interpretati
bhala li jippermettu lill-proprjetarju ta’ trade mark jopponi l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott,
fis-sitwazzjoni fejn in-negozjant parallel ikun ippakkja mill-gdid dan il-prodott fimballagg gdid, li
fuqu jkun wahhal biss uhud mit-trade marks li jappartjenu lil dan il-proprjetarju li kienu jinsabu
fuq l-imballagg originali jew ikun issostitwixxihom b’sinjali ohra, filwaqt li juza dawn it-trade
marks biss bhala referenzi ghall-isem tal-prodott u tal-manifattur tieghu.

182. Kif indikajt digd, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, ftali sitwazzjoni,
il-proprjetarju tat-trade marks inkwistjoni ma ghandux dritt jopponi l-kummer¢jalizzazzjoni
tal-prodotti jekk tigi ssodisfatta sensiela ta’ kundizzjonijiet, b'mod partikolari dik li
l-prezentazzjoni tal-prodott ippakkjat mill-gdid ma tkunx tali li tista’ tkun ta’ hsara
ghar-reputazzjoni tat-trade mark jew ghal dik tal-proprjetarju taghha™.

183. Dwar din il-kundizzjoni, il-Qorti tal-Gustizzja kellha l-okkazjoni tqis li I-kwistjoni dwar jekk
il-fatt, ghall-importatur parallel

— li ma jwahhalx it-trade mark fuq l-imballagg ta’ barra gdid tal-prodott (de-branding), jew

— li jwahhal fuq dan l-imballagg il-logo jew l-istil tieghu jew inkella “get-up” jew prezentazzjoni
uzata ghal diversi prodotti differenti (co-branding), jew

— li jwahhal tikketta addizzjonali fuq l-imsemmi imballagg b'mod li jghatti kompletament jew
parzjalment it-trade mark tal-proprjetarju, jew

— li ma jsemmix fuq it-tikketta addizzjonali li t-trade mark inkwistjoni hija tal-proprjetarju, jew
inkella

— li ma jistampax l-isem tal-importatur parallel fittri kbar

huwiex tali li jkun ta’ hsara ghar-reputazzjoni tat-trade mark kienet kwistjoni ta’ fatt li taqa’ taht
il-kompetenza tal-qorti nazzjonali li ghandha tigi evalwata fid-dawl ta¢-¢irkustanzi ta’ kull kaz”.

7 Sentenza Bristol-Myers Squibb et (punt 3 tad-dispozittiv).
I Sentenza Boehringer Ingelheim et tal-2007 (punt 4 tad-dispozittiv).
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184. F'sentenza iktar recenti”, il-Qorti tal-Gustizzja madankollu gieset ukoll li, meta 1-bejjiegh
mill-gdid inehhi, minghajr il-kunsens tal-proprjetarju ta’ trade mark, ir-referenza ta’ din it-trade
mark minn fuq il-prodotti (de-branding) u jbiddel din ir-referenza b’tikketta b’isem il-bejjiegh
mill-gdid, b’mod li t-trade mark tal-manifattur ta’ dawn il-prodotti tigi totalment mohbija, dan
il-proprjetarju huwa awtorizzat jopponi li dan il-bejjiegh mill-gdid juza l-imsemmija trade mark
meta jirreklama dan il-bejgh mill-gdid. Fil-fatt, il-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li, fkaz bhal dan,
kien hemm pregudizzju ghall-funzjoni essenzjali tat-trade mark, li hija li tindika u li tiggarantixxi
l-origini tal-prodott, u kien hemm ostakolu sabiex il-konsumatur jiddistingwi l-prodotti li
joriginaw mill-proprjetarju tat-trade mark minn dawk li joriginaw mill-bejjiegh mill-gdid jew
minn terzi ohra”. Il-Qorti tal-Gustizzja kkonkludiet li, f'tali sitwazzjoni, il-proprjetarju tat-trade
mark inkwistjoni kellu dritt, fuq il-bazi tal-Artikolu 7(2) tad-Direttiva 89/104, li jopponi l-uzu ta’
din it-trade mark™.

185. B'mod analogu, meta negozjant parallel jissostitwixxi t-trade marks originali fuq l-imballagg
ta’ barra ta’ prodott b’sinjali ohra, filwaqt li jhallu jidhru dawn it-trade marks, kemm bhala
riferimenti ghall-isem originali tal-prodotti u tal-manifattur tieghu, jew fuq l-imballagg
immedjat, ikun hemm riskju ta’ pregudizzju ghall-funzjoni essenzjali tat-trade mark, li hija li
tindika u li tiggarantixxi l-origini tal-prodott. Dan huwa l-kaz b’'mod partikolari meta, bhal
fil-kawza principali fil-Kawza C-224/20, is-sinjali jkunu jinkludu l-isem tal-kumpannija
tan-negozjant parallel. Fil-fatt, il-konsumaturi, li mhux bilfors ikunu jafu bl-ezistenza tar-regoli
dwar il-kummer¢ parallel tal-prodotti medic¢inali, ma humiex ser ikunu jistghu jattribwixxu
korrettament il-prodotti lill-manifattur effettiv taghhom jew inkella ser ikollhom it-tendenza li
jassocjaw lil dan il-manifattur man-negozjant parallel.

186. F'tali kaz, fl-opinjoni tieghi, il-kundizzjonijiet li fil-prezenza taghhom il-proprjetarju
tat-trade marks ma jistax jopponi l-uzu taghhom ma japplikawx. Fil-fatt, dawn il-kundizzjonijiet
jipprezupponu li t-trade marks li jappartjenu lill-manifattur originali tal-prodott medi¢inali
jitwahhlu fuq l-imballagg il-gdid wara l-ippakkjar mill-gdid. Ghalhekk ma hemm l-ebda riskju ta’
pregudizzju ghall-funzjoni specifika tat-trade mark, jigifieri li tiggarantixxi l-origini tal-prodott.
Ghall-kuntrarju, l-ezistenza ta’ tali riskju tiggustifika derogi mill-prin¢ipju fundamentali
tal-moviment liberu tal-merkanzija™, jigifieri l-applikazzjoni, fil-kuntest tal-kummer¢ parallel
bejn 1-Istati Membri, tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament 2017/1001 u tal-Artikolu 15(2)
tad-Direttiva 2015/2436.

187. Fl-assenza ta’ tali riskju ghall-garanzija tal-origini tal-prodott, il-fatt li n-negozjant parallel
ma jwahhalx fuq l-imballagg il-gdid, wara l-ippakkjar mill-gdid ta’ prodott, it-trade marks kollha
li kellu l-imballagg originali, jew li jitwahhlu fuqu sinjali ohra, ghandu jigi evalwat biss fir-rigward
tar-rekwizit li I-prezentazzjoni tal-prodott ippakkjat mill-gdid ma tkunx tali li tista’ tkun ta’ hsara
ghar-reputazzjoni tat-trade mark jew ghal dik tal-proprjetarju taghha. Din l-evalwazzjoni, ta’
natura fattwali, ghandha ssir mill-qorti nazzjonali f'kull kaz konkret.

188. Barra minn hekk, hemm lok li jigi osservat li, skont gurisprudenza stabbilita, il-kundizzjoni
ta’ necessita, imsemmija fis-sitt domanda preliminari fil-Kawza C-224/20, tirreferi biss ghall-fatt
ta’ ppakkjar mill-gdid tal-prodott — kif ukoll l-ghazla bejn imballagg gdid u tikketta gdida —

72 Sentenza tat-8 ta’ Lulju 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

7 Sentenza tat-8 ta’ Lulju 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, punt 86).

™ Sentenza tat-8 ta’ Lulju 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, punt 3 tad-dispozittiv).
7 Ara, b’'mod partikolari, is-sentenza Bristol-Myers Squibb et (punt 48).

7 Ara l-punt 183 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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sabiex tippermetti l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dan il-prodott fis-suq tal-Istat ta’ importazzjoni, u
mhux il-mod jew l-istil li fihom dan l-ippakkjar mill-gdid jitwettaq”. Issa, id-de-branding jaqa’,
fil-fehma tieghi, taht l-istil jew il-mod li fihom dan l-ippakkjar mill-gdid jitwettaq.

189. Ghalhekk nipproponi li r-risposta ghas-sitt u ghas-seba’ domanda preliminari
fil-Kawza C-224/20 tkun 1li 1-Artikolu 15 tar-Regolament 2017/1001 u l-Artikolu 15
tad-Direttiva 2015/2436 ghandhom jigu interpretati fis-sens li l-proprjetarju ta’ trade mark fuq
prodott ghandu dritt jopponi l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dan il-prodott fis-sitwazzjoni fejn
in-negozjant parallel ikun ippakkja mill-gdid l-imsemmi prodott fimballagg gdid, li fuqu jkun
wahhal biss uhud mit-trade marks li jappartjenu lil dan il-proprjetarju li kienu jinsabu fuq
l-imballagg originali jew ikun issostitwixxihom b’sinjali ohra, filwaqt li juza dawn it-trade marks
biss bhala riferiment ghall-isem tal-prodott u tal-manifattur tieghu, sakemm ma jigux issodisfatti
l-kundizzjonijiet zviluppati mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenzi taghha Bristol-Myers Squibb et u
Boehringer Ingelheim et tal-2007. Madankollu, meta, ftali sitwazzjoni, ikun hemm riskju ta’
pregudizzju ghall-funzjoni essenzjali tat-trade mark, li hija li tindika u li tiggarantixxi l-origini
tal-prodott, il-proprjetarju tat-trade marks fuq dan il-prodott ghandu dritt jopponi
l-kummercjalizzazzjoni tieghu minghajr ma jkun necessarju li jigi vverifikat jekk ikunux gew
issodisfatti dawn il-kundizzjonijiet.

Konkluzjoni

190. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja
tirrispondi kif gej ghad-domandi preliminari maghmula mil-Landgericht Hamburg (il-Qorti
Regjonali ta” Hamburg, il-Germanja) fil-Kawza C-147/20:

1) Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 15 tar-Regolament (UE) 2017/1001 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni Ewropea, u tal-Artikolu 15
tad-Direttiva (UE) 2015/2436 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2015
biex jigu approssimati l-ligijiet tal-Istati Membri dwar it-trade marks, ghandhom jigu
interpretati fis-sens li 1-fatt li s-sostituzzjoni minn negozjant parallel tal-mekkanizmu kontra
t-tbaghbis imsemmi fl-Artikolu 54(o) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata
bid-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-8 ta’ Gunju 2011, thalli
marki li jkunu vizibbli jew li jistghu jinkixfu wara verifika ta’ dan il-mekkanizmu jew wara
I-ftuh tal-imballagg mill-pazjent, ma huwiex suffi¢jenti sabiex jigi kkunsidrat li l-oppozizzjoni
mill-proprjetarju tat-trade mark ghall-ippakkjar mill-gdid eventwali ta’ dan il-prodott
medicinali fimballagg gdid tikkontribwixxi ghat-tqassim artificjali tas-swieq bejn l-Istati
Membri u tmur, ghaldagstant, kontra l-princ¢ipju tal-moviment liberu tal-merkanzija, sakemm
din il-vizibbilta tal-marki tal-ftuh tal-imballagg ma tikkawzax rezistenza tant qawwija
fil-konfront tal-prodotti medi¢inali ppakkjati mill-gdid b’dan il-mod li tikkostitwixxi xkiel reali
ghall-access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzjoni, u dan ghandu jigi vverifikat
mill-qorti tar-rinviju.

2) L-Artikolu 5(3) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-2 ta’ Ottubru 2015
li jissupplimenta lid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi
jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-sigurta li jkunu jidhru fuq il-pakketti
tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, ghandu jigi interpretat fis-sens li l-barcode li

77 Sentenza Boehringer Ingelheim e tal-2007 (punt 38).
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jkun fih l-identifikatur uniku, imsemmi fl-Artikolu 3(2)(a) ta’ dan ir-regolament delegat, jista’
jitwahhal permezz ta’ tikketta mwahhla bil-kolla fuq l-imballagg, bil-kundizzjoni li din
it-tikketta, minbarra l-fatt li tkun konformi mar-rekwiziti tal-Artikoli 5, 6 u 17 tal-imsemmi
regolament delegat, titwahhal fuq l-imballagg b’tali mod li jkun impossibbli li tinqala’
minghajr ma tinqered u minghajr ma taghmel hsara lill-imballagg jew thalli marki tat-tnehhija
taghha.

191. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja
tirrispondi kif gej ghad-domandi preliminari maghmula mil-Landgericht Hamburg (il-Qorti
Regjonali ta’ Hamburg, il-Germanja) fil-Kawza C-204/20:

1)

L-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2011/62, ghandu jigi
interpretat fis-sens li karatteristika ta’ sigurta, fis-sens tal-Artikolu 54(o) ta’ din id-direttiva,
imwahhla mill-gdid minn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-manifattura matul l-ippakkjar
mill-gdid tal-prodotti medic¢inali, hija ekwivalenti ghall-karatteristika originali, fis-sens ta’ din
l-ewwel dispozizzjoni, meta din tippermetti li tigi vverifikata l-awtenticita ta’ dawn il-prodotti
medicinali, li dawn jigu identifikati u li tigi pprovduta evidenza ta’ tbaghbis konformement
mar-rekwiziti li jirrizultaw mill-imsemmija direttiva u mir-Regolament Delegat 2016/161. Dan
huwa 1-kaz, b’'mod partikolari, meta I-mekkanizmu kontra t-tbaghbis ta’ sostituzzjoni, fis-sens
tal-Artikolu 3(2)(b) ta’ dan ir-regolament delegat, ikollu l-istess karatteristici teknici
bhall-mekkanizmu originali.

L-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436 ghandu jigi interpretat fis-sens li l-proprjetarju ta’ trade
mark fuq prodott medicinali jista’ jopponi l-ippakkjar mill-gdid ta’ dan il-prodott medicinali
fimballagg gdid fil-kuntest tal-kummer¢ parallel meta n-negozjant parallel ikun jista’ juza
l-imballagg originali billi jissostitwixxi l-karatteristi¢ci ta’ sigurta konformement
mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2011/62, u
tar-Regolament Delegat 2016/161, inkluz meta din is-sostituzzjoni thalli marki li jkunu
vizibbli jew li jistghu jinkixfu wara verifika jew wara l-ftuh tal-imballagg mill-pazjent, sakemm
din il-vizibbilta tal-marki tal-ftuh tal-imballagg ma tikkawzax rezistenza tant qawwija
fil-konfront tal-prodotti medi¢inali ppakkjati mill-gdid b’dan il-mod li tikkostitwixxi xkiel reali
ghall-access effettiv ghas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzjoni, u dan ghandu jigi vverifikat
mill-qorti tar-rinviju.

192. Finalment, fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, nipproponi li 1-Qorti
tal-Gustizzja tirrispondi kif gej ghad-domandi preliminari maghmula mis-Se- og Handelsretten

(il-

1)

44

Qorti Marittima u Kummer¢jali, id-Danimarka) fil-Kawza C-224/20:

L-Artikolu 47a(1)(b) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2011/62, ghandu jigi
interpretat fis-sens li l-mekkanizmu kontra t-tbaghbis, fis-sens tal-Artikolu 3(2)(b)
tar-Regolament Delegat 2016/161, imwahhal mill-gdid minn detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-manifattura matul l-ippakkjar mill-gdid tal-prodotti medicinali huwa ekwivalenti
ghall-mekkanizmu originali, fis-sens tal-Artikolu 47a(1)(b) ta’ din id-direttiva, anki jekk
l-imballagg inkwistjoni juri, matul verifika skont 1-Artikoli 16, 20 jew 25 ta’ dan ir-regolament
delegat jew wara I-ftuh mill-utent finali, sinjali ¢ari li I-mekkanizmu originali kontra t-tbaghbis
gie mbaghbas, bil-kundizzjoni li jkun ¢ar li din il-manipulazzjoni saret matul operazzjoni legali.
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L-Artikolu 15 tar-Regolament 2017/1001 u l-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436 ghandhom
jigu interpretati fis-sens li I-proprjetarju ta’ trade mark fuq prodott medicinali jista’ jopponi
l-ippakkjar mill-gdid tal-imsemmi prodott medicinali fimballagg ¢gdid fil-kuntest
tal-kummerc¢ parallel, meta n-negozjant parallel ikun jista’ juza l-imballagg originali billi
jissostitwixxi ~ l-karatteristici  ta’  sigurta  konformement  mad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2011/62 u tar-Regolament
Delegat 2016/161, inkluz meta din is-sostituzzjoni thalli marki li jkunu vizibbli jew li jistghu
jinkixfu wara verifika jew wara l-ftuh tal-imballagg mill-pazjent, sakemm din il-vizibbilta
tal-marki tal-ftuh tal-imballagg ma tikkawzax rezistenza tant qawwija fil-konfront tal-prodotti
medic¢inali ppakkjati mill-gdid b’dan il-mod li tikkostitwixxi xkiel reali ghall-access effettiv
ghas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzjoni, u dan ghandu jigi vverifikat mill-qorti tar-rinviju.

L-Artikolu 47a(1) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2011/62, ghandu jigi
interpretat fis-sens li l-awtoritajiet nazzjonali inkarigati mill-kontroll tas-suq farmacewtiku
ma ghandhomx dritt jadottaw regoli li jimponu li l-prodotti medicinali mghammra
bil-karatteristi¢i ta’ sigurta msemmija fl-Artikolu 54(o) ta’ din id-direttiva, li joriginaw minn
Stati Membri ohra fil-kuntest tal-kummer¢ parallel, ghandhom, bhala regola generali, jigu
ppakkjati mill-gdid fimballaggi godda, filwaqt li jillimitaw l-ittikkettjar mill-gdid ghall-kazijiet
eccezzjonali.

L-Artikolu 15 tar-Regolament 2017/1001 u l-Artikolu 15 tad-Direttiva 2015/2436 ghandhom
jigu interpretati fis-sens li l-proprjetarju ta’ trade mark fuq prodott ghandu dritt jopponi
l-kummercjalizzazzjoni ta’ dan il-prodott fis-sitwazzjoni fejn in-negozjant parallel ikun
ippakkja mill-gdid l-imsemmi prodott fimballagg gdid, li fuqu jkun wahhal biss uhud
mit-trade marks li jappartjenu lil dan il-proprjetarju li kienu jinsabu fuq l-imballagg originali
jew ikun issostitwixxihom b’sinjali ohra, filwaqt li juza dawn it-trade marks biss bhala
riferiment ghall-isem tal-prodott u tal-manifattur tieghu, sakemm ma jigux issodisfatti
l-kundizzjonijiet zviluppati mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenzi taghha tal-11 ta’ Lulju 1996,
Bristol-Myers Squibb ef, C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282, u tas-
26 ta’ April 2007, Boehringer Ingelheim et, C-348/04, EU:C:2007:249, u dan ghandu jigi
vverifikat mill-qorti tar-rinviju. Madankollu, meta, f'tali sitwazzjoni, ikun hemm riskju ta’
pregudizzju ghall-funzjoni essenzjali tat-trade mark, li hija li tindika u li tiggarantixxi l-origini
tal-prodott, il-proprjetarju tat-trade marks fuq dan il-prodott ghandu dritt jopponi
l-kummercjalizzazzjoni tieghu minghajr ma jkun necessarju li jigi vverifikat jekk ikunux gew
issodisfatti dawn il-kundizzjonijiet.
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