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Uvod

1. V janudri 2022 nie je vobec potrebné pripomentt vyznam liekov nielen pre zdravie Iudi, ale aj
pre blaho celych spolo¢nosti a pre fungovanie hospodarstva na celosvetovej arovni. Boj proti
pandémii COVID-19 este zvyraznil potrebu, ale takisto aj tazkost najst rovnhovahu medzi tromi,
potencidlne protichodnymi cielmi ¢innosti verejnych orgédnov v oblasti pravnej Gpravy liekov:
zachovat hospodarsku rentabilitu vyvoja a uvddzania na trh inovativnych liekov, zaistit ich
bezpecnost a uc¢innost pre pacientov a udrzat vysku ndkladov na ne znasanych pacientmi
a rozpoc¢tom verejnych financii.”

2. Hoci su totiz lieky naozaj tovarmi, odli$ujd sa z viac ako jedného hladiska od véacésiny tovarov,
ktoré sut predmetom obchodu.

3. Na jednej strane vyskum a vyvoj potrebny na uvedenie novych liekov na trh vyzaduji znacny
finan¢ny vklad, ktory je spdsobeny velmi pokrocilou technologickou povahou modernych terapii.
Navyse toto usilie je zatazené osobitne vysokou trovnou rizika a prin$a vysledky az po niekolkych
rokoch.? Z tohto dévodu sa vyrobcovia liekov ¢asto nemoézu spoliehat na finan¢né trhy s cielom
financovania ich cinnosti vyvoja a musia sa opierat o svoje vlastné zdroje.* Tieto zdroje vsak
mozu pochadzat len z prijmov dosiahnutych z predaja liekov, ktoré sa uz nachadzaju na trhu.

2 CARO DE SOUSA, P.: Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals. In: FIGUEROA, P., GUERRERO,
A. (dir.): EU Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2019, s. 431;
PILGERSTOREFER, M.: EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability. In:
HERVEY, T. K., YOUNG, C. A. a BISHOP, L. E. (dir.): Research Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar Publishing
Limited, Cheltenham, 2017, s. 156.

Odhaduyje sa, ze z 10 000 novych syntetizovanych dc¢innych latok v laboratéridch iba jedna alebo dve dosiahnu $tddium uvedenia na trh
a e dlzka procesu je priblizne 12 az 13 rokov. Pozri NAVARRO VARONA, E., CABALLERO CANDELARIO, C.: The pharmaceutical
sector and parallel trade. In: FIGUERO, P., GUERRERO, A. (dir.), c. d., s. 428.

* DURAND, B.: Competition law and pharma: an economic perspective. In: FIGUEROA, P., GUERRERO, A. (dir.), c. d., s. 3.
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4. Na druhej strane organy verejnej moci pouzivaji na kontrolu cien liekov pre svojich obyvatelov
r6zne mechanizmy bez ohladu na to, ¢i s tieto lieky financované samotnymi pacientmi alebo
z verejnych prostriedkov, najmé prostrednictvom zdravotného poistenia. Ceny liekov su tak
zriedka upravené iba trhovymi mechanizmami.

5. Nevyhnutnost dosiahnut ndvrat investicii na jednej strane a regulacné cenové obmedzenia na
druhej strane vedd k tomu, ze vyrobcovia liekov uplatiuji pri tom istom vyrobku znacne
rozdielne ceny, a to aj na trhoch, ktoré su silno prepojené, ako je to v pripade ¢lenskych statov
Eurdpskej tnie.® Takato situdcia potom spdsobuje, Ze je ekonomicky rentabilny postup spocivajuici
v nakupe liekov na trhoch, na ktorych st ceny nizke, a v ich predaji na trhoch, kde st vyssie ceny.
To je dovod, pre ktory tento postup nazyvany ,sibezné obchodovanie® vykonavaja subjekty, ktoré
su nezavislé od vyrobcov liekov. Tito vyrobcovia ho nevidia radi, pretoze hrozi, ze to oslabi ich
cenovu politiku.

6. Prava z ochrannych zndmok st zbranou vyrobcov na obranu proti sibeznému obchodovaniu.
Kazdy majitel ochrannej zndmky tykajtcej sa vyrobku moze zabranit pouzivaniu tejto ochrannej
znamky, a teda aj uvadzaniu na trh uvedeného vyrobku tretou osobou.

7. Takato ndmietka je vSak v rozpore so zdkladnou zasadou jednotného trhu v ramci Unie. Vedie
totiz k rozdeleniu jednotného trhu vytvoreného Uniou na oddelené vnutrostatne trhy.

8. Sudny dvor tak vo svojej judikatire rozvinul zasadu vycerpania prav z ochrannej znamky,
pokial ide o vyrobky uvedené na trh v Unii so stihlasom majitela ochrannej zndmky.® T4to zasada
bola nasledne potvrdena v pravnych predpisoch Unie o ochrannych zndmkach.” T4to judikatira
a tto pravna tprava tvoria pravny zaklad stibezného obchodovania s liekmi v Unii.

9. Zd4 sa, ze sloboda subezného obchodovania je z hladiska logiky jednotného trhu zrejma:
obchodu medzi clenskymi §titmi ani v tak regulovanom odvetvi, akym je odvetvie liekov,
nemozno brénit len z dovodu existencie rozdielov v cendch medzi tymito ¢lenskymi $tatmi.
Z hladiska ochrany verejného zdravia v$ak prinosy zo sibezného obchodovania s liekmi zdaleka
nie su zjavné. V odbornej literatare sa skor uvadza, ze prospech z toho pripadd najma samotnym
subeznym obchodnikom a iba v ovela mens$ej miere pacientom alebo systémom zdravotného
poistenia. Vzhladom na rigidnost nielen dopytu, ale aj trovne cien liekov totiz sibeiné
obchodovanie prispieva len velmi mélo k zniZeniu tychto cien. Naproti tomu mohli byt
pozorované nepriaznivé ucinky subezného obchodovania, a to tak na vyskum a vyvoj u vyrobcov
lieckov z ddévodu znizenia ich prijmov, ako aj na zdsobovanie nizkorozpoctovych trhov bud
z doévodu masivneho ndkupu na tychto trhoch s cielom vyvozu na trhy s vy$$imi cenami, alebo
z dévodu odmietnutia vyrobcov dodavat na tieto trhy v obave zo subezného obchodovania.®

5 Kedze zdravie patri do pravomoci ¢lenskych $tatov, cenové politiky liekov su definované na vnitro$tatnej drovni (pozri najma rozsudok
zo 16. septembra 2008, Sot. Lélos kai Sia a i., C-468/06 az C-478/06, EU:C:2008:504, bod 59).

¢ Pokial ide o podrobnosti tejto judikattry, pozri body 98 az 107 nizsie.
Pozri body 14 a 16 nizsie.

8 CARO DE SOUSA, P, c. d, s. 436; DURAND, B, c. d., s. 5 NAVARRO VARONA, E., CABALLERO CANDELARIO, C,, c. d., s. 409
a's. 423 a7 429. Otdzky spojené s takymto odmietnutim boli jadrom veci, v ktorej bol vydany rozsudok zo 16. septembra 2008, Sot. Lélos
kai Sia a i. (C-468/06 az C-478/06, EU:C:2008:504).
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10. Dalgim rizikom spojenym so sibeznym obchodovanim, aj ked mu nie je inherentné, je riziko
uvedenia falSovanych liekov na trh, najméa pri prilezitosti upravy ich balenia, ktoré je casto
nevyhnutné na Gcely ich uvedenia na trh v inych clenskych s$tatoch, nez je ¢lensky stat
povodného uvedenia na trh.’

11. S cielom zabranit tomuto riziku normotvorca Unie zmenil pravnu tpravu tak, ze zaviedol
ustanovenia umoznujice overit pravost liekov.!* Tdto zmena kladie nové poziadavky, pokial ide
o obal liekov, tym, ze uklad4a nové obmedzenia, najmé sibeznym obchodnikom. Hlavnou pravnou
otazkou, ktort vyvolavaju prejednavané veci, je, Ci tieto nové poziadavky menia sucasny status
quo, pokial ide o prislusné prava subeznych obchodnikov s liekmi a ich vyrobcov ako majitelov
ochrannych zndmok, pod ktorymi su tieto lieky uvadzané na trh.

12. Z dovodu tejto hlavnej problematiky, ktora zdielaju prejedndvané veci, prednesiem spolo¢né
navrhy pre vsetky tri dotknuté veci, aj ked tieto veci neboli formdlne spojené na konanie.

Pravny ramec

Prdvo ochrannych znamok

13. Cldnok 9 ods. 1 az 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo
14. juna 2017 o ochrannej zndmke Eurépskej unie stanovuje:

,1. Zapisom ochrannej znamky EU nadobtida majitel vylu¢né prava k nej.

2. Bez toho, aby boli dotknuté prava majitelov nadobudnuté pred diiom podania prihlasky alebo
dnom prava prednosti ochrannej zndmky EU, ma majitel uvedenej ochrannej znamky EU pravo
zabranit vSetkym tretim osobdm, ktoré nemaju jeho sthlas, aby v obchodnom styku pouzivali
v stvislosti s tovarmi alebo sluzbami akékolvek oznacenie, ak:

a) oznacenie je zhodné s ochrannou znamkou EU a pouziva sa v suvislosti s tovarmi alebo
sluzbami, ktoré st zhodné s tymi, pre ktoré je ochranna znamka EU zapisang;

b) oznacenie je zhodné s ochrannou znamkou EU alebo je jej podobné a pouziva sa v stvislosti
s tovarmi alebo sluzbami, ktoré st zhodné s tovarmi alebo sluzbami, pre ktoré je ochranna
znamka EU zapisan4, alebo st im podobné, pokial existuje pravdepodobnost zdmeny na strane
verejnosti; pravdepodobnost zameny zahfna pravdepodobnost asocidcie oznacenia
s ochrannou znamkou;

3. Podla odseku 2 mozno zakézat najma:

a) umiestnovat oznacenie na tovary alebo na ich obal;

° Toto riziko je potvrdené. Pozri najméd OCDE/EUIPO, Illicit Trade. Trade in counterfeit Pharmaceutical Products, OECD Publishing,
Pariz, 2020.

10 Pozri bod 18 a nasl. nizsie.
1 U.v.EUL 154, 2017, s. 1.
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b) ponukat takto oznacené tovary, uvadzat ich na trh alebo ich na tieto tcely skladovat, alebo
ponukat ¢i poskytovat takto oznacené sluzby;

c) dovazat alebo vyvazat takto oznaceny tovar;

“«

14. Podla ¢lanku 15 tohto nariadenia:

,1. Ochrann4 zndmka EU neopraviiuje majitela zakazat jej pouZivanie pre tovary, ktoré boli
uvedené na trh v Eurdpskom hospodarskom priestore pod takouto ochrannou znamkou
samotnym majitefom ochrannej zndmky alebo s jeho stthlasom.

2. Odsek 1 sa neuplatni, ak existuji opravnené dovody, aby majitel zabrénil dal$ej komercializacii
tovarov, obzvlast tam, kde sa stav tovarov zmenil alebo zhorsil po ich uvedeni na trh.”

15. Cldnok 10 ods. 1 az 3 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 zo
16. decembra 2015 o aproximadcii pravnych predpisov clenskych $tatov v oblasti ochrannych
znamok ' stanovuje:

»1. Zapisom ochrannej zndmky nadobida majitel vylu¢né prava k ne;j.

2. Bez toho, aby boli dotknuté prdva majitelov nadobudnuté predo diiom podania alebo diiom
prava prednosti zapisanej ochrannej zndmky, mé majitel uvedenej zapisanej ochrannej zndmky
pravo zabrénit vSetkym tretim osobdm, ktoré nemaju jeho sthlas, aby v obchodnom styku

pouzivali v suvislosti s tovarmi alebo sluzbami akékolvek oznacenie, ak:

a) oznacenie je zhodné s ochrannou zndmkou a pouziva sa v stvislosti s tovarmi alebo sluzbami,
ktoré st zhodné s tymi, pre ktoré je ochrannd znamka zapisani;

b) oznacenie je zhodné s ochrannou zndmkou alebo je jej podobné a pouziva sa v suvislosti
s tovarmi alebo sluzbami, ktoré st zhodné s tovarmi alebo sluzbami, pre ktoré je ochranna
zndmka zapisand, alebo stt im podobné, pokial existuje pravdepodobnost zdmeny na strane

verejnosti; pravdepodobnost zameny zahfna pravdepodobnost asocidcie oznacenia
s ochrannou zndmkou;

3. Podla odseku 2 mozno zakdzat najmaé:
a) umiestiovat oznacenie na tovary alebo na ich obal;

b) pontkat tovary alebo ich uvddzat na trh alebo ich na tieto ucely skladovat pod tymto
oznacenim alebo ponukat ¢i poskytovat takto oznacené sluzby;

c) dovazat alebo vyvazat takto oznaceny tovar;

“«

2 U.v.EUL 336, 2015, s. 1.
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16. Podla ¢lanku 15 tejto smernice:

»1. Ochrannd zndmka neopraviiuje majitela, aby zakdzal jej pouzivanie v stvislosti s tovarmi,
ktoré boli pod touto ochrannou zndmkou uvedené majitelom alebo s jeho sthlasom na trh v Unii.

2. Odsek 1 sa nevztahuje na pripad, ak mé majitel opodstatnené dévody namietat proti dalsiemu
obchodovaniu s tovarom, najma ak sa po uvedeni tovaru na trh zmenil alebo zhorsil stav tovaru.”

Farmaceutické prdvo

17. Podla ¢ldnku 40 ods. 1 a 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik SpoloCenstva o humdnnych liekoch®,
zmenenej smernicou 2011/62/EU ™ (dalej len ,,smernica 2001/83):

,1. Clenské staty prijmu véetky potrebné opatrenia, aby zabezpedili, ze vyroba liekov na ich tizemi
sa uskutocnuje na zéklade drzby povolenia. Toto povolenie na vyrobu sa vyzaduje bez ohladu na
to, Ze lieky sa vyrabaju na vyvoz.

2. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vyzaduje na kompletnd aj ¢iastkovi vyrobu, aj na rézne
procesy rozdelovania, balenia alebo prezentdcie.

18. Clanok 47a ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje:

»Bezpecnostné prvky uvedené v ¢lanku 54 pism. o) mozno ciasto¢ne alebo tUplne odstranit alebo
prekryt len vtedy, ak st splnené tieto podmienky:

a) drzitel vyrobného povolenia pred ¢iasto¢nym alebo tplnym odstranenim ¢i prekrytim tychto
bezpe¢nostnych prvkov overi, ze prislusny liek je autenticky a Ze sa s nim nijako
nemanipulovalo;

b) drzitel vyrobného povolenia nahradi tieto bezpe¢nostné prvky v sdlade s ¢lankom 54 pism. o)
takymi bezpec¢nostnymi prvkami, ktoré st rovnocenné, pokial ide o moznost overenia
pravosti, identifikdciu a poskytnutie dokazov o manipuldcii s liekom. Takéto nahradenie sa
vykond bez otvorenia vnutorného obalu definovaného v ¢lanku 1 bode 23.

Bezpecnostné prvky sa povazuju za rovnocenné, ak:
i) splnaju poziadavky stanovené v delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 54a ods. 2 a

ii) si rovnako uc¢inné, pokial ide o moznost overenia pravosti a identifikiciu liekov
a poskytnutie dokazov o manipuldcii s liekmi;

c) nahradenie bezpecnostnych prvkov sa vykondva v stlade s prislusnou spravnou vyrobnou
praxou pre lieky a

3 (U.v.EUL 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 19/006, s. 224.

4 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 8. jina 2011, ktorou sa meni a doplita smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch, pokial ide o predchadzanie vstupu falsovanych liekov do legdlneho dodévatelského retazca
(U.v. EU L 174, 2011, s. 74).
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d) nahradenie bezpec¢nostnych prvkov podlieha dozoru prislusnym organom.“
19. Podla ¢lanku 54 pism. o) tejto smernice:

»Na vonkajsom obale liekov alebo, ak nie je vonkajsi obal, na vnitornom obale sa musia nachadzat
tieto udaje:

o) pre lieky, ktoré nie sui rddiofarmakd podla ¢lanku 54a ods. 1, bezpec¢nostné prvky, ktoré
distribuitorom a osobdm spdsobilym alebo opravnenym vydavat lieky verejnosti umoznuja

— overit pravost lieku a
— identifikovat jednotlivé balenia,
ako aj nastroj umoznujuci overit, ¢i sa s vonkaj$im obalom nejako manipulovalo.®

20. Clanok 54a ods. 2 prvy pododsek uvedenej smernice poskytuje Eurépskej komisii delegovanti
pravomoc formulovant takto:

»Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v stlade s ¢lankom 121a a za podmienok
ustanovenych v ¢ldnkoch 121b a 121c opatrenia dopliujuce ¢lédnok 54 pism. o) s ciefom stanovit
podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky uvedené v ¢lanku 54 pism. o).

21. Clanok 3 ods. 2 pism. a) a b) delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161
z 2. oktébra 2015, ktorym sa doplna smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel bezpec¢nostnych prvkov uvddzanych na obale
liekov na huménne pouzitie, ** stanovuje:

»Uplatnuje sa toto vymedzenie pojmov:

a) ,Specificky identifikdtor’ je bezpecnostny prvok, ktory umoznuje overit pravost a identifikovat
jednotlivé balenia lieku;

b) ,ndstroj proti neoprivnenému manipulovaniu s obalom‘ je bezpecnostny prvok, ktory
umoznuje overit, ¢i sa s balenim lieku neopravnene manipulovalo;

22. Podla ¢lanku 5 ods. 1 az 3 tohto delegovaného nariadenia:
»1. Vyrobcovia musia Specificky identifikator zakédovat do dvojrozmerného ¢iarového kédu.

2. Ciarovy kéd je strojom citatelny kéd Data Matrix s rovnakou alebo vy$sou schopnostou
detekcie a opravy chyb ako Data Matrix ECC200. ...

15 U.v. EUL 32, 2016, s. 1; Mim. vyd. 19/006, s. 224.
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3. Vyrobcovia musia ciarovy kéd na obale vytlacit na hladkom, rovhom povrchu s nizkou
reflexiou.”

23. Podla ¢ldnku 10 uvedeného delegovaného nariadenia:

,Pri overovani bezpe¢nostnych prvkov musia vyrobcovia, velkoobchodni distribdtori a osoby,
ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, overit:

a) pravost $pecifického identifikatora;
b) neporusenost néstroja proti neopradvnenému manipulovaniu s obalom.”
24. Clanok 24 toho istého delegovaného nariadenia stanovuje:

»Velkoobchodny distribator nesmie doddvat ani vyvazat liek, pri ktorom mé dévod sa domnievat,
ze doslo k neopravnenej manipuldcii s jeho obalom, alebo ak sa overenim bezpe¢nostnych prvkov
zisti, Ze liek nemusi byt pravy. Bezodkladne o tom informuje prislusné organy.”

25. Napokon podla ¢lanku 30 delegovaného nariadenia 2016/161:

»Ak osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, maju dévod sa
domnievat, ze do$lo k neoprdvnenej manipulicii s obalom lieku, alebo ak sa overenim
bezpec¢nostnych prvkov zisti, ze liek nemusi byt pravy, tieto osoby, ktoré maja povolenie alebo st
opravnené dodavat lieky verejnosti, nesmu tento liek dodat a bezodkladne o tom informuja
prislusné organy.”

Skutkovy stav, konanie vo veci samej a prejudicialne otazky

Vec C-147/20

26. Novartis Pharma GmbH, spolo¢nost zalozend podla nemeckého prava, je v Nemecku
vylu¢nym majitefom prav k slovnym ochrannym zndmkam Novartis a Votrient, ktoré pouziva
pre lieky oznacené ako Votrient 400 mg filmom obalené tablety a Votrient 200 mg filmom
obalené tablety (dalej len ,sporné lieky”).

27. Abacus Medicine A/S, spolo¢nost zaloZzend podla ddnskeho préava, distribuuje v Nemecku
hlavne lieky stibezne dovezené z inych ¢lenskych Statov.

28. Kedze Abacus Medicine sa domnievala, Ze na to, aby splnila zdkonné poziadavky, bola
povinna otvorit povodné vonkajsie balenie spornych liekov, vratane odstranenia nastroja proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom, ktorym je toto balenie opatrené, informovala
spolo¢nost Novartis Pharma, Ze uz nebude dodavat tieto lieky v ich pévodnom vonkajsom obale
a ze ho nahradi novym obalom obsahujicim rovnaké mnozstva.

29. Novartis Pharma sa pred vnutrostatnym sidom v podstate doméha toho, aby bolo spolo¢nosti

Abacus Medicine zakdzané uvddzat na nemecky trh alebo na nom propagovat prebalené sporné
lieky, ktoré si predmetom subeznych dovozov.
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30. Novartis Pharma najma tvrdi, Ze prava, ktoré jej priznavaja dotknuté ochranné znamky, nie st
vycerpané v zmysle ¢ldnku 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001. Podla nej prebalenie spornych liekov
do nového vonkajsieho obalu nie je nevyhnutné, kedze poziadavky stanovené ¢lankami 47a a 54a
smernice 2001/83 mozu byt splnené tak, Ze sa na pévodny obal umiestni jednak c¢iarovy kod
sluziaci ako $pecificky identifikator v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) delegovaného nariadenia
2016/161 prostrednictvom samolepiacej ndlepky a jednak po vlozeni pribalového letaku
v nemeckom jazyku do povodného balenia novy ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom, ktory zakryje stopy po predchidzajicom otvoreni. Okrem toho s cielom rozptylit
pripadné pochybnosti tykajuice sa integrity liekov by Abacus Medicine mohla uviest informaciu,
ze umiestnila novud pecat v ramci legilneho prebalenia.

31. Abacus Medicine tvrdi, Ze otvorenie pecatnej etikety, ktort umiestnila Novartis Pharma, ma
za nasledok viditelné a nezvratné poskodenia alebo zmeny vonkajsiecho obalu, nilepky alebo
lepiacej pasky, a Ze umiestnenie $pecifického identifikitora na povodné balenie pomocou
samolepiacej nélepky nie je realistickym rieSenim, lebo tito ndlepka by sa dala [ahko odstrdnit,
kedze vonkajsi obal liekov je potiahnuty silikénovou vrstvou. Této vrstva tiez brdni vytla¢eniu
ciarového kédu v stlade s ¢clankom 5 ods. 3 delegovaného nariadenia 2016/161.

32. Abacus Medicine sa v dosledku toho domnieva, Ze na tGcely uvadzania spornych liekov na trh
v Nemecku je nutend pristupit k ich prebaleniu do nového vonkajsieho obalu, takze Novartis
Pharma nie je opravnena namietat proti tomuto prebaleniu.

33. Za tychto okolnosti Landgericht Hamburg (Krajinsky sid Hamburg, Nemecko) rozhodol
prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicialne otazky:

»1. Moze viest k umelému rozdeleniu trhov v zmysle judikatiry Sidneho dvora Eurdpskej tnie, ak
sibezny predajca mobze nahradit bezpecnostné prvky povodného vonkajsieho
obalu/p6vodného balenia stanovené v ¢lanku 54 [pism.] o) a ¢lanku 47a smernice [2001/83]
pri zachovani tohto pévodného balenia v stlade s ¢lankom 47a ods. 1 pism. b) smernice
[2001/83] len takym spOsobom, Ze po tom, ¢o boli povodné bezpec¢nostné prvky ciasto¢ne
alebo dplne odstranené alebo prekryté, zostanu viditelné stopy otvorenia?

2. Je pre odpoved na prvd otdzku relevantné, ze su stopy otvorenia viditelné az vtedy, ked
velkoobchodni distributori a/alebo osoby, ktoré maja povolenie alebo st oprdvnené dodavat
lieky verejnosti, napriklad lekdrne, na zdklade povinnosti, ktord im vyplyva z ¢lankov 10, 24
a 30 [delegovaného] nariadenia [2016/161], dokladne skontrolovali liek, alebo ze pri zbeznej
kontrole ich mozno prehliadnut?

3. Je pre odpoved na prva otdzku relevantné, ¢i st stopy otvorenia viditelné az vtedy, ked obal
lieku otvori napriklad pacient?

4. Mid sa ¢lanok 5 bod 3 [delegovaného] nariadenia [2016/161] vykladat v tom zmysle, ze ¢iarovy
kod, ktory obsahuje $pecificky identifikitor v zmysle ¢lanku 3 bodu 2 pism. a) tohto
[delegovaného] nariadenia, musi byt vytlaceny priamo na obale, a teda umiestnenie
$pecifického identifikatora pomocou doplnkovej vonkajsej nalepky na vonkajsi povodny obal
sibeznym predajcom nie je v silade s ¢lankom 5 bodom 3 [delegovaného] nariadenia
[2016/161]?¢

10 ECLI:EU:C:2022:28



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. SzPUNAR — VEc1 C-147/20, C-204/20 A C-224/20
NovARrTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY A MERCK SHARP & DOHME A I.

34. Navrh na zacatie prejudicidlneho konania bol doruc¢eny Stidnemu dvoru 23. marca 2020.
Pisomné pripomienky predlozili Gcastnici konania vo veci samej, ako aj polska vldda a Komisia.
Vo veci sa nekonalo pojednavanie. Ucastnici konania pisomne odpovedali na otidzky Sudneho
dvora.

Vec C-204/20

35. Bayer Intellectual Property GmbH, spolo¢nost zalozend podla nemeckého préva (dalej len
»Bayer”), je majitelkou nemeckej ochrannej zndmky Androcur, ktora pouziva pre lieky.

36. Spolo¢nost kohlpharma GmbH, tiez zaloZzend podla nemeckého prava, distribuuje do
Nemecka lieky dovezené stibezne z inych clenskych statov.

37. Spolocnost kohlpharma ozndmila spolo¢nosti Bayer svoj zamer dovazat z Holandska liek
Androcur 50 mg v baleniach po 50 filmom obalenych tabliet na tcely jeho uvedenia na trh
v Nemecku v baleniach po 50 a po 100 filmom obalenych tabliet. Neskor kohlpharma oznamila
spolo¢nosti Bayer, ze nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom umiestneny na
vonkajsom obale dovazaného lieku musi byt poruseny na tcely subezného dovozu, ¢im vznikla
nevyhnutnost nahradenia tohto obalu.

38. Bayer nesuhlasila s planovanym nahradenim a tvrdila, Ze pouzitie nového obalu ide nad ramec
toho, ¢o je nevyhnutné na to, aby sa stibezne dovezeny vyrobok mohol uvadzat na trh v Nemecku.

39. Domnieva sa, Ze zo smernice 2011/62 a delegovaného nariadenia 2016/161 vyplyva, Ze nové
nalepky a ndhradny obal predstavuju alternativne rieSenia, ktoré moze subezny dovozca
primerane pouzit, a poskytuji rovnocenné bezpecnostné zaruky. V prejedndvanej veci nie je
podla nej nevyhnutnost nového obalu preukizang, kedze nové nélepky objektivne posta¢uji na
zabezpecenie pristupu vyrobku pochadzajiceho zo subezného obchodovania na trh.

40. Spolocnost kohlpharma tvrdi, ze preznacenie pévodného balenia by bolo nevhodné z dévodu
stop po narabani, ktoré by vznikli odstranenim pdévodného ndstroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom a ktoré by zostali viditeIné po otvoreni poévodného balenia s novymi
nélepkami. Podla nej pouzitie pé6vodnych obalov vykazujicich stopy zhor$enia podstatne znizuje
moznost pristupu na nemecky trh lekdrni a velkoobchodnikov.

41. Okrem toho kohlpharma zastava nazor, Ze vztah pravidlo — vynimka medzi novymi nalepkami
a novym obalom je uz skor opa¢ny od nadobudnutia tc¢innosti nového pravneho ramca
uplatnitelného na lieky, ktory je tvoreny smernicou 2001/83 a delegovanym nariadenim 2016/161.

42. Za tychto okolnosti Landgericht Hamburg (Krajinsky sid Hamburg) rozhodol prerusit
konanie a polozit SGdnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Ma sa clanok 47a smernice [2001/83] vykladat tak, Ze v pripade sibezne dovazanych vyrobkov
sa moze vychddzat z rovnocennosti opatreni pri odstrdneni a novom umiestneni
bezpecnostnych prvkov uvedenych podla ¢lanku 54 [pism.] o) smernice [2001/83], ktoré
formou relabeling-u [Gpravy obalu prelepenim etikiet] (pouzitia samolepiacich nélepiek na
povodnom sekundirnom obale) alebo formou reboxing-u [prebalenia do nového obalu]
(vyroby nového sekunddrneho obalu lieku) vykond subezny dovozca, ked obe opatrenia
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okrem iného zodpovedaju vsetkym poziadavkdm smernice [2001/83] a delegovaného
nariadenia [2016/161] a su s rovnakou efektivnostou sposobilé preukazat pravost a identitu
liekov, ako aj umoznit dékaz o neopravnenej manipuldcii s liekmi?

2. 'V pripade kladnej odpovede na prvi otdzku: Méze majitel ochrannej zndmky namietat proti
prebaleniu tovaru do nového vonkajsiecho obalu (reboxing) subeiznym dovozcom pri
zohladneni novej pravnej upravy ochrany proti falSovaniu, ak mé stibezny dovozca rovnaku
moznost vytvorit obal sposobily na uvedenie na trh v ¢lenskom sState dovozu tym, ze na
povodny sekundarny obal iba nalepi nové samolepiace nélepky (relabeling)?

3. 'V pripade kladnej odpovede na druhu otazku: Je irelevantné, ak v pripade relabeling-u je pre
prislusnt skupinu verejnosti zjavné, ze bol poskodeny bezpec¢nostny prvok pdévodného
dodévatela, pokial je zarucené, ze je za to zodpovedny stibezny dovozca, ktory na pévodnom
sekunddrnom obale umiestnil novy bezpecnostny prvok? Je pritom rozdiel, ¢i sa stopy
otvorenia viditelné az vtedy, ked sa otvori sekundarny obal lieku?

4. V pripade kladnej odpovede na druhu a/alebo tretiu otazku: M4 sa objektivna nevyhnutnost
vyroby nového sekundarneho obalu formou reboxing-u v zmysle piatich podmienok
vyCerpania pre prebalenie (pozri rozsudky z 11. jula 1996, Bristol-Myers Squibb a i,
C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, bod 79, a z 26. aprila 2007, Boehringer
Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, bod 21['"), uznat aj vtedy, ked vnitro$titne orgdny
vo svojich aktudlnych usmerneniach na prebratie ustanoveni smernice o falsovanych liekoch
alebo inych zodpovedajicich dradnych ozndmeniach deklaruji, ze obvykle sa opitovné
zapecatenie otvorenych obalov neakceptuje, alebo sa prinajmensom akceptuje iba vynimoc¢ne
a za prisnych podmienok?“

43. Navrh na zacatie prejudicidlneho konania bol doruceny Sudnemu dvoru 13. mdja 2020.
Pisomné pripomienky predlozili Gcastnici konania vo veci samej, ddnska a polskd vldda, ako aj
Komisia. Vo veci sa nekonalo pojedndvanie. Ucastnici konania pisomne odpovedali na otazky
Sadneho dvora.

Vec C-224/20

44. Spoloc¢nosti Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK
ApS, MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAEAGEMIDLER A/S, a H. Lundbeck
A/S (dalej spolu len ,zalobkyne vo veci samej“) stt vyrobcami liekov a majitelmi ochrannych
znamok, pod ktorymi sa predavaju lieky, ktoré vyrabaju.

45. Spoloc¢nosti Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S a 2CARE4 ApS (dalej spolo¢ne len
»zalované vo veci samej“) dovazaji do Danska lieky, ktoré zalobkyne vo veci samej uvddzaju na trh
v inych ¢lenskych statoch.

46. Pred uvedenim na trh v Dansku st sibezne dovazané lieky predmetom prebalenia do novych

vonkajsich obalov, v niektorych pripadoch s opdtovnym umiestnenim ochrannych znamok
zalobkyn vo veci samej (mend vyrobkov) a v inych pripadoch bez opédtovného uvedenia tychto

16 Dalej len ,,rozsudok Bristol-Myers Squibb a i.“.
7 Dalej len ,,rozsudok Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007,
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ochrannych zndmok, ktoré st teda nahradené novymi ndzvami vyrobkov, pricom sa vsak
v pribalovom letaku uvadza, ze dotknuté lieky zodpovedaju liekom predavanym zalobkynami vo
veci samej pod ich prislusnymi ochrannymi zndmkami.

47. Zalobkyne vo veci samej tvrdia, ze za okolnosti, akymi st okolnosti sporov vo veci samej, im
pravo ochrannych zndmok prizndva pravo branit prebaleniu liekov do novych vonkajsich obalov.

48. Zalované vo veci samej tvrdia, Ze prebalenie do novych vonkajsich obalov je nevyhnutné,
a teda legdlne.

49. Vnutrostatny sud uvadza, ze Legemiddelstyrelsen (danska Agentura pre lieky) uverejnila
18. decembra 2018 dokument obsahujici otdzky a odpovede tykajice sa bezpe¢nostnych prvkov
umiestnenych na obaloch liekov, ktory v zneni aktualizovanom 20. januara 2020 stanovuje najma
toto:

»Déanska Agenttra pre lieky sa domnieva, ze plati vseobecné pravidlo, podla ktorého stibezni
dovozcovia musia opétovne zabalit vyrobky do novych obalov v stilade s novymi ustanoveniami
nariadenia. Vyplyva to aj z Gcelu novych ustanoveni nariadenia vratane poziadavky, podla ktorej
nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom musi byt navrhnuty tak, aby sa dalo zistit
otvorenie alebo manipulovanie s obalom. Stibezni dovozcovia, ktori otvoria obal liekov a porusia
nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, aby do obalu vlozili dansky pribalovy
letdk, atd., musia preto v sulade s novymi ustanoveniami nariadenia opatovne zabalit vyrobky do
nového obalu, na ktory umiestnia novy Specificky identifikator a nastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom, ako aj nahrat informdcie atd.

[Dokument vypracovany Komisiou, nazvany, ,Safety features for medicinal products for human
use — Questions and answers — version 18 (,Bezpe¢nostné prvky pre lieky na humdanne
pouzitie — Otdzky a odpovede - verzia 18°) (dalej len ,dokument s otdzkami a odpovedami
vypracovany Komisiou®)] uvadza, Ze za urcitych osobitnych podmienok sibezni dovozcovia mozu
Jlegalne’ otvorit obaly liekov okrem iného preto, aby do obalu vlozili novy pribalovy letdk,
a nasledne musia nahradit povodny ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom
novym néstrojom proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom, pokial sa tento postup
uskuto¢ni pod dohladom prislusnych orgdnov a novy ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom uplne zapecati obal a prekryje vsetky viditelné zndmky legdlneho
otvorenia. Navy$e nahradenie néstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom sa musi
uskutocnit v stlade so spravnymi vyrobnymi postupmi pre lieky a subezny dovozca, ktory
v stlade so zakonom otvori balenie liekov a umiestni na obal novy ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom, musi najprv overit pravost $pecifického identifikitora a neporusenost
nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom na pévodnom obale v sulade
s clankom 47a ods. 1 pism. a) smernice 2001/83.

Kedze, ako uz bolo uvedené, plati vieobecné pravidlo, podla ktorého stibezni dovozcovia musia
podla novych ustanoveni nariadenia opétovne zabalit vyrobky do novych obalov, danska
Agentuara pre lieky sa domnieva, Ze vynimka opisand Komisiou sa uplatni len vo vynimocnych
situdciach, napriklad ked st ohrozené dodéavky liekov.

V Déansku sa vynimka v zdsade nemoze uplatnit v stvislosti s novou ziadostou o povolenie na

uvedenie na trh pre stbezny dovoz. Tieto ziadosti musia spihat vSeobecné poziadavky vratane
veobecného pravidla, podla ktorého lieky musia byt prebalené do nového obalu.
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Vynimka opisand Komisiou znamend, ze ked bolo vydané povolenie na uvedenie na trh pre
subezny dovoz pre konkrétny vyrobok, liek je uvedeny na trh a subezny dovozca chce za
osobitnych a obmedzenych podmienok vyuzit vynimku zo v$eobecného pravidla o prebaleni,
subezny dovozca moéze poziadat o vynimku predlozenim ziadosti o vynimku z nariadenia
o preznaceni. ... Okrem dodrzania uvedeného usmernenia musia sibezni dovozcovia primerane
opisat, ako chcti nahradit nastroj proti neopriavnenému manipulovaniu s obalom, pricom
predlozia fotografie pdévodného ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom
a nového ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom. NavySe musia preukazat, ze
nahradenie nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom sa uskuto¢ni v salade so
spravnymi vyrobnymi postupmi a takym sposobom, Ze novy ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom uplne zapecati obal a prekryje vsetky viditelné zndmky legdlneho
otvorenia. Vynimka sa okrem toho musi vztahovat na vsetky dotknuté vyrobky vratane foriem,
davkovania a prislusnych krajin vyvozu.”

50. Za tychto podmienok Se¢- og Handelsretten (Namorny a obchodny sud, Dénsko) rozhodol
prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. M4 sa ¢lanok 15 ods. 2 [smernice 2015/2436], ako aj ¢lanok 15 ods. 2 [nariadenia 2017/1001]
vykladat v tom zmysle, Ze majitel ochrannej zndmky moéze namietat voci dals$iemu uvadzaniu
na trh lieku, ktory sibezny dovozca prebalil do novych vonkajsich obalov, na ktorych vyobrazil
ochrannd zndmku, pokial:

i) dovozca vie vyhotovit balenie, ktoré moze byt uvedené na trh a ziskat uc¢inny pristup na trh
¢lenského statu dovozu, ak porusi povodny vonkajsi obal, aby na vnatorny obal umiestnil
nové oznacenia a/alebo nahradil pribalovy letdk, a nasledne opédtovne zapecati povodny
vonkajsi obal novym ndstrojom proti neopravnenému manipulovaniu s obalom v sulade
s ¢lankom 47a [smernice 2001/83] a ¢lankom 16 [delegovaného nariadenia 2016/161]?

ii) dovozca nevie vyhotovit balenie, ktoré moze byt uvedené na trh, a ziskat a¢inny pristup na
trh clenského statu dovozu, ak porusi povodny vonkajsi obal, aby na vnutorny obal
umiestnil nové oznacenia a/alebo nahradil pribalovy letdk, a ndsledne opétovne zapecati
povodny vonkajsi obal novym nastrojom proti neopravnenému manipulovaniu s obalom
v sdlade s ¢ldnkom 47a smernice [2001/83] a ¢lankom 16 delegovaného nariadenia
2016/161?

2. Ma sa [smernica 2001/83], najma jej ¢lanok 47a a ¢lanok 54 pism. o), vykladat v tom zmysle, ze
novy nastroj na overenie, ¢i sa s obalom manipulovalo (,ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom’), umiestneny na p6vodny obal liekov (v stvislosti s dodato¢nym
oznacovanim po otvoreni obalu takym sposobom, Ze pédvodny néstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom bol uplne alebo ciasto¢ne odstraneny alebo prekryty), je v zmysle
¢lanku 47a ods. 1 pism. b) ,rovnocenn[y], pokial ide o moZnost overenia pravosti, identifikdciu
a poskytnutie dokazov o manipuldcii s liekom’, a v zmysle ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) bodu ii) je
,rovnako ucinn[y], pokial ide o moznost overenia pravosti a identifikdciu liekov a poskytnutie
dokazov o manipuldcii s liekmi‘, pokial obal liekov vykazuje viditelné zndmky toho, ze
s povodnym ndstrojom proti neopravnenému manipulovaniu s obalom sa manipulovalo,
alebo je to mozné zistit ohmatanim vyrobku, a to:
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i) pri povinnom overeni neporu$enosti ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom, ktoré vykondvaja vyrobcovia, velkoobchodni distribatori, lekdrnici a osoby,
ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti [pozri ¢lanok 54a ods. 2
pism. d) [smernice 2001/83], ako aj ¢lanok 10 pism. b) a ¢lanky 25 a 30 delegovaného
nariadenia 2016/161], alebo

ii) ked balenie liekov niekto otvori, napriklad pacient?

3. Ak je odpoved na druht otdzku zaporna:

Maja sa potom c¢lanok 15 smernice 2015/2436, ¢lanok 15 nariadenia 2017/1001, ako aj
¢lanky 34 a 36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze opitovné zabalenie do novych vonkajsich
obalov je objektivne potrebné na to, aby mohol byt liek skuto¢ne uvedeny na trh v State
dovozu, pokial sibezny dovozca nemdze liek dodato¢ne oznalit a opidtovne zapecatit
povodné balenie v sulade s clankom 47a [smernice 2001/83], t. j. tak, aby obal liekov
nevykazoval viditelné zndmky toho, Zze s povodnym ndstrojom proti neoprdvnenému
manipulovaniu s obalom sa manipulovalo, alebo aby sa to nedalo zistit ohmatanim vyrobku,
ako je opisané v druhej otazke, co by bolo v rozpore s ¢clankom 47a?

4. M4 sa [smernica 2001/83] a delegované nariadenie 2016/161 v spojeni s clankami 34
a 36 ZFEU a ¢lankom 15 ods. 2 smernice 2015/2436 a ¢ldnkom 15 ods. 2 nariadenia
2017/1001 vykladat v tom zmysle, ze ¢lensky $tat (v Dansku Agentura pre lieky) je opravneny
prijat usmernenia, podla ktorych sa vo vSeobecnosti opédtovné zabalenie do novych vonkajsich
obalov vykonava len na zdklade Zziadosti vo vynimo¢nych pripadoch (napriklad v pripade
ohrozenia doddvok lieku) a dodato¢né oznacenie a opdtovné zapecatenie pomocou
umiestnenia novych bezpec¢nostnych prvkov na pévodny vonkajsi obal méze byt pripustné,
alebo je skutoc¢nost, ze clensky s$tit vydd a dodrziava také usmernenia, nezlucitelnd
s ¢ldnkami 34 a 36 ZFEU a/alebo s c¢lankom 47a smernice 2001/83 a c¢lankom 16
delegovaného nariadenia 2016/161?

5. Ma sa c¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436 a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001 v spojeni
s ¢lankami 34 a 36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze opitovné zabalenie do novych vonkajsich
obalov, ktoré vykona subezny dovozca v silade s usmerneniami prijatymi ¢clenskym $taitom, na
aké poukazuje Stvrta otazka, treba povazovat za potrebné na tcely judikattiry Sidneho dvora:

i) ak su také usmernenia zluéitelné s ¢ldnkami 34 a 36 ZFEU a judikattirou Sidneho dvora
o siubeznom dovoze liekov, alebo

ii) ak st také usmernenia nezlucitelné s ¢lankami 34 a 36 ZFEU a judikattirou Stidneho dvora
o sibeznom dovoze liekov?

6. Majt sa ¢lanky 34 a 36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze opitovné zabalenie liekov do novych
vonkajsich obalov musi byt objektivne potrebné na ich skuto¢ny pristup na trh v state dovozu,
aj pokial stibezny dovozca neoznaci novy vonkajsi obal povodnou ochrannou zndmkou (ndzov
vyrobku), ale uvedie na nom néazov vyrobku, ktory neobsahuje ochrannd zndmku vyrobku
majitela ochrannej zndmky (odstranenie oznacenia)?
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7. Ma sa ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436 a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001 vykladat
v tom zmysle, ze majitel ochrannej zndmky moéze namietat voci dal$iemu predaju lieku, ktory
subezny dovozca opitovne zabali do nového vonkajsieho obalu, pokial subezny dovozca
umiestni na obal iba ochrannt zndmku konkrétneho vyrobku majitela ochrannej znambky, ale
neuvedie dalsie ochranné zndmky a/alebo rozlisujice oznacenia, ktoré majitel ochrannej
znamky uviedol na pé6vodnom vonkajsom obale?”

51. Navrh na zacatie prejudicidlneho konania bol doruceny Stdnemu dvoru 29. méja 2020.
Pisomné pripomienky predlozili Zalobkyne a zalované vo veci samej, ddnska a polskd vldda, ako aj
Komisia. Vo veci sa nekonalo pojedndvanie. Ucastnici konania pisomne odpovedali na otazky
Sadneho dvora.

Analyza

52. Prejudicidlne otdzky v prejednavanych veciach nastoluju cely rad prévnych problémov
tykajucich sa:

— po prvé otazky, ¢i nové pravidla v oblasti ochrany pred falSovanim liekov, zavedené smernicou
2011/62 a delegovanym nariadenim ¢. 2016/161, ukladaju subeznym obchodnikom de facto
alebo de iure povinnost uprednostnit prebalenie subezne dovezenych liekov do novych obalov
namiesto toho, aby pouzivali pdvodné preznacené obaly (prva otdzka vo veci C-204/20 a druha
otdzka vo veci C-224/20),

— po druhé otézky, ¢i a pripadne v akom rozsahu tieto nové pravidld menia rozsah prdva majitelov
ochrannych zndmok k liekom branit prebaleniu liekov pochéadzajicich zo stbezného
obchodovania do novych obalov v porovnani s pravnou situdciou vyplyvajicou zo sucasnej
judikatiry Stidneho dvora (prva az tretia otazka vo veci C-147/20, druha a tretia otdzka vo veci
C-204/20, ako aj prva a tretia otazka vo veci C-224/20),

— po tretie otdzky, ¢i s orgdny ¢lenskych $tatov opravnené stanovit prisnejsie pravidld, pokial ide
o spdsob upravy balenia liekov pochddzajucich zo subezného obchodovania, a ak 4no, s akymi
dosledkami na pravo vyrobcov tychto liekov vyplyvajice z prava ochrannych znamok (Stvrta
otazka vo veci C-204/20 a $tvrta a piata otdzka vo veci C-224/20),

— po Stvrté technickej otdzky tykajicej sa umiestnenia nového $pecifického identifikdtora na
povodny obal lieku, ktory je predmetom stbezného obchodovania (Stvrtd otdzka vo veci
C-147/20), a napokon

— po piate rozsahu préava majitela ochrannej zndmky pre liek, ktory je predmetom subezného
obchodovania, branit dprave balenia tohto lieku, ak sibezny obchodnik nereprodukuje alebo
len ¢iasto¢ne reprodukuje ochranné zndmky pouzivané majitefom ochrannej zndmky pre
uvedeny liek (Siesta a siedma otdzka vo veci C-224/20).'

53. V tychto navrhoch sa budem zaoberat tymito problémami v tomto poradi a nasledne z nich
vyvodim odpovede na jednotlivé prejudicidlne otazky.

¥ Hoci sa toto rozdelenie pravnych otdzok nastolenych v tychto veciach a prejudicidlnych otdzkach do urditej miery odchyluje od znenia
prejudicidlnych otdzok, zdalo sa mi uzito¢né na objasnenie komplexnej oblasti prejedndvanych veci a na ucely Struktiry sledovanych
uvah.
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O vyklade clanku 47a smernice 2001/83 v spojeni s delegovanym nariadenim 2016/161

Predmet sporov vo veciach samych

54. V sporoch vo veci samej v prejednavanych veciach stoja proti sebe majitelia ochrannych
znamok pre lieky a sibezni obchodnici s tymito liekmi a ide o povolené metdédy upravy balenia
uvedenych liekov pri ich sibeznom uvedeni na trh.

55. V rozsahu, v akom prislusné pravna tprava vyzaduje poskytnut pri liekoch urcité informacie
tak na obale, ako aj v pribalovom letdku obvykle obsiahnutom vntri obalu, ktoré musia byt
vypracované v uradnom jazyku alebo uradnych jazykoch c¢lenského statu uvedenia na trh,” st
subezni obchodnici obvykle povinni otvorit povodny obal, aby nahradili letdk letdkom v jazyku
clenského $tatu uvedenia lieku na trh. Vznika teda otdzka, ¢i s prihliadnutim na nové pravidla
urcené na boj proti falSovaniu liekov zavedené smernicou 2011/62 a delegovanym nariadenim
2016/161 mozu subezni obchodnici znovu zatvorit péovodny obal tak, ze k nemu pripevnia
pozadované prvky, najma novy nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, alebo ¢i
su de iure alebo de facto niteni vyrobit novy obal.

56. Diskusiu o tejto otdzke rozputali podla vsetkého najméi dokument s otdzkami a odpovedami
vypracovany Komisiou, ako aj usmernenia vydané agentdrami pre lieky niektorych clenskych
Statov, najmd ddnskou agenttrou. Podla tychto dokumentov nové pravidld bezpecnosti liekov
v zdsade ukladaji subeznym obchodnikom povinnost prebalit lieky do novych obalov po otvoreni
povodného obalu.

57. Subezni obchodnici, zalovani vo veci samej, ako aj danska vlada tvrdia, ze prebalenie do
novych obalov je odteraz pravidlom a Ze opédtovné zatvorenie povodného obalu je pripustné len
vynimocne. Na druhej strane majitelia ochrannych zndmok pre lieky, Zalobkyne vo veci samej,
ako aj polska vlada a Komisia, napriek obsahu jej dokumentu, v podstate tvrdia, Ze nové pravidla
v oblasti bezpecnosti liekov zdsadne nezmenili existujice pravidld, to znamen4, ze tak opatovné
pouzitie pévodného obalu, ako aj prebalenie do nového obalu st v zdsade mozné bez toho, aby
pravna uprava tykajtca sa liekov zavddzala akakolvek prioritu pre jednu alebo druht metédu.?

58. Na ucely vyrieSenia tejto kontroverzie je potrebné analyzovat ustanovenia c¢lanku 47a
smernice 2001/83 a ustanovenia delegovaného nariadenia 2016/161.

59. Pripominam, Ze podla ¢lanku 47a smernice 2001/83 bezpec¢nostné prvky uvedené v ¢lanku 54
pism. o) tejto smernice, t. j. $pecificky identifikator a nastroj proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom,* mézu byt odobraté alebo prekryté len drzitelom povolenia na vyrobu,* a to za urcitych
podmienok, najmi tak, Ze sa nahradi bezpecnostny prvok pod kontrolou prislusného organu
rovnocennym prvkom.

1 Pozri ¢lanky 54, 59, 62 a 63 smernice 2001/83.

% Otdzka, ¢i takato prednost vyplyva z ustanoveni prava ochrannych zndmok, je podstatou druhého pravneho problému v prejednavanych
veciach (pozri body 98 az 140 nizsie).

2 Ako st definované v ¢ldnku 3 ods. 2 pism. a) a b) delegovaného nariadenia 2016/161.

2 Podla ¢lanku 40 ods. 2 smernice 2001/83 subezni obchodnici, ktori vykonévaja tpravu balenia liekov, musia ziskat toto povolenie.
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60. Okrem toho podla ¢lankov 24 a 30 delegovaného nariadenia 2016/161 velkoobchodnici
a osoby, ktoré maja povolenie alebo s opriavnené vydavat lieky verejnosti, maji povinnost
nevydavat liek a okamzite informovat prislusné organy, ak maji dovod domnievat sa, ze obal
lieku bol otvoreny, alebo ak z overenia bezpecnostnych prvkov lieku vyplyva, ze vyrobok nemusi

byt pravy.

Stanoviskd vicastnikov konania

61. Na zdklade tychto ustanoveni sibezni obchodnici, ako aj ddnska vlada v podstate tvrdia, Ze pre
sibeznych obchodnikov je v praxi mimoriadne tazké nahradit ndstroj proti neoprdvnenému
manipulovaniu s obalom po otvoreni obalu tak, aby splnali kritérid kontroly, ktord musia
vykondvat velkoobchodnici a osoby opravnené vydavat lieky verejnosti.?® Predovsetkym tvrdia, Ze
je takmer nemozné nahradit tento nastroj spdsobom, ktory neponechdva ziadnu stopu po otvoreni
povodného néastroja. Takato stopa potom vyvold podozrenie z porusenia, a teda
velkoobchodnikom a osobdm oprdvnenym vydévat lieky verejnosti vznikne povinnost stiahnut
liek zo doddvatelského retazca a upozornit orgdny.

62. Z tohto dovodu sa tito tcastnici konania domnievajui, ze nové bezpec¢nostné prvky liekov
vyzadujui, aby stibezni obchodnici prebalili lieky do novych obalov namiesto toho, aby pouzivali
povodné obaly tak, Ze len nahradia bezpecnostny prvok. Iba nenaruseny ndstroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom na novom obale je totiz podla nich spdsobily splnit
zékonné poziadavky a vzbudit déveru u réznych subjektov doddvatelského retazca tym, ze im
umozni uistit sa o identite a pravosti liekov pochadzajicich zo subezného obchodovania.
Naopak, pouzitie povodného obalu a nahradenie nastroja proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom by mali byt vyhradené len pre iplne vynimoc¢né pripady. Prave na tomto odovodneni st
podla nich zalozené usmernenia vydané didnskou Agentarou pre lieky.

63. S tymto ndzorom sa nestotoznuju majitelia ochrannych zndmok pre lieky ani polska vlada
a Komisia.

64. Tito ucastnici konania sa v podstate domnievajui, ze ani relevantné ustanovenia smernice
2001/83, ani ustanovenia delegovaného nariadenia 2016/161 nevylucuji opétovné zabalenie
liekov pochadzajucich zo stibezného obchodovania do pévodnych obalov s nahradenim nastroja
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, a ani neuprednostiuju pouzitie novych obalov.

65. Podla uvedenych ucastnikov konania to vyplyva uz zo samotného znenia uvedenych
ustanoveni, ktoré vyslovne uvadzaju obidve techniky bez toho, aby uprednostnili jednu alebo
druhd. Okrem toho majitelia ochrannych zndmok poznamendvajd, ze cielom ndstroja proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom nie je zabrdnit akémukolvek otvoreniu obalu, ale len
predlozit dokaz umyselného otvorenia, a to nezdkonného otvorenia. Kedze subezni obchodnici
maju povinnost pred otvorenim obalu uistit sa, Ze ndstroj proti neopraivnenému manipulovaniu
s obalom je neporuseny, novy ndstroj, ktory nasledne umiestnia na obal, aby ho zatvorili, slizi len
na preukdzanie neotvorenia obalu pocas prepravy lieku od sibezného obchodnika ku kone¢nému
uzivatelovi (pacientovi alebo zdravotnickemu zariadeniu). Preto pripadné stopy po otvoreni

% Na rozdiel od néstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom sa zd4, ze postup nahradenia $pecifického identifikdtora, ktory je
podrobne upraveny v delegovanom nariadeni 2016/161, nevyvoldva problém. Diskusia v prejedndvanych veciach sa tyka hlavne
nahradenia ndstroja proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom (pozri véak body 162 az 169 nizsie).
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povodného ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom nevzbudzuju podozrenie zo
strany subjektov dodévatelského retazca, kedze tito sa mozu ubezpedit, ze toto otvorenie mozno
pripisat subeznému obchodnikovi a bolo vykonané podla pravidiel.

66. Podla tychto ucastnikov konania nové pravidla urc¢ené na boj proti falSovanym liekom nemajt
uc¢inok, pokial ide o moznost subeznych obchodnikov pouzivat pévodné obaly na ucely prebalenia
liekov.

Moja analyza

67. V zisade suhlasim s ndzorom majitelov ochrannych zndmok pre lieky, polskej vlady
a Komisie, ked tvrdia, ze prislu$né ustanovenia v zdsade nevylucuju ani nezvyhodnuju jednu
alebo druhti met6du tpravy balenia.

68. Najmi vyraz ,nahradit bezpecnostné prvky“ pouzity v clanku 47a smernice 2001/83 vobec
neznamend nevyhnutnost nového obalu. Prave naopak, ak je liek prebaleny do nového obalu, ma
tento obal bezpecnostny prvok v sdlade s ¢lankom 54 pism. o) tejto smernice. Je totiz dovod
k tomu, aby mal subezny obchodnik, ktory vykondva Gpravu balenia liekov, vyrobné povolenie.
Preto ak dojde k prebaleniu do nového obalu, pochybujem o tom, Ze by bolo mozné hovorit
o ,nahradeni” bezpec¢nostného prvku v zmysle ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) uvedenej smernice.
K nahradeniu dochadza len v stvislosti s povodnym obalom.

69. Okrem toho odévodnenie 12 smernice 2011/62 naznacuje, ze podla normotvorcu Unie by mal
byt taky drzitel vyrobného povolenia, akym je stbezny obchodnik, okrem iného opravneny
»nahradzat [vratit na miesto — neoficidlny preklad]“ bezpecnostny prvok, teda logicky vratit ho na
povodny obal.

70. Podla méjho nazoru sa teda mozno domnievat, Ze ak by normotvorca Unie chcel uloZit
drzitelom vyrobného povolenia, ktori vykondvaji upravu balenia liekov, ako su subezni
obchodnici, aby pouzivali nové obaly, vyslovne by to stanovil tym, Ze odstrani obaly, ktoré boli
otvorené z dodavatelského retazca.

71. Na druhej strane sa mi zd4, Ze majitelia ochrannych zndmok, ako aj Komisia podcenuju
otdzku, ktoru spravne zdoraznila polskd vldda, rovnocennosti nového bezpec¢nostného prvku,
nahradzujiceho pévodny bezpecnostny prvok.

72. Podla ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 st totiz drZitelia vyrobného povolenia,
ktori vykondvaju upravu balenia liekov, povinni nahradit bezpe¢nostné prvky, ktoré pripadne
odstrénili, prvkami, ,ktoré st rovnocenné, pokial ide o0 moznost overenia pravosti, identifikaciu
a poskytnutie ddkazov o manipuldcii s liekom®.

73. Moznost paralelnych obchodnikov pouzivat povodné obaly na tcely Gpravy balenia liekov
teda zdvisi od moznosti nahradit povodny bezpecnostny prvok rovnocennym prvkom v zmysle
tohto ustanovenia. Treba teda urcit, za akych podmienok mozno bezpe¢nostny prvok povazovat
za rovnocenny pévodnému prvku.

74. V tejto suvislosti odovodnenie 12 smernice 2011/62 vyjadruje presvedCenie normotvorcu

Unie, ze ,by sa mal jasne vymedzit vyznam pojmu ,rovnocenny”“. Pokial ide o Specificky
identifikator, delegované nariadenie 2016/161 podrobne definuje kritéria, ktoré musi spliat novy
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$pecificky identifikator, aby ho bolo mozné povazovat za rovnocenny. Na druhej strane, pokial ide
o nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, relevantné ustanovenia podla méjho
nézoru nesiahaju tak daleko.

75. Clanok 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 sa obmedzuje na trochu tautologickt definiciu,
podla ktorej okrem splnenia poziadaviek stanovenych v delegovanych aktoch prijatych na zéklade
¢lanku 54a ods. 2 tejto smernice — kedze takéto poziadavky takmer neexistuju, pokial ide o néstroj
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, z dévodu nedostatku vhodného delegovania na
Komisiu v tomto poslednom uvedenom ustanoveni — bezpec¢nostny prvok, ,ktor[y je]
rovnocenn[y], pokial ide o moznost overenia pravosti, identifikiciu a poskytnutie dokazov
o manipuldcii s liekom... [umoznuje vykonat] overeni[e] pravosti a identifikiciu liekov
a poskytnutie dokazov o manipuldcii s liekmi“. Vsetko, ¢o z toho mozno vyvodit, je to, Ze
bezpec¢nostny prvok je rovnocenny, ak je rovnako ucinny ako ten povodny. Zostali sme tak
v abstraktnej sfére. Je teda potrebné pristupit k vykladu, ktory umoznuje v praxi dosiahnut ciele
vyssie uvedeného ustanovenia.

76. Existuje obmedzeny pocet zariadeni, ktoré mozno pouzit na vonkajsie obaly liekov. Norma
ISO 21976:2018 ,Obaly — Dokazy porusenia obalov liekov,* uvedend v dokumente s otazkami
a odpovedami vypracovanom Komisiou® na ucely splnenia poziadaviek ¢ldnku 47a a ¢ldnku 54
pism. o) smernice 2001/83, vymenuva viaceré kategorie ,dokazov o poruseni®, ku ktorym maoze
ddjst pri obaloch liekov. V tychto kategériach sa nachddzajii najmé skladacie krabicky uzatvorené
lepidlom, nélepky a scelovacie lepiace pasky, spojky alebo este aj zlomitelné alebo roztrhnutelné
uzavery. Dodal by som, ze viacero dokazov, roéznych kategérii, moze byt pouzitych v tom istom
obale, napriklad uzéver s lepidlom z jednej strany krabicky a zlomitelny uzéaver z jej druhej strany.

77. Bez toho, aby som sa prili§ venoval oblasti posidenia skutkového stavu, je podla mojho nédzoru
zjavné, zZe ucinnost tychto réoznych kategérii dokazov o poruseni veducich k indicidam, ze obal bol
otvoreny, sa meni, to znamen4, Ze po otvoreni obalu médze byt viac alebo menej lahké ho zatvorit
tak, ze sa na neho umiestni ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, ktory bude
rovnako ucinny ako ten povodny.

78. Na ucely poskytnutia prikladu si mozno lahko predstavit, Ze je Iahsie odstrdnit a nésledne
nahradit lepiacu pasku ako opit zalepit krabicku, a to nehovorime o roztrhnutelnom uzévere.

79. Na to, aby bol ndhradny nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom v zmysle
¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 rovnocenny, musi mat podla méjho nézoru rovnaké
technické vlastnosti ako ten pdévodny. Pripdjam sa teda k stanovisku Komisie, podla ktorého
ndhradny ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom musi vykazovat odpor,
spolahlivost a kvalitu, ktoré su rovnaké ako tie, ktoré mal povodny ndstroj. V praxi — avsak bez
toho, aby tym vzniklo absolutne pravidlo, kedze takéto pravidlo nevyplyva z pravnych
predpisov —, ndhradny ndstroj proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom bude musiet byt
najcastejsie rovnakého typu ako ten podvodny. Podla mdjho nédzoru teda nestaci napriklad
prekrytie odlepenej alebo roztrhnutej krabicky lepiacim pasikom, aj ked nalepky a scelovacie
lepiace pasky patria medzi kategérie dokazov porusenia podla normy ISO 21976:2018.

# Zoznam dokumentov, ako aj informa¢nd ¢ast normy sd bezplatne dostupné na tejto internetovej adrese:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

% Vo verzii 18B. Predchéddzajice verzie uvadzali normu ISO 16679:2014, ktord nahradila norma 21976:2018.
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80. Subezny obchodnik, ktory uskuto¢niuje upravu balenia liekov, teda splni poziadavky
¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 tak, Ze pouzije povodny obal, ak po jeho otvoreni
moze nahradit povodny ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom za nastroj
splnajtci kritérid stanovené vyssie. Naopak, ak sa ukéZe, Ze to nie je mozné, najmi preto, Ze
nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom je koncipovany takym spdsobom, Ze
otvorenie obalu spdsobi znicenie obalu, sibezny obchodnik bude musiet pouzit novy obal.

81. Komisia tak vo svojom dokumente s otdzkami a odpovedami, ako aj podrobnej$ie vo svojich
pripomienkach v prejednavanych veciach tvrdi, Ze subezni obchodnici maji povinnost zakryt
ndstrojom proti neopravnenému manipulovaniu s obalom akuikolvek viditelnd stopu po otvoreni
obalu, vratane stop po povodnom ndstroji. Domnievam sa v$ak, ze takato povinnost nevyplyva ani
z C¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83, ani z ustanoveni delegovaného nariadenia
2016/161.

82. Na jednej strane, pokial ide o ¢ldnok 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83, takdto povinnost
nie je podmienkou na to, aby ndhradny nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom
mohol priniest dokaz o nezdkonnej manipuldcii s liekom, ako to vyzaduje toto ustanovenie. Ako
spravne zddraznuji majitelia ochrannych znamok vo svojich pripomienkach, ndhradny nastroj
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom slizi na zabezpeclenie toho, Ze obal nebol
otvoreny vo fize medzi zariadenim pdvodcu Gpravy balenia a predajom kone¢nému uzivatelovi.
Skutocnost, Ze stopy legdlneho otvorenia na tcely Gpravy balenia stéle pretrvdvaji, nema vplyv na
ciel ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, pokial je jasné, Ze ide o takito legdlnu
manipuldciu. To napokon uzndva aj Komisia vo svojich pripomienkach. Z tohto hladiska sa mi zda
efektivnejsie pouzivat ndhradny prvok, ktory zodpovedd poziadavkdm uvedenym v bode 79 vyssie,
nez sa pokusat nejakym sposobom prekryt akikolvek stopu po otvoreni.

83. Na druhej strane ¢lanky 24 a 30 delegovaného nariadenia 2016/161 podla médjho néazoru
nevyzaduju ani to, aby ndhradny néstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom v celom
rozsahu prekryl akukolvek stopu po otvoreni obalu pri tiprave balenia. Tieto ustanovenia ukladaja
velkoobchodnikom, ako aj osobdm opravnenym vyddvat lieky verejnosti povinnost nevyddvat tieto
lieky, ak ,maji d6vod sa domnievat, Ze doslo k neopravnenej manipuldcii s obalom lieku“. Legélne
otvorenie obalu pri dprave balenia vsak nie je manipulovanim, pretoze tym je nelegilne
manipulovanie v zmysle ¢lanku 47a smernice 2001/83. Ak je teda ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom nahradeny néstrojom, ktory splha poziadavky uvedené v bode 79 vyssie,
osoby, na ktoré sa vztahuju clanky 24 a 30 delegovaného nariadenia 2016/161, by nemali mat
dévod domnievat sa, ze obal bol predmetom manipulovania.

84. Domnievam sa teda, Ze subezni obchodnici, ktori vykonavaja tpravu balenia liekov, m6zu na
tento ucel pouzivat ich povodné obaly pod podmienkou, ze st schopni nahradit ndstroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom néstrojom, ktory ma rovnaké technické vlastnosti ako
ten povodny a umoznuje uistit sa, Ze otvorenie obalu bolo spdsobené dovolenou tipravou balenia
predmetnych liekov.

Zdverecné pozndmky

85. Okrem vykladu platnych predpisov v pravom zmysle slova rozne subjekty, najméd majitelia
prav z ochrannej zndmky a sibezni obchodnici uvadzaji protichodné tvrdenia zalozené na vécsej
alebo mensej schopnosti réznych metéd upravy balenia liekov zabezpecit ich bezpe¢nost. Podla
majitelov ochrannych zndmok je teda zachovanie pévodného obalu spolu s umiestnenim nového
ndastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, ktory jasne preukazuje, Ze otvorenie
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obalu sa uskutoc¢nilo legdlnym spésobom autorizovanou osobou, zirukou originality vyrobku
obsiahnutého v tomto obale. Naopak, podla subeznych obchodnikov iba novy obal, ktory ma
nedotknuty ndstroj proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom, zaruci, ze liek nebol
predmetom nezdkonného manipulovania a pripadne falsovania.

86. Tieto tvrdenia maji podla tychto Gcastnikov konania dosledky, pokial ide o vyklad
uplatnitelnych pravnych ustanoveni.

87. Nemyslim si, ze by z nich bolo mozné vyvodit takéto zdvery, ¢i uz v jednom alebo druhom
zmysle.

88. Je jasné, ze lepsiu zaruku originality poskytuje liek, ktory putuje od vyrobcu az ku kone¢nému
uzivatelovi v nedotknutom obale. Na druhej strane v situdcii, ked obal musi byt otvoreny v jednej
etape dodavatelského retazca, najma na ti¢ely nahradenia p6vodného pribalového letdku letdkom
napisanym v inom jazyku, je zdruka originality lieku nevyhnutne zniZzend. Integrita a riadne
fungovanie postupov zavedenych sibeznym obchodnikom alebo jeho subdodévatelmi st teda
kltu¢ové pre zabezpecenie toho, Ze liek v upravenom baleni, ktory je ndsledne odoslany na vystupe
do dodavatelského retazca, je rovnaky ako liek, ktory bol doruc¢eny sibeznému obchodnikovi.
V tomto pripade zohrava klti¢ovi alohu $pecificky identifikétor.

89. Na druhej strane sa mi nezd4, ze by bolo mozné a priori konstatovat nadradenost jednej alebo
druhej metédy upravy balenia. Hoci v konkrétnom pripade moze byt jedna z tychto metdd
vyhodn3, podla mojho ndzoru to nemozno zov$eobeciiovat. Presnejsie povedané, vyroba obalu
liekov alebo nahradenie nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom nie je vobec
zlozité. Nejde totiz o ni¢ viac, ani menej ako zatvorit jednoduchu karténovi krabicku. Ak
falsovatelia schopni sfalsovat liek, budd vediet sfalsovat aj obal.

90. Domnievam sa teda, ze tvrdenia zalozené na idajnej nadradenosti met6dy upravy balenia nad
druhou nemenia zévery, ktoré vyplyvaja z vykladu uplatnitelnych ustanoveni.

Odpovede na prejudicidlne otdzky

91. Teraz je potrebné formulovat odpovede na prva otazku vo veci C-204/20 a na druhti otdzku vo
veci C-224/20.

92. Svojou prvou prejudicidlnou otdzkou sa vnutrostatny sud vo veci C-204/20 v podstate pyta, i
je bezpecnostny prvok v zmysle ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83, ktory bol opétovne
umiestneny drzitelom vyrobného povolenia pri Gprave balenia liekov, rovnocenny s pévodnym
prvkom v zmysle ¢ldnku 47a ods. 1 pism. b) tejto smernice, pokial umoziiuje overit pravost tychto
liekov, identifikovat ich a predlozit dokaz o nezdkonnom manipulovani v stlade s poziadavkami
vyplyvajicimi z uvedenej smernice a delegovaného nariadenia 2016/161.

93. Tato otazka predstavuje trochu tocenie sa v kruhu, pretoze clanok 47a ods. 1 pism. b)
smernice 2001/83 definuje prave bezpecnostny prvok rovnocenny s povodnym prvkom ako
prvok umoznujuci overit aspekty uvedené vnitro$taitnym sidom v jeho otdazke.? Odpoved teda
musi byt len kladnd. Vzhladom na vyssie uvedené uvahy povazujem za uzito¢né spresnit tato
odpoved.

% Pozri bod 75 vyssie.
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94. Navrhujem teda odpovedat na prvu prejudicidlnu otazku vo veci C-204/20 tak, ze clanok 47a
ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 sa md vykladat v tom zmysle, Ze bezpec¢nostny prvok v zmysle
¢lanku 54 pism. o) tejto smernice, ktory opédtovne umiestnil drzitel vyrobného povolenia pri
uprave balenia liekov, je v zmysle tohto prvého uvedeného ustanovenia rovnocenny s pévodnym
prvkom, ak umoznuje overit pravost tychto liekov, identifikovat ich a predlozit dokaz
o nezékonnom manipulovani v stlade s poziadavkami vyplyvajicimi z uvedenej smernice
a delegovaného nariadenia 2016/161. O taky pripad ide najmi vtedy, ked md ndhradny néstroj
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) tohto
delegovaného nariadenia rovnaké technické vlastnosti ako pévodny nastroj.

95. Svojou druhou prejudicidlnou otazkou sa vnutrostatny sad vo veci C-224/20 v podstate pyta,
Ci je nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 pism. b)
delegovaného nariadenia 2016/161, ktory bol opédtovne umiestneny majitelom vyrobného
povolenia pri Gprave balenia liekov, rovnocenny s povodnym ndstrojom v zmysle c¢lanku 47a
ods. 1 pism. b) smernice 2001/83, ak predmetny obal vykazuje pri overeni na ziklade
¢lankov 16, 20 alebo 25 tohto delegovaného nariadenia alebo po otvoreni kone¢nym uzivatelom
postrehnutelné stopy po tom, ze poévodny ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom
bol predmetom manipulovania.?

96. Navrhujem odpovedat na tato otazku tak, ze ¢lanok 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 sa
ma vykladat v tom zmysle, Ze nastroj proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom v zmysle
clanku 3 ods. 2 pism. b) delegovaného nariadenia 2016/161, ktory bol opdtovne umiestneny
majitefom vyrobného povolenia pri Gprave balenia liekov, je rovnocenny s pévodnym néstrojom
v zmysle ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) tejto smernice aj v pripade, ze predmetny obal vykazuje pri
overeni na zdklade clankov 16, 20 alebo 25 tohto delegovaného nariadenia alebo po otvoreni
kone¢nym uzivatelom postrehnutelné stopy po tom, Ze pévodny ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom bol predmetom manipulovania, pod podmienkou, Ze je jasné, ze toto
manipulovanie je vysledkom legélnej ¢innosti.

O prdve majitelov ochrannych zndmok brdnit niprave balenia liekov v rdmci siibezného
obchodovania

97. Druhy stbor prejudicidlnych otdzok polozenych v prejedndvanych veciach sa tyka otdzky, ¢i
a pripadne do akej miery nové pravidla v oblasti ochrany pred falSovanim liekov zavedené
smernicou 2011/62 a delegovanym nariadenim 2016/161 menia rozsah prava majitelov
ochrannych zndmok branit prebaleniu liekov, ktoré st predmetom stibezného obchodovania, do
novych obalov, v porovnani s pravnou situdciou vyplyvajicou z ¢lanku 15 nariadenia 2017/1001
a z ¢lanku 15 smernice 2015/2436, ako aj zo sticasnej judikatiry Stidneho dvora v danej oblasti.*
Pred mojou analyzou povazujem za potrebné stru¢ne pripomentt tdto judikataru.

7V savislosti s touto otdzkou, tak ako ju sformuloval vnutro$titny sud, treba poznamenat, Ze néastroj proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom uvedeny v tejto otdzke sluzi vylu¢ne na predlozenie ddkazu o nezdkonnom manipulovani s lieckom. Overenie identity a pravosti
lieku sa uskuto¢nuje pomocou $pecifického identifiktora, ktory nie je predmetom tejto otdzky.

Hoci tieto dva pravne néstroje vytvaraju odli$né systémy ochrany (ochranné zndmky Unie a narodné ochranné znambky), ich ustanovenia
relevantné pre tieto veci, ktoré si formulované rovnako, treba vykladat rovnako. Budem ich teda analyzovat spolo¢ne.
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O vyvoji judikatiiry Sudneho dvora

98. Sudny dvor vo svojom rozsudku Centrafarm a de Peijper?®, ktory sa uz tykal sibezného
dovozu liekov, stanovil v mene volného pohybu tovaru zdsadu vycCerpania prdva majitela
ochrannej zndmky brdnit tomu, aby tretia osoba uvadzala na trh bez povolenia majitela tejto
ochrannej znamky vyrobok oznaceny touto ochrannou znamkou, ktory bol predtym uvedeny na
trh v inom ¢lenskom state so suhlasom uvedeného majitela.®

99. Pokial ide o prdvo majitela ochrannej zndmky brénit uvddzaniu vyrobku, ktory bol prebaleny
do nového obalu, pod touto ochrannou znamkou, Sidny dvor rozhodol vo svojom rozsudku
Hoffmann-La Roche?® v tom zmysle, Ze v takej situécii je ndmietka majitela ochrannej zndmky
v zdsade oddvodnend. Podla Sudneho dvora totiz pripustenie uvedenia vyrobku oznaceného
ochrannou zndmkou na trh po prebaleni do nového obalu znamend priznat sibeznému
obchodnikovi ur¢itd moznost, ktord je za normélnych okolnosti vyhradend majitelovi ochrannej
znamky, * teda moznost umiestnit ochrannd znamku na novy obal.

100. Skuto¢nost, Ze majitel ochrannej zndmky vyuziva svoju pravomoc brdnit, véak moze
predstavovat skrytd prekazku obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi. Tak by to bolo najmé v pripade,
ak by prebalenie bolo vykonané tak, Ze nebola ovplyvnena ani identita pévodu vyrobku, ani jeho
povodny stav. Povodny stav vyrobku nie je dotknuty najmi vtedy, ak je tento vyrobok baleny
v dvojitom obale a prebalenie sa tyka vylu¢ne vonkajsieho obalu, alebo ked prebalenie kontroluje
verejny organ. Za takychto okolnosti by totiz skuto¢nost, Ze majitel ochrannej znamky pouziva pre
ten isty vyrobok rozne obaly v roznych ¢lenskych statoch a nasledne namieta proti prebaleniu do
nového obalu s cielom subezného dovozu tohto vyrobku, prispela k umelému rozdeleniu trhov
medzi ¢lenskymi §tatmi.*

101. Stadny dvor teda rozhodol, Ze ndmietka majitela ochrannej zndmky proti uvddzaniu vyrobkuy,
ktory bol prebaleny do nového obalu, pod jeho ochrannou znamkou, predstavuje skryté
obmedzenie v obchode medzi ¢lenskymi $tatmi:

— ak sa zisti, Ze pouzivanie prava z ochrannej zndmky majitefom vzhladom na systém predaja,
ktory tento majitel uplatiuje, vedie k umelému rozdeleniu trhov medzi ¢lenskymi $tatmi,

— ak sa preukdze, Ze prebalenie nemoze poskodit povodny stav vyrobku,
— ak je majitel ochrannej zndmky vopred upovedomeny o uvedeni prebaleného vyrobku na trh a

— ak je na novom obale uvedené, kto uskutocnil prebalenie vyrobku?*.

» Rozsudok z 31. oktébra 1974 (16/74, EU:C:1974:115). V skorsej judikattre Sidneho dvora sa odkazovalo na tento rozsudok pod nazvom
yrozsudok Winthrop*.

% Pozri bod 1 vyroku.

31 Rozsudok z 23. mdja 1978 (102/77, dalej len ,Hoffmann-La Roche, EU:C:1978:108, bod 1a vyroku).
%2 Rozsudok Hoffmann-La Roche (bod 11).

% Rozsudok Hoffmann-La Roche (body 9 a 10).

* Rozsudok Hoffmann-La Roche (bod 1b vyroku).
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102. Zéasada vycerpania prava majitela ochrannej zndmky brénit uvedeniu na trh, bez jeho
suhlasu, vyrobku oznaceného touto ochrannou zniamkou, ktory uz bol uvedeny na trh s jeho
sthlasom v inom ¢lenskom $tite, bola nasledne potvrdena normotvorcom Unie v ¢lanku 7
smernice 89/104/EHS®*. Toto ustanovenie bolo v podstate v rovnakom zneni prebraté do
¢lanku 15 nariadenia 2017/1001 a ¢lanku 15 smernice 2015/2436.

103. Stdny dvor vsak nadalej vyklad4 tieto ustanovenia s ohladom na volny pohyb tovaru, pricom
dospel k zdveru, Ze sleduju rovnaky ciel ako stcasny ¢lanok 36 ZFEU, takze jeho judikattra
zaloZena na tomto poslednom uvedenom ustanoveni®*® zostava aktualna®.

104. Této judikattra vsak bola v niektorych bodoch spresnend a doplnena neskorsimi rozsudkami
Stidneho dvora.

105. Studny dvor tak najma spresnil, ze ndmietka majitela proti uvddzaniu na trh pod ochrannou
znamkou, ktord mu patri, vyrobku, ktory bol prebaleny do nového obalu, prispieva k rozdeleniu
trhov, ak je toto prebalenie nevyhnutné na uvadzanie vyrobku na trh v ¢lenskom state dovozu.
Takéto nevyhnutnost vznikd vtedy, ked sa vyrobok nemdze uvadzat na trh vo svojom pévodnom
obale z ddvodu pravnych predpisov alebo postupov v uvedenom ¢lenskom state. *

106. Okrem toho bola pridand dodato¢nd podmienka na to, aby bolo majitelovi ochrannej
znamky zakdzané branit uvadzaniu vyrobku pod jeho ochrannou zndmkou na trh po jeho
prebaleni do nového obaly, a to, Ze vzhlad prebaleného vyrobku musi byt taky, aby nemohol
poskodit dobré meno ochrannej zndmky a jej majitela, k ¢omu by doslo najmi vtedy, keby bol
novy obal chybny, nekvalitny alebo $pinavy.*

107. Napokon Sddny dvor rozhodol, Ze podmienky, ktoré musia byt splnené na to, aby majitel
ochrannej zndmky nemohol branit uvadzaniu na trh vyrobku, ktory bol prebaleny, pod touto
ochrannou zndmkou, najma podmienka nevyhnutnosti, sa uplatnia nielen v pripadoch prebalenia
do nového obalu, ale aj v pripadoch tpravy balenia pozostavajicej z novej nalepky uvedenej na
povodnom obale.*

108. V prejedndvanych veciach vznika otdzka, ¢i a pripadne do akej miery nové pravidld v oblasti
ochrany pred falSovanim liekov zavedené smernicou 2011/62 a delegovanym nariadenim
2016/161 menia zavery vyplyvajuce z judikatary pripomenutej v predchadzajticich bodoch.
Utastnici konania, ktori predlozili pripomienky v tychto veciach, zastavaji v tomto bode odligné
nazory.

Stanoviskd vicastnikov konania

109. Subezni obchodnici, ktori st Gcastnikmi konani vo veci samej, tvrdia, Ze nové pravidla
v oblasti ochrany pred falsovanim liekov de facto, ak nie de iure, vyzaduju, aby boli lieky, na ktoré
sa vztahuju tieto pravidla a ktoré si predmetom stibezného obchodovania, prebalené do novych
obalov, takze majitelia ochrannych zndmok nemozu branit tejto forme tpravy balenia. Tento

® Prvd smernica Rady 89/104/EHS z 21. decembra 1988 o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych Stdtov v oblasti ochrannych zndmok
(U.v. ES L 40, 1989, s. 1; Mim. vyd. 17/001, s. 92).

% Konkrétnejsie, ¢lanku 36 Zmluvy EHS.

37 Pozri rozsudok Bristol-Myers Squibb a i. (body 40, 41 az 50).

% Rozsudok Bristol-Myers Squibb a i. (body 52 az 56 a bod 3 prvé zardzka vyroku).
» Rozsudok Bristol-Myers Squibb a i. (body 75 az 77 a bod 3 $tvrtd zardzka vyroku).
% Rozsudok Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007 (body 28 az 31 a bod 1 vyroku).
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nézor zastava aj danska vlada. Podla tychto tc¢astnikov konania iba novy obal méze plne splnat
poziadavky tykajice sa ndastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom uvedeného
v ¢lanku 54 pism. o) a ¢lanku 47a smernice 2001/83. Akykolvek alternativny bezpe¢nostny prvok
by totiz ponechal priestor na pochybnosti o legilnosti otvorenia a opdtovného uzavretia
povodného obalu.

110. Na druhej strane majitelia ochrannych znamok, ktori st tcastnikmi konani vo veci same;j,
spochybnuju tento ndzor a tvrdia, Ze nové pravidld v oblasti ochrany pred falSovanim liekov
nemaju ziaden vplyv na posudenie kritéria nevyhnutnosti dpravy balenia liekov, ktoré su
predmetom subezného obchodovania, vratane nevyhnutnosti pouzit novy obal. Naopak,
uvadzajd, ze prave zachovanie pévodného obalu ¢o najlepsie prispieva k cielom novej pravnej
upravy, pretoze umoznuje zachovat lieky v ¢o najbliz§om stave ich povodnému stavu.

111. Hoci je postoj polskej vlady blizky postoju majitelov ochrannych zndmok, této vldda
poznamenava, ze zdrzanlivost velkoobchodnikov, odbornikov v oblasti zdravotnictva a pacientov
voci ndhradnym néstrojom proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom umiestnenym na
povodnych obaloch liekov po ich tiprave balenia méze svedc¢it v prospech pouzitia novych obalov.

112. Nakoniec sa Komisia domnieva, ze hoci skorsia judikatira Stidneho dvora umoznovala
majitelom ochrannych zndmok brénit uvadzaniu liekov v novych obaloch na trh, ak bolo mozné
pouzit poévodné obaly, zda sa, ze neskorsie rozsudky uplatiuju kritérium nevyhnutnosti len na
skuto¢nost upravy balenia vo vlastnom zmysle slova, pricom subeznym obchodnikom
ponechdvaju volbu medzi novym obalom a pouzitim pévodného obalu. Podla Komisie tak majitel
ochrannej zndmky nemoze namietat proti pouzitiu nového obalu len z dovodu, ze pouzitie
povodného obalu umoznuje tiez pristup na trh ¢lenského statu dovozu.

113. Tieto rozne postoje ma privadzaja k formulovaniu nasledujicich poznamok.

O podmienke nevyhnutnosti pouzitia nového obalu v judikatiire Stidneho dvora

114. Za¢nem analyzou tvrdeni Komisie, ktoré, zda sa, vychadzaju z novatorského vykladu
judikattiry Stdneho dvora.

115. Ako som uviedol, podla Komisie Sudny dvor vo svojich neddvnych rozsudkoch upustil od
podmienky nevyhnutnosti, pokial ide o vyber stbezného obchodnika medzi novym obalom
a povodnym obalom, pricom tdto podmienku uplatnil len na Gpravu balenia ako takd. Komisia sa
v tejto suvislosti opiera o viaceré rozsudky, v ktorych Sudny dvor dospel k zaveru, Ze podmienka
nevyhnutnosti sa tyka vylu¢ne skuto¢nosti Gpravy balenia, a nie spésobu alebo stylu, podla
ktorého sa tato uprava uskutocnila.* Komisia doddva, Ze uplatnenie podmienky nevyhnutnosti
na pouzitie nového obalu namiesto povodného preznac¢eného obalu nie je odévodnené, kedze
vyslovne nevyplyva z pravnych predpisov. Vedie teda k uplatneniu dvojitého kritéria
nevyhnutnosti a predstavuje neprimerané obmedzenie volného pohybu tovaru. Okrem toho sa
Komisia domnieva, ze pouzitie nového obalu vzdy nepredstavuje zavaznejsi zdsah do prav
majitela ochrannej zndmky ako preznacenie pévodného obalu.

116. S tymto stanoviskom ani s tymito tvrdeniami nesthlasim.

# Rozsudky Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007 a z 22. decembra 2008, The Wellcome Foundation (C-276/05, EU:C:2008:756, bod 25).
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117. V judikatdre Stdneho dvora, ktorti som zhrnul v bodoch 98 az 107 vyssie, sa podmienky,
ktorych dodrzanie sa vyzadovalo na to, aby sa majitel ochrannej zndmky nemohol odvolavat na
uvedenu ochrannu znidmku s ciefom brénit uvddzaniu vyrobku pod touto ochrannou znimkou
na trh bez jeho povolenia, tykali len vyrobkov, ktoré boli prebalené v novom baleni. Je to tak,
najmé pokial ide o podmienku nevyhnutnosti. Sidny dvor totiz spresnil, Ze majitel ochrannej
znamky moze branit prebaleniu vyrobku do nového obalu, ak je subezny obchodnik schopny
uviest tento vyrobok na trh v clenskom stite dovozu pouzitim pévodného obalu a prispdsobit
tento obal poziadavkam tohto ¢lenského statu.*

118. Toto riesenie bolo zalozené na konstatovani, ze uznanie prava subezného obchodnika
vyuzivat novy obal na Gcely uvedenia vyrobku oznaceného ochrannou zndmkou na trh bez
stthlasu majitela tejto ochrannej zndmky by znamenalo priznat mu moznost bezne vyhradena
tomuto majitelovi, a to moznost umiestnit tito ochranntt zndmku na novy obal.* Prebalenie do
nového obalu teda nevyhnutne vedie k hlbsiemu zasahu do vysad majitela ochrannej zndmky ako
jednoduché uvadzanie vyrobku na trh v jeho pé6vodnom obale, hoci aj preznacenom.

119. Tedria Komisie teda nie je dovodna. Je pravda, Ze v konkrétnych skutkovych situdcidch moze
byt preznacenie povodného obalu vykonané takym sposobom, Ze viac zasahuje do povesti
ochrannej zndmky nez novy obal. Tdto otdzka sa vSak odlisuje od otazky hlbky zasahu do sféry
vylucnych prdv majitela tejto ochrannej znamky.

120. Je pravda, ze Sudny dvor vo svojich rozsudkoch z 23. aprila 2002, Boehringer Ingelheim
a i. (C-143/00, dalej ,rozsudok Boehringer Ingelheim a i. z roku 2002“ EU:C:2002:246),
a Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007 rozsiril na Upravu balenia preznacenim uplatnenie
podmienok, ktoré musia byt splnené na to, aby majite] ochrannej zndmky mohol brénit
uvadzaniu na trh pod touto ochrannou znamkou vyrobku, ktory bol predmetom tpravy balenia,
pricom dospel k zaveru, ze tato forma Gpravy balenia vyrobku, rovnako ako novy obal, vytvara
riziko, pokial ide o zdruku povodu vyrobku, ktord mé poskytovat ochrannd zndmka. *

121. Stdny dvor sa vsak nijako neodchylil od uplatiiovania kritéria nevyhnutnosti pre prebalenie
do nového obalu v porovnani s preznacenim pdévodného obalu. Naopak, vyslovne ju uplatnil vo
svojom rozsudku Boehringer Ingelheim a i. z roku 2002 (bod 2 vyroku), ked rozhodol, Ze Gprava
balenia liekov nahradenim obalov je objektivne nevyhnutnd v zmysle judikatiry Stidneho dvora,
ak by bol bez nej skutocny pristup na dotknuty trh alebo k vyznamnej casti tohto trhu
znemozneny pre silny odpor podstatnej Casti spotrebitelov voci prezna¢enym liekom.

122. To bolo potvrdené v rozsudku Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007, v ktorom Sadny dvor
rozhodol, Ze ,podmienka nevyhnutnosti sa teda tyka iba skuto¢nosti, ze sa uskuto¢ni Gprava
balenia — ako aj vyberu medzi prebalenim a preznacenim — na Gcely umoznenia uvedenia tohto
vyrobku na trh v ¢lenskom state dovozu a netyka sa sposobu alebo $tylu, akym sa tato Uprava
balenia vykond“.* Na rozdiel od Komisie si nemyslim, Ze by tdto pasidz bola nejednoznacna.
Podla médjho ndzoru z toho mozno lahko vyvodit, ze podla Stdneho dvora sa podmienka
nevyhnutnosti tyka (aj) vyberu medzi novym balenim a umiestnenim novych nélepiek a Ze tato
volba nezavisi od ,,sposobu alebo $tylu, akym sa tdto Gprava balenia vykond“. Neskorsie rozsudky

# Rozsudok Bristol-Myers Squibb a i. (bod 55).

% Rozsudok Hoffmann-La Roche (bod 11).

#  Pozri najmi rozsudok Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007 (body 28 az 31).
Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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toto konsStatovanie nevyvracaju. Prave naopak, vec, v ktorej bol vydany rozsudok
z 10. novembra 2016, Ferring Leegemidler (C-297/15, EU:C:2016:857), sa tykala prave otazky, ¢i
prebalenie do nového balenia bolo nevyhnutné.

123. Ani dalsie tvrdenia Komisie ma nepresveddili.

124. Je pravda, Ze uplatnenie kritéria nevyhnutnosti, najskor na Gpravu balenia vo vSeobecnosti
a nasledne na novy obal, sa moze zdat dvojité. Ak je vsak tito podmienka splnend, pokial ide
o novy obal, plati to automaticky aj pre Gpravu balenia vo véeobecnosti. Nie je potrebné ju skimat
oddelene. Okrem toho na rovnako prisne regulovanom trhu, ako je trh s liekmi, je podmienka
nevyhnutnosti Gpravy balenia takmer vzdy splnend, ked uz ni¢ iné, tak s ciefom poskytnit
pacientom informdcie vyzadované ziakonom v turadnom jazyku alebo udradnych jazykoch
clenského stitu dovozu. Hoci mézu nastat vynimocné situdcie, ako je situdcia sibezného
obchodovania medzi dvoma ¢lenskymi $tatmi pouzivajicimi ten isty jazyk, ako to bolo vo veci,
v ktorej bol vydany rozsudok zo 17. maja 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322),
buda velmi zriedkavé. Uplatnenie tejto podmienky nie na vyber medzi novym obalom
a preznacenim, ale len na Gpravu balenia vo vSeobecnosti, by ju z velkej ¢asti zbavilo jej podstaty.

125. Pokial ide o tvrdenie, podla ktorého uplatnenie podmienky nevyhnutnosti na prebalenie do
nového balenia nevyplyva z pravnej dpravy Unie, stadi pripomenuf, Ze vsetky podmienky
umoznujuce dovoladvat sa vyCerpania prav vyplyvajucich z ochrannej zndmky v rdmci sibezného
obchodovania bez ohladu na to, ¢i sa uplatiiuju na jednoducht dpravu balenia vyrobkov alebo
pouzitie nového obalu, pochddzaju len z judikattry a nie st vyslovne uvedené v zneni pravnych
predpisov. Napokon, kedze preznacenie dotknutého vyrobku umoziuje G¢inny pristup na trh
clenského statu dovozu, uplatnenie podmienky nevyhnutnosti na prebalenie do nového balenia
nemodze predstavovat neprimerand prekdzku volného pohybu tovaru.

O tvrdeniach tykajiicich sa ochrany pred falsovanymi liekmi

126. Subezni obchodnici, ktori st ticastnikmi konani vo veci samej, tvrdia, ze prebalenie liekov do
novych obalov umoznuje v plnom rozsahu dosiahnut ciele novych pravidiel v oblasti ochrany pred
falsovanim liekov zavedenych smernicou 2011/62 a delegovanym nariadenim 2016/161. Podla
tychto ucastnikov konania iba novy obal opatreny nedotknutym ndastrojom proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom, ktory nemad stopy po otvoreni, umoznuje zdravotnickym odbornikom
a pacientom ubezpecit sa, Ze liek nebol predmetom Ziadnej nezdkonnej manipuldcie. Majitelia
ochrannych zndmok naopak zastavaju opacné stanovisko.

127. Je potrebné pripomentt, zZe Sudny dvor uz v rozsudku, ktory bol zdkladom pre jeho
judikataru tykajicu sa prava ochrannych znamok v kontexte sibezného obchodovania s liekmi,
vyhlasil, ze hoci ochrana verejnosti pred rizikami spojenymi s chybnymi farmaceutickymi
vyrobkami je legitimnou obavou, opatrenia nevyhnutné na tento tcel musia byt prijaté ako
opatrenia vlastné pre oblast zdravotnej kontroly, a nie prostrednictvom zneuzitia pravidiel
v oblasti priemyselného a obchodného vlastnictva, a ze Specificky predmet ochrany tohto
vlastnictva je odliSny od predmetu ochrany verejnosti a pripadnej zodpovednosti, ktord z toho
moéze vyplyvat.* Rozhodol teda, Ze majitel ochrannej znamky tykajiicej sa farmaceutického

% Rozsudok z 31. oktébra 1974, Centrafarm a de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, body 20 az 22).
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vyrobku sa nemoéze vyhnut pravidlam Spolocenstva o volnom pohybe tovaru na kontrolu
distribdcie tovaru s cielom ochrany verejnosti pred chybnymi vyrobkami.” Tento pristup bol
nésledne potvrdeny, pokial ide o primerané informovanie spotrebitelov na obaloch liekov. *

128. Analogicky sa ciele boja proti falsovanym liekom musia dosiahnut prostrednictvom
osobitnych ustanoveni prijatych na tento ucel a prostrednictvom dodrziavania tychto ustanoveni
v rdmci celého doddvatelského retazca. Majitelia ochrannych zndmok teda nemo6zu branit
prebaleniu liekov do novych obalov len z toho doévodu, ze podla ich ndzoru preznacenie
povodného obalu viac prispieva k dosiahnutiu cielov tychto ustanoveni. Ako uz Sudny dvor
poznamenal, hoci sa od zékladnej zdsady volného pohybu tovaru mozno odchylit v pripadoch,
ked sa majitel ochrannej zndmky na zdklade ochrannej zndamky doméha zdkazu Gpravy balenia
subezne dovazanych liekov, mozno sa od nej odchylit iba v rozsahu, v akom tdto moznost
umoznuje majitelovi ochrannej zndmky ochranu prav, ktoré tvoria $pecificky predmet ochrannej
zndmky chépany z hladiska jej zdkladnej funkcie.*

129. Je pravda, ze Sidny dvor poukazal na to, ze podmienky, za ktorych majitelia ochrannych
znamok nemozu branit sibeznému obchodovaniu so svojimi vyrobkami, najmd podmienku
predchadzajaceho informovania, maja okrem iného umoznit tymto majitelom chrénit sa pred
falsovanim,* ale tato poznamka vychéadza z hladiska ochrany priemyselného vlastnictva, v tomto
pripade ochrannych zndmok, a nie boja proti falsovanym liekom.*' Z tychto casti textu nevyplyva,
ze problematika uvedend v smernici 2011/62 by patrila do pésobnosti prava ochrannych znamok.

130. To, ¢o vs$ak plati pre majitelov ochrannych zndmok, plati aj pre subeznych obchodnikov.
Moznost zdsahu subeznych obchodnikov do prav majitelov ochrannych zndmok je odévodnend
snahou o zachovanie volného pohybu tovaru. Rozsah tejto moznosti sa teda musi posudit
s ohladom na kritérium vlastné tejto slobode, a to ucinny pristup na trh. Iné faktory, ako
napriklad tdajné vyhody z hladiska ochrany pacientov pred falSovanymi liekmi, nemozno
zohladnit.

131. Rovnovdha medzi pravami majitelov ochrannych zndmok a zdujmami stibeznych tak musi
byt definovand iba pomocou relevantnych kritérii, teda jednak zdkladnej funkcie ochrannej
znamky, ktorou je zarucit pdvod vyrobkov a jednak zachovania Ucinného pristupu na trh
Clenského statu dovozu. Naopak, tvrdenia tykajice sa Gcinnosti boja proti falsovanym liekom
nepatria do tejto diskusie.

O ucinku pravidiel proti falsovaniu liekov na rovnovdihu medzi zdujmami majitelov ochrannych
zndmok a suibeznych obchodnikov

132. Ako vyplyva z vyssie uvedeného, po nadobudnuti ucinnosti novych pravidiel v oblasti
ochrany pred falSovanim liekov zavedenych smernicou 2011/62 a delegovanym nariadenim
2016/161 judikatdra Sidneho dvora tykajuca sa prdva majitelov ochrannych zndmok brénit
uvadzaniu, pod ochrannymi zndmkami, ktoré im patria, vyrobkov, ktoré boli predmetom tpravy
balenia, zostava v celom rozsahu uplatnitelna.

¥ Rozsudok z 31. oktdbra 1974, Centrafarm a de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, bod 3 vyroku).
# Rozsudok z 28. jila 2011, Orifarm a i. (C-400/09 a C-207/10, EU:C:2011:519, bod 34).

#  Rozsudok Boehringer Ingelheim a i. z roku 2002 (bod 28). Pozri tiez odévodnenia 5 a 29 smernice 2011/62, ktoré jasne rozlisuja medzi
ustanoveniami tejto smernice a prdvami dusevného vlastnictva.

% Rozsudky Bristol-Myers Squibb a i. (bod 78) a Boehringer Ingelheim a i. z roku 2002 (bod 61).

5t Pozri rozsudok Hoffmann-La Roche (bod 12), v ktorom Stidny dvor stanovil podmienku predchadzajticeho informovania ,vzhladom na
z&ujem majitela ochrannej zndmky na tom, aby spotrebitel nebol uvddzany do omylu vo veci povodu vyrobku“.
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133. Podla tejto judikatdry si majitelia ochrannych zndmok napriek vycerpaniu ich prava zakazat
pouzivanie ochrannych zndmok pre vyrobky, ktoré boli uvedené na trh v Unii s ich sihlasom,
v zdsade zachovavaju prdvo brdnit manipuldcii, ktord predstavuje akikolvek uprava balenia
takéhoto vyrobku. Toto branenie je vSak v rozpore s volnym pohybom tovaru, ak st splnené
vSetky podmienky definované Sidnym dvorom v jeho rozsudku Bristol-Myers Squibb a i. Medzi
tieto podmienky patri jednak povinnost, aby tprava balenia, vritane nahradenia povodného
obalu novym balenim, bola nevyhnutnd na umoznenie ticinného pristupu na trh clenského statu
dovozu, a jednak, aby prezenticia vyrobku v upravenom baleni neposkodzovala dobré meno
ochrannej zndmky ani jej majitela.

134. Nové pravidla v oblasti ochrany pred falsovanim liekov zavedené smernicou 2011/62
a delegovanym nariadenim 2016/161 nemaju z pravneho hladiska vplyv na uplatiiovanie tychto
podmienok. Z faktického hladiska v$ak pri postideni konkrétnych situdcii mézu prichddzat do
uvahy nové faktory.

135. Po prvé, ako som uviedol v prvej Casti analyzy v tychto navrhoch,* subezny obchodnik
nemusi byt schopny v urcitych situdcidch po otvoreni obalu nahradit nastroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom ndstrojom splnajucim kritérium rovnocennosti
stanovené v ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83. Takito nemoznost teda predstavuje
pre subezného obchodnika legitimny dévod na to, aby vykonal prebalenie do nového balenia,
proti ktorému majitel ochrannej zndmky nemoze namietat.

136. Po druhé podmienka, podla ktorej prezentécia vyrobku v upravenom baleni nesmie poskodit
dobré meno ochrannej zndmky ani jej majitela, sa tyka vsetkych aspektov obalu vyrobku po tprave
balenia, vritane nahradného ndstroja proti neoprédvnenému manipulovaniu s obalom. Tento
nastroj teda musi splnat nielen poziadavky c¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83, ale aj tuto
podmienku.

137. Napokon po tretie, ako uz Stdny dvor konstatoval, na trhu alebo jeho vyznamnej ¢asti moze
existovat taky silny odpor podstatnej casti spotrebitelov vocéi preznacenym liekom, ze G¢inny
pristup na trh by sa musel povazovat za znemozneny. Za tychto okolnosti je prebalenie liekov do
novych obaloch nevyhnutnd na to, aby existoval ti¢inny pristup na trh ¢lenského $tatu dovozu.*

138. Takyto odpor moze existovat najmd voci baleniam liekov, ktorych nastroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom bol nahradeny. Plati to o to viac, ze clanky 10, 24 a 30
delegovaného nariadenia 2016/161 ukladaju velkoobchodnikom a zdravotnickym odbornikom
povinnost zvy$enej povinnej starostlivosti, pokial ide o integritu néstroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom na obaloch liekov, ktoré predavaja alebo dodavaji. Takyto odpor, ak by
sa preukdzal, by mohol teda odévodnit pouzitie novych obalov, ¢o by umoznilo obist problém
nahradnych nastrojov proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.

139. Tento odpor vsak musi byt v konkrétnom pripade skutocne potvrdeny a podporeny
dokazmi. Nestaci, aby bol potencidlny alebo predpokladany. Vo vSeobecnosti by totiz ndhradny
nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom mal dostatocne zabezpecit, ze liek bol
predmetom iba legalnej manipuldcie. Stibezni obchodnici sa teda nemoézu opierat o vSeobecnu
domnienku odporu voci liekom, ktorych nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom
bol nahradeny, aby odévodnili prebalenie do novych baleni.

2 Pozri body 79 a 80 niZsie.
5 Rozsudky z 23. aprila 2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, bod 31), ako aj Boehringer Ingelheim a i. z roku 2002
(bod 52).
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140. Samo osebe nestaci ani to, Ze nahradenie néstroja proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom zanechdva stopy po otvoreni obalu, ktoré st viditelné po viac ¢i menej detailnom
preskiimani tohto obalu, ak neexistujd dovodné pochybnosti, pokial ide o osobu zodpovednu za
otvorenie tohto obalu.

Odpovede na prejudicidlne otdzky

141. Vyssie uvedené Gvahy mi umoznuju navrhniat nasledujiice odpovede na prvi, druhd a tretiu
otazku vo veci C-147/20, na druht a tretiu otdzku vo veci C-204/20 a na prvu a tretiu otazku vo
veci C-224/20.

142. Z prvych troch otdzok vo veci C-147/20, na ktoré navrhujem odpovedat spolocne,
vyvodzujem, ze vnutrostatny sud sa v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 15 nariadenia 2017/1001
a ¢lanok 15 smernice 2015/2436 maja vykladat v tom zmysle, ze skuto¢nost, Ze nahradenie
nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom na lieku stbeznym obchodnikom,
uvedené v clanku 54 pism. o) smernice 2001/83, zanechdva stopy, ktoré su viditelné alebo
zistitelné po tom, ako dojde k overeniu tohto néstroja alebo otvoreniu obalu pacientom, je
dostatocnd na ucely zdveru, Ze brdnenie majitela ochrannej zndmky pripadnému prebaleniu
tohto lieku do nového obalu by prispelo k umelému rozdeleniu trhov medzi clenskymi statmi,
a preto by bolo v rozpore so zdsadou volného pohybu tovaru.*

143. Navrhujem odpovedat na tato otazku tak, Ze uvedené ustanovenia sa nemaju vykladat tak,
s vynimkou pripadu, ked tato viditelnost stop po otvoreni obalu vyvoldva taky silny odpor voci
liekom, ktoré boli predmetom takejto upravy balenia, Ze predstavuje skuto¢nd prekazku
ucinného pristupu na trh ¢lenského statu dovozu, ¢o treba overit v jednotlivych pripadoch.

144. Svojou druhou a tretou otazkou, na ktoré navrhujem odpovedat spolocne, sa vnitrostatny
sud vo veci C-204/20 v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 15 smernice 2015/2436 vykladat v tom
zmysle, Ze majitel ochrannej zndmky pre liek mo6ze branit prebaleniu tohto lieku do nového obalu
v ramci sibezného obchodovania, ak je sibezny obchodnik schopny pouzit povodny obal tak, ze
nahradi bezpec¢nostné prvky v stlade s ustanoveniami smernice 2001/83 a delegovaného
nariadenia 2016/161, vratane pripadu, ked toto nahradenie zanechd stopy, ktoré su viditelné
alebo zistitelné po tom, ako ddjde k overeniu alebo otvoreniu obalu pacientom.

145. Navrhujem odpovedat na tuto otazku tak, ze ¢lanok 15 nariadenia 2015/2436 sa ma vykladat
v uvedenom zmysle, ibaze by tato viditelnost stop po otvoreni obalu vyvoldvala taky silny odpor
voci liekom, ktoré boli predmetom takejto tpravy balenia, ze by predstavovala skuto¢nd
prekdzku ucinného pristupu na trh ¢lenského statu dovozu, ¢o musi overit vnatrostatny sad.

146. Svojou prvou a tretou otdzkou, na ktoré navrhujem odpovedat spolocne, sa vnutrostatny sud
vo veci C-224/20 v podstate pyta, ¢i sa clanok 15 nariadenia 2017/1001 a ¢lanok 15 smernice
2015/2436 maji vykladat v tom zmysle, Ze majitel ochrannej zndmky pre liek moze branit
prebaleniu tohto lieku do nového balenia v ramci subezného obchodovania, ak subezny
obchodnik médze pouzivat povodny obal tak, ze nahradi bezpecnostné prvky v stlade
s ustanoveniami smernice 2001/83 a delegovaného nariadenia 2016/161.

147. Navrhujem dat na tato otdzku podobnid odpoved ako vo veci C-204/20.

% Aby sa to zjednodusilo, otdzkou je, ¢i sa stibezny obchodnik moze odvolavat na viditelnost stop po otvoreni pévodného obalu po jeho
preznaceni na to, aby vykonal prebalenie do nového balenia bez toho, aby majitel ochrannej zndmky mohol proti tomu namietat.
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O mozZnosti vnitroStdtnych orgdnov uloZit sibeinym obchodnikom povinnost prebalenia
liekov do novych obalov

148. Stvrtou otdzkou vo veci C-204/20 a $tvrtou otdzkou vo veci C-224/20 sa prislusné
vnutro$titne sudy v podstate pytajd, ¢i st vnutrostitne orginy poverené dohladom nad
farmaceutickym trhom opravnené stanovit pravidla stanovujuce, ze lieky vybavené
bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi v c¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83 pochadzajice
z inych c¢lenskych $tatov v ramci stibezného obchodovania musia byt vo vSeobecnosti prebalené
do novych obalov, pricom preznacenie je mozné len vo vynimoc¢nych pripadoch. Svojou piatou
otazkou sa vnutrostatny sud vo veci C-224/20 tiez pyta, ¢i takéto pravidla postacuju na to, aby sa
dospelo k zéaveru, Ze podmienka nevyhnutnosti, pokial ide o prebalenie do nového balenia, je
splnena.

149. Pokial ide o $tvrtd otazku vo veci C-204/20, stthlasim s ndzorom Komisie, ktord sa domnieva,
Ze tato otdzka je nepripustnd. Zo spisu v tejto veci totiz vyplyva, Ze tato otazka vychadza z pravidiel
vydanych $védskymi orgdnmi. Ni¢ vsak nenasved¢uje tomu, Ze by sa tieto pravidla alebo podobné
pravidlda mohli uplatnit v konani vo veci samej v tejto veci. Zda sa teda, Ze uvedend otazka ma Cisto
hypotetickd povahu.

150. Naopak, $tvrtad a piata otdzka vo veci C-224/20 sa tykaju usmerneni vydanych danskou
Agentdrou pre lieky, ktoré st uplatnitelné v spore vo veci samej, a st teda pripustné.

O Stvrtej prejudicidlnej otdzke vo veci C-224/20

151. Podla usmerneni ddnskej Agentury pre lieky® subezni obchodnici, ktori chctt uviest na
dansky trh lieky pochddzajice z inych ¢lenskych $tatov a ktori st opatrené bezpec¢nostnymi
prvkami uvedenymi v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83, musia vo vSeobecnosti vykonat
prebalenie tychto liekov do novych obalov. Preznacenie povodnych obalov a nahradenie
bezpec¢nostnych prvkov st naopak povolené len vo vynimoc¢nych situdciach, ako je napriklad
existencia rizika prerusenia dodavok.

152. Podla ¢lanku 47a ods. 1 pism. d) smernice 2001/83 nahradenie bezpecnostnych prvkov
uvedenych v ¢lanku 54 pism. o) tejto smernice podlieha kontrole zo strany prislusného organu. Je
jasné, ze v ramci tejto kontroly mdze prislusny organ clenského $tatu vydavat usmernenia, ktoré
informuji o podmienkach a postupoch, v ramci ktorych sa tito kontrola vykonava. Tieto
usmernenia viak nemézu menit platnt pravnu dpravu Unie.

153. Tak ustanovenia smernice 2001/83 zavedené smernicou 2011/62, ako aj ustanovenia
delegovaného nariadenia 2016/161 vyslovne stanovuji moznost majitela vyrobného povolenia
nahradit bezpec¢nostné prvky uvedené v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83. Okrem toho pravo
Unie neodkazuje na vnitrosétitne pravo s cielom spresnit tieto ustanovenia a nestanovuje moznost
clenskych statov prijat prisnejsie pravidla.

154. Prave naopak, smernica 2001/83 vyslovne zakazuje prijatie takychto pravidiel. Clanok 54
pism. o) smernice 2001/83, ktory stanovuje povinnost vybavit urcité lieky bezpecnostnymi

prvkami, sa totiz nachadza v hlave V tejto smernice, nazvanej ,Oznacovanie a pribalovy letak®.
Z toho vyplyva, Ze bezpecnostné zariadenia uvedené v tomto ustanoveni sd sucastou oznacovania

% Pozri bod 49 vyssie.
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liekov v zmysle smernice 2001/83.% Cldnok 60 tejto smernice, ktory sa tiez nachddza v hlave V,
vsak stanovuje, Ze Clenské Staty nesmu zakdazat alebo zabranit uvedeniu liekov na trh na svojom
uzemi z dévodu suvisiaceho s oznacovanim, ak je toto oznacenie v stlade s poziadavkami tejto
hlavy. Clenské $taty teda nemaji pravo pozadovat prebalenie liekov do novych obalov, ak stibezni
obchodnici schopni na pdvodnom obale nahradit bezpecnostné prvky prvkami, ktorta su v stlade
s tymito poziadavkami.?’

155. Tvrdenie, podla ktorého maja clenské $taty pravo, pokial ide o ochranu pacientov pred
falsovanymi liekmi, stanovit droven, na ktorej chcd zabezpecit tuto ochranu, je podla mojho
nazoru neucinné. KedZe totiz normotvorca Unie vykonal pravomoc v oblasti boja proti
falsSovanym liekom, najmé prostrednictvom bezpec¢nostnych prvkov umiestnenych na liekoch,
tato otdzka bola vylucend z pravomoci Clenskych $tatov. Pre nich teda uz neexistuje priestor,
v ktorom by mohli rozhodntt o Grovni tejto ochrany.

156. Okrem toho, hoci v konaniach vo veci samej v prejednavanych veciach sa subezni obchodnici
domadhaju prava prebalit lieky do novych obalov, nemusi to tak byt v inych situdciach, v ktorych by
takato dprava balenia bola vnimand ako dodato¢nd zataz. Vnutrostitne pravidld ukladajice
prebalenie do novych obalov by predstavovali prekdzku volného pohybu tovaru, pri ktorej sa
vyzaduje, aby bola na zéklade ¢lanku 36 ZFEU od6vodnena. Takéto odévodnenie viak nie je len
tak samozrejmé vzhladom na skuto¢nost, Ze sekundirna pravna tprava Unie vyslovne priptsta
upravu balenia preznacenim.

157. Navrhujem teda odpovedat na S$tvrtd prejudicidlnu otdzku vo veci C-224/20 tak, ze
clanok 47a ods. 1 smernice 2001/83 sa ma vykladat v tom zmysle, ze vnatrostatne organy
poverené kontrolou farmaceutického trhu nemaju pravo stanovit pravidla, ktoré stanovuju, ze
lieky vybavené bezpec¢nostnymi prvkami uvedenymi v clanku 54 pism. o) tejto smernice,
pochddzajice z inych clenskych Statov v ramci subezného obchodovania, musia byt vo
vSeobecnosti prebalené do novych obalov, pricom moznost preznacenia obmedzuji na vynimo¢né

pripady.

O piatej prejudicidlnej otdzke vo veci C-224/20

158. Svojou piatou prejudicidlnou otazkou sa vnutrostatny sad vo veci C-224/20 v podstate pyta,
¢i pravidld prijaté organom dohladu nad liekmi, ktoré v zdsade zakazuja preznacenie liekov
vybavenych bezpec¢nostnymi prvkami pochadzajucich z inych ¢lenskych statov v ramci sibezného
obchodovania, postacujui na tcely zaveru, Ze je splnend, pokial ide o prebalenie do nového obalu,
podmienka nevyhnutnosti, ako je definovand v judikatire Stidneho dvora tykajticej sa prava
majitelov branit pouzivaniu ich ochrannych zndmok.

159. Je zrejmé, Ze tato otazka ma zmysel len vtedy, ak st predmetné pravidla zakonné. Ak su totiz
tieto pravidl4, ako navrhujem rozhodnit, nezlucitelné s pravom Unie, nemdzu existovat a nemézu
urcovat ¢innost trhovych subjektov, akymi st sibezni obchodnici s liekmi. Touto otdzkou sa teda
budem zaoberat len pre pripad, ze by sa Sidny dvor nestotoznil s mojou analyzou tykajicou sa
predchéadzajicej otazky.

% Je zrejmé, Ze nejde o pribalovy letdk nachddzajuci sa vo vnutri obalu.

% Co, zd4 sa, zahffa ustanovenia delegovaného nariadenia 2016/161, kedze delegovanie na prijatie tohto nariadenia sa nachédza aj v hlave
V smernice 2001/83.
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160. Pravidla, akymi sa pravidld stanovené a uplatnované danskou Agentirou pre lieky, v praxi
brania sibeznym obchodnikom uvidzat na dotknutom vnutrostitnom trhu lieky vo svojich
povodnych obaloch, ktoré boli preznacené. Vstupit na tento trh mozu vstupit iba lieky, ktoré boli
prebalené do novych obalov. Inak povedané, takato Gprava balenia je nevyhnutnd na to, aby liek
mal Géinny pristup na trh clenského §$titu dovozu. Preto by pripadnd ndmietka majitelov
ochrannych znamok pre tieto lieky proti ich prebaleniu do novych obalov vytvarala prekazku
tomuto G¢innému pristupu. Podmienku nevyhnutnosti, ako je definovana v judikatiure Sidneho
dvora, a to v rozsudku Bristol-Myers Squibb a i., treba teda povazovat za splnenda.

161. Podla méjho ndzoru je to jediné rieSenie umoznujice domnievat sa, Ze také pravidld, akymi
sd pravidld stanovené ddnskou Agentirou pre lieky, su zlud¢itelné s pravom Unie. Ak by totiz
existencia takychto pravidiel nebola dostato¢nd na prelomenie ndmietky majitelov ochrannych
znamok proti prebaleniu do novych obalov, viedlo by to k vytvoreniu prekazky obchodu, ktora by
nebola odévodnend ani z hladiska ochrany oprdvnenych zdujmov majitelov ochrannych zndmok,
ani z hladiska ochrany pacientov pred falSovanymi liekmi. Neexistuje teda iné rieSenie nez
povazovat podmienku nevyhnutnosti za splnent alebo vyhlasit také pravidld, o aké ide vo veci
samej, za odporujice ¢ldnkom 34 a 36 ZFEU.

162. Ak by sa Stdny dvor nestotoznil s mojim ndvrhom odpovede na $tvrtt prejudicialnu otazku
vo veci C-224/20, bolo by potrebné sa domnievat, Ze pravidld vydané organom kontroly liekov,
ktoré v zasade zakazuju preznacenie liekov vybavenych bezpecnostnymi prvkami pochadzajacimi
z inych ¢lenskych $tatov v ramci sibezného obchodovania, postac¢uju na to, aby sa dospelo
k zdveru, Ze pokial ide o prebalenie do nového balenia, je splnend podmienka nevyhnutnosti, ako
je definovand v judikatire Sudneho dvora tykajlicej sa prava majitelov branit pouzivaniu ich
ochrannych znamok.

O umiestneni $pecifického identifikatora na obale lieku

163. Svojou Stvrtou prejudicidlnou otdzkou sa vnutrostatny sud vo veci C-147/20 pyta, ¢i sa ma
clanok 5 ods. 3 delegovaného nariadenia 2016/161 vykladat v tom zmysle, Ze ciarovy koéd
obsahujuci $pecificky identifikdtor uvedeny v ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) tohto delegovaného
nariadenia sa musi nevyhnutne vytlacit priamo na obal, takze umiestnenie tohto ¢iarového kédu
prostrednictvom nélepky nalepenej na tomto obale nie je v silade s tymto ustanovenim.

164. Bezpec¢nostné prvky uvedené v clanku 54 pism. o) smernice 2001/83 obsahuju okrem
néastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom aj $pecificky identifikdtor.*® Podla
clanku 4 delegovaného nariadenia 2016/161 je $pecificky identifikator radom digitalnych alebo
alfanumerickych znakov, ktory je jedine¢ny pre kazdu krabicku liekov a obsahuje urcity pocet
informacii. Rozsah tychto informacii méze do urcitej miery urcit clensky stat, v ktorom bol liek
uvedeny na trh.” Okrem toho v sdlade s ¢lankom 54a ods. 5 smernice 2001/83 mozu ¢lenské
Staty rozsirit povinnost vybavit bezpe¢nostnymi prvkami lieky ur¢ené na uvedenie na trh na ich
uzemi na kategorie liekov, ktoré nepodliehaju tejto povinnosti podla tejto smernice.

165. Moze sa teda stat, Ze sibezny obchodnik je povinny nahradit $pecificky identifikator lieku®
alebo ho doplnit, aby splnil poziadavky ¢lenského $tatu dovozu. Ak by sa teda na tiuto otazku
odpovedalo, ze Specificky identifikator musi byt nevyhnutne vytlaceny priamo na obale, viedlo by

8 Clanok 3 ods. 2 pism. a) delegovaného nariadenia 2016/161.

Clanok 4 pism. b) bod iii) delegovaného nariadenia 2016/161.
© V stlade s ¢ldnkom 47a smernice 2001/83 a ¢lankami 16 a 17 delegovaného nariadenia 2016/161.
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to k tomu, Ze v kazdej z tychto situdcii by bol sibezny obchodnik de facto vzdy ntateny prebalit liek
do nového obalu, zatial ¢o v pripade opac¢nej odpovede by bol schopny preznacit pévodny obal.
Abacus Medicine si bez prekvapenia zvolila prvd odpoved a Novartis Pharma, majitel
ochrannych znamok pre lieky, ta druht.

166. Clanky 5 a 6 delegovaného nariadenia 2016/161 obsahuji ustanovenia tykajice sa
technickych aspektov umiestnenia $pecifického identifikitora vo forme ciarového kédu na
obaloch liekov. Podla ¢lanku 5 ods. 3 tohto delegovaného nariadenia musi byt tento ¢iarovy kod
vytlaceny na obale na hladkom, rovnom povrchu s nizkou reflexiou. Ked sa toto ustanovenie

vnima izolovane a doslovne, zda sa, Ze uprednostiiuje povinnost vytlacit ¢iarovy kéd priamo na
obal.®

167. Nemyslim si vsak, ze tento vyklad je jediny mozny. Clianok 5 delegovaného nariadenia
2016/161 je totiz podla mdjho ndzoru sformulovany tak, ze vychddza z perspektivy povodného
vyrobcu lieku, pre ktorého je prirodzené vytlacit $pecificky identifikator, ako aj iné potrebné
informadcie priamo na obale.

168. Na druhej strane tak ¢lanok 47a smernice 2001/83, ako aj ¢lanky 16 a 17 delegovaného
nariadenia 2016/161 vyslovne stanovuju moznost odstranit alebo prekryt bezpecnostné prvky,
konkrétne $pecificky identifikitor, a nahradit ich rovnocennymi prvkami. Okrem toho clanok 35
delegovaného nariadenia 2016/161, ktory sa tyka registrov $pecifickych identifikatorov liekov,
opisuje vo svojom odseku 4 postup, ktory treba dodrzat v pripade ,prebalenych alebo
preznacenych baleni lieku, na ktoré boli umiestnené rovnocenné S$pecifické identifikatory®.®
Nahradenie $pecifického identifikdtora pri preznaceni je teda vyslovne stanovené prislusnymi
ustanoveniami.

169. Nahradenie $pecifického identifikatora po preznaceni balenia lieku vsak logicky prichadza
do tvahy iba prostrednictvom dodatoc¢nej nélepky umiestnenej na tomto obale. Cldnok 5 ods. 3
delegovaného nariadenia 2016/161 sa mé teda vzhladom na ustanovenia smernice 2001/83
a tohto delegovaného nariadenia uvedené v predchadzajicich bodoch vykladat tak, ze umoznuje
vytlacit ciarovy koéd obsahujici $pecificky identifikitor nie priamo na obale, ale na nélepke
umiestnenej na tomto obale.

170. Naproti tomu, ako zdoraznuje Komisia vo svojich pripomienkach, ako aj vo svojom
dokumente s otdzkami a odpovedami,® takdto ndlepka okrem toho, Ze musi spliat poziadavky
z Clankov 5, 6 a 17 nariadenia 2016/161, musi byt umiestnend na obale takym sposobom, aby
nebolo mozné odstranit ju bez toho, aby bola znicen4, a bez toho, aby doslo k poskodeniu obalu,
alebo aby sa neobjavili stopy jej odstraneni. Ide totiz o zabranenie tomu, aby nalepka obsahujtca
$pecificky identifikitor a obal boli oddelené a pripadne pouzité neskor samostatne. Specificky
identifikitor uvedeny na ndlepke tak bude neoddelitelnou sucastou obalu a mozno ho povazovat
za vytlaceny ,na obale, ako to vyzaduje clanok 5 ods. 3 tohto nariadenia.

171. Navrhujem teda odpovedat na $tvrtd prejudicidlnu otazku vo veci C-147/20 tak, ze ¢lanok 5
ods. 3 delegovaného nariadenia 2016/161 sa md vykladat v tom zmysle, Ze Ciarovy kdd, ktory
obsahuje $pecificky identifikitor uvedeny v ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) tohto delegovaného
nariadenia, moze byt umiestneny prostrednictvom nalepky nalepenej na obale pod podmienkou,

ot Zatial ¢o sa zd4, Ze znenie tohto ustanovenia vo francizskom jazyku ddva doraz hlavne na povahu povrchu, na ktorom mé byt vytlaceny
¢iarovy kdd, ostatné jazykové verzie, najmé $panielska, nemeckd, anglické alebo polskd jasne uvddzaju, Ze sa mé vytlacit ,na obale“.

Kurzivou zvyraznil generédlny advokat.
% Otézka 2.21.
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Ze tato ndlepka okrem toho, zZe je v sulade s poziadavkami clankov 5, 6 a 17 uvedeného
delegovaného nariadenia, je pripevnend na obal takym spésobom, Ze nie je mozné odstranit ju bez
toho, aby bola znicend, a bez poskodenia obalu alebo zanechania stop po jej odstraneni.

O nereprodukcii pévodnych ochrannych zndmok na obaloch liekov, ktoré su predmetom
stibezného obchodovania

172. Siesta a siedma prejudicidlna otizka vo veci C-224/20 sa tykaju situacii, v ktorych stibezni
obchodnici nereprodukuju alebo reprodukuju iba c¢iasto¢ne ochranné zndmky vyrobcov tychto
liekov po ich prebaleni do novych obalov, ako aj rozsahu prdva majitelov tychto ochrannych
znamok namietat proti takémuto postupu. Na rozdiel od otdzok analyzovanych vyssie nie st
zakladom tychto otdzok pravidla v oblasti ochrany pred falSovanim liekov zavedené smernicou
2011/62 a delegovanym nariadenim 2016/161.

Uvodné pozndmky

173. Svojou $iestou prejudicidlnou otdzkou sa vnutrostatny sud vo veci C-224/20 pyta, ¢i sa
¢lanky 34 a 36 ZFEU majt vykladat v tom zmysle, Ze podmienka nevyhnutnosti prebalenia do
nového obalu lieku, ktory je predmetom stibezného obchodovania, vyZzadovand na to, aby majitel
ochrannych zndmok na tomto lieku nemohol branit jeho uvedeniu na trh, musi byt splnena
v pripade, ked stbezny obchodnik tieto ochranné zndmky nereprodukuje na novom obale (tento
postup sa nazyva ,odstranenie oznacenia“). Pokial ide o siedmu prejudicidlnu otdzku, ta sa tyka
toho, ¢i sa maja c¢lanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001 a ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436
vykladat v tom zmysle, Zze majitel ochrannej zndmky moéze brénit uvddzaniu na trh lieku, ktory
bol predmetom prebalenia stibeznym obchodnikom do nového balenia, na ktoré tento subezny
obchodnik opédtovne umiestnil ochrannii zndmku majitela, $pecifickd pre tento vyrobok, bez
toho, aby reprodukoval ostatné ochranné znamky, ktoré majitel ochrannej zndmky umiestnil na
povodny vonkajsi obal.

174. Vndatrostatny sid nevysvetluje dovod, ktory ho vedie k poloZeniu tej istej prejudicidlnej
otizky z hladiska ustanoveni Zmluvy o FEU a judikatiry Stdneho dvora, ako aj z hladiska
sekunddrneho prava. Treba pripomendt, ze podla ustilenej judikatdry sa tieto otdzky musia
posudzovat na zaklade prava ochrannych znimok Unie vykladaného s prihliadnutim na
¢lanok 36 ZFEU.* Podla tohto vykladu ma majitel ochrannej zndmky v zisade pravo brénit
uvadzaniu vyrobku, ktory bol prebaleny a na ktorom bola umiestnend ochrannéd znamka tohto
majitela, na trh, pokial nie je splneny stibor podmienok definovanych judikaturou Sidneho
dvora.®

175. Dalej je potrebné poznamenat, 7e v pripade $pecifickych vyrobkov, akymi st lieky, je
prakticky nemozné, aby subezny obchodnik mohol uviest na trh vyrobok tak, ze uplne vylaci
pouzivanie ochrannych znamok povodného vyrobcu tohto vyrobku.

176. Po prvé, ako totiz spravne poznamendva Ferring Legemidler vo svojich pripomienkach,
povolenie na uvedenie lieku na trh v ramci sibezného obchodovania sa vydava s odkazom na
povolenie na uvedenie na trh (v ¢lenskom state dovozu) povodného lieku, to znamena toho istého
lieku, ktory uvédza na trh jeho vyrobca, majitel ochrannych zndmok k tomuto lieku, alebo s jeho

¢ Rozsudok Bristol-Myers Squibb a i. (bod 1 vyroku).
% Rozsudky Bristol-Myers Squibb a i. (bod 3 vyroku) a Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007 (bod 1 vyroku,).
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stthlasom.® Subezny obchodnik teda pouziva ochranné zndmky tohto majitela (meno vyrobku
a obchodné meno vyrobcu) v zmysle ¢lanku 9 nariadenia 2017/1001 a clanku 10 smernice
2015/2436, ked odkazuje na tento pdévodny liek na ziskanie tohto povolenia a ndasledne
v informadcii pre pacientov, obsiahnutej v obale alebo nachadzajicej sa v pribalovom letaku lieku,
ktory je predmetom stibezného obchodovania.

177. Po druhé, hoci ma subezny obchodnik pravo upravit balenie lieku bez toho, aby tomu branil
majitel ochrannych zndmok, je to pod podmienkou, Ze nebude naru$eny vnutorny obal.” Tento
vnutorny obal musi uvddzat najmé néazov lieku a ndzov drzitela povolenia na uvedenie na trh,
ktoré st obvykle oznaceniami chranenymi ochrannymi zndmkami patriacimi pévodnému
vyrobcovi tohto lieku. Sibezny obchodnik tak uvadza na trh vyrobky pod oznaceniami zhodnymi
s tymito ochrannymi znamkami v zmysle vyssie uvedenych ustanoveni.

178. Z toho podla mojho nézoru vyplyva, Ze pokial ide o lieky, povodné ochranné zndmbky sa vzdy
pouzivaju vo forme odkazov na nazov pévodného vyrobku a jeho vyrobcu, ako aj na vnitornom
obale, aj ked stibezny obchodnik prebali liek do nového vonkajsieho obalu, na ktorom nahradi
povodné ochranné zndmky inymi oznaceniami. Majitel ochrannych zndmok si teda zachoviva
svoje pravo vzniest namietky proti takémuto pouzivaniu tychto ochrannych znamok
a podmienky, ktoré sa musia splnit, aby sa tento majitel nemohol dovolavat svojho préva, ktoré
vyplyvaju z judikatiry Stidneho dvora, zostdvajui uplatnitelné.

179. Rad by som dodal, ze tak majitelia ochrannych znamok, zalobkyne vo veci C-224/20, ako aj
Komisia sa odvoldvaju na rozsudok z 25. jala 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha a Mitsubishi
Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), v ktorom Sudny dvor rozhodol, ze
transakcia spocivajuca zo strany tretej osoby v odstraneni oznaceni zhodnych s ochrannou
znamkou na to, aby boli na predmetny vyrobok umiestnené jej vlastné oznacenia, moze byt
povazovana za pouzivanie tejto ochrannej zndmky v obchodnom styku.® Tato vec sa vsak tykala
subezného dovozu vyrobkov, ktoré este neboli uvedené na trh v Unii, a riedenie prijaté Sidnym
dvorom bolo v podstate zalozené na nemoznosti majitela ochrannych zndmok pre tieto vyrobky
rozhodntt o tomto prvom uvedeni uvedenych vyrobkov na trh v Unii. Aj z tohto dévodu tento
rozsudok nezohladnuje (sticasné) ¢lanky 15 nariadenia 2017/1001 a smernice 2015/2436.
Domnievam sa teda, Ze tento rozsudok je pre rieSenie prejednavanej veci len maélo uzito¢ny.

180. Napriek tomu sa z dovodov uvedenych v bodoch 175 az 178 vyssie domnievam, Ze z hladiska
prava majitela ochrannych zndmok brénit uvddzaniu na trh sa situdcia uvedend v siedmej
prejudicidlnej otdzke vo veci C-224/20 (,Ciasto¢né” odstranenie oznacenia) zasadne neodlisuje od
situdcie uvedenej v Siestej prejudicidlnej otazke (,4plné“ odstranenie oznacenia). Navrhujem ich
teda analyzovat spolo¢ne, pricom ich preformulujem tak, aby sa zohladnili predchddzajuce
pripomienky.

Analyza a odpoved na prejudicidlne otdzky

181. Je teda potrebné preformulovat Siestu a siedmu prejudicidlnu otdzku v tom zmysle, ze
vnutrostatny sud sa tymito otdzkami v podstate pyta, ¢i sa maja ¢lanok 15 nariadenia 2017/1001
a ¢lanok 15 smernice 2015/2436 vykladat tak, ze majitelovi ochrannej zndmky umoznuju brénit

% Rozsudok z 10. septembra 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, body 21 a 22).
¢ Rozsudok Hoffmann-La Roche (bod 10).

8 Clanok 55 smernice 2001/83.

% Bod 48.
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uvadzaniu urcitého vyrobku na trh v situdcii, ked sibezny obchodnik prebalil tento vyrobok do
nového obalu, na ktorom umiestnil iba niektoré ochranné zndmky patriace tomuto majitelovi,
ktoré sa nachadzali na povodnom obale alebo ich nahradil inymi oznaceniami, pricom pouzil
tieto ochranné znamky iba ako odkaz na nazov vyrobku a obchodné meno jeho vyrobcu.

182. Ako som uz uviedol, podla judikatiry Sidneho dvora v takejto situdcii majitel predmetnych
ochrannych zndmok nemd pravo branit uvddzaniu na trh vyrobku, ak st splnené viaceré
podmienky, najmd podmienka, aby prezenticia vyrobku v upravenom baleni nebola taka, aby
mohla poskodit dobré meno ochrannej zndmbky a jej majitela.™

183. Pokial ide o tuto podmienku, Stdny dvor mal prileZitost rozhodnut, ze otdzka, ¢i skutoc¢nost,
ze subezny dovozca:

— nevyobrazil na novom vonkajsom obale vyrobku ochrannt zndmku (odstranenie oznacenia),
alebo

— vyobrazil na tomto obale svoje vlastné logo alebo $tyl alebo ,o0znacenie ,spolo¢nosti alebo
oznacenie pouzivané na viacerych réznych vyrobkoch (spolo¢né oznacenie), alebo

— nalepil na tento obal doplnkovi nalepku tak, ze tplne alebo ciasto¢ne prekryl ochrannu
znamku majitela, alebo

— na doplnkovej etikete neuviedol, Ze predmetnd ochrannd zndmka patri majitelovi, alebo aj
— vytlacil ndzov sibezného dovozcu velkymi pismenami,

je spbsobild poskodit dobré meno ochrannej znambky, je skutkovou otdzkou, ktorej posidenie
prindlezi vnutrostatnemu stdu v zavislosti od okolnosti jednotlivej veci.”

184. V novsom rozsudku” v$ak Sudny dvor tiez rozhodol, Ze ak dal$i predajca bez suihlasu
majitela ochrannej zndmky odstrdni udaj o tejto ochrannej zndmke na vyrobkoch (odstranenie
oznacenia) a nahradi tento tdaj ndlepkou, ktord nesie meno dal$ieho predajcu tak, ze ochrannd
znamka vyrobcu tychto vyrobkov sa Gplne zakryje, tento majitel ochrannej zndmbky je opravneny
branit tomu, aby dal$i predajca pouzival uvedent ochrannd zndmku na reklamu tohto dalsieho
predaja. Sudny dvor totiz dospel k zaveru, ze v takomto pripade by islo o poskodzovanie
zdkladnej funkcie ochrannej znamky, ktorou je uviest a zarucit povod vyrobku, a zabranilo by to
tomu, aby spotrebitel rozlisil tovar pochddzajici od majitela ochrannej zndmky od tovaru
pochédzajiceho od dalsieho predajcu alebo inych tretich oséb.” Sidny dvor z toho vyvodil, ze
v takejto situdcii mal majitel predmetnej ochrannej zndmky pravo na zdklade ¢lanku 7 ods. 2
smernice 89/104 namietat proti pouzivaniu tejto ochrannej znamky.”

185. Podobne, ak subezny obchodnik nahradi pévodné ochranné znamky na vonkajsom obale
vyrobku inymi oznaceniami tak, ze uvedie tieto ochranné znamky bud ako odkazy na pévodné
meno vyrobku a jeho vyrobcu, alebo na vnutornom obale, existuje riziko zdsahu do zdkladnej
funkcie ochrannej znamky, ktorou je oznacit a zarucit poévod vyrobku. Je to tak najmé v pripade,

7 Rozsudok Bristol-Myers Squibb a i. (bod 3 vyroku).

I Rozsudok Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007 (bod 4 vyroku).

7 Rozsudok z 8. jula 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

7 Rozsudok z 8. jula 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, bod 86).

™ Rozsudok z 8. jula 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, bod 3 vyroku).
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ako je to v sporoch vo veci samej vo veci C-224/20, ked oznacenia obsahuji obchodné meno
subezného obchodnika. Spotrebitelia, ktori si nie si nevyhnutne vedomi existencie pravidiel
subezného obchodovania s liekmi, nebudii moct spravne pripisat vyrobky ich skuto¢nému
vyrobcovi alebo budi mat tendenciu spéjat tohto vyrobcu so stibeznym obchodnikom.

186. V takom pripade sa podla mojho ndzoru podmienky, za ktorych majitel ochrannych zndmok
nemdze branit pouzivaniu tychto ochrannych zndmok, neuplatnuji. Tieto podmienky totiz
predpokladajd, ze ochranné znamky patriace pévodnému vyrobcovi lieku st po tprave balenia
umiestnené na novom obale. Neexistuje teda riziko zdsahu do osobitnej funkcie ochrannej
znamky, ktorou je zarucit povod vyrobku. Naproti tomu existencia takéhoto rizika odévodnuje
vynimky zo zdkladnej zdsady volného pohybu tovaru,” teda uplatnenie ¢ldnku 15 ods. 2 nariadenia
2017/1001 a ¢lanku 15 ods. 2 smernice 2015/2436 v kontexte stibezného obchodovania medzi
¢lenskymi $tatmi.

187. V pripade neexistencie takéhoto rizika pre zaruku povodu vyrobku skutocnost, Ze sibezny
obchodnik po prebaleni vyrobku neumiestnil na novom obale v$etky ochranné zniamky, ktoré
boli vyobrazené na povodnom obale, alebo tam umiestnil iné oznacenia, sa musi posudzovat
vylu¢ne s ohladom na poziadavku, aby prezentdcia prebaleného vyrobku nebola taka, aby mohla
poskodit dobré meno ochrannej zndmky a jej majitela. Toto posidenie skutkového stavu musi
vykonat vnutrostatny sud v kazdom konkrétnom pripade.”

188. Okrem toho treba poznamenat, ze podla ustdlenej judikatiry podmienka nevyhnutnosti
uvedena v Siestej prejudicidlnej otazke vo veci C-224/20 sa tyka vylu¢ne vykonania tpravy balenia
vyrobku — ako aj vyberu medzi prebalenim a novou ndlepkou — s cielom umoznit uvedenie tohto
vyrobku na trh $tatu dovozu, a nie spdsobu alebo $tylu, akym sa tdto uprava balenia vykona.”
Odstranenie oznacenia podla mojho nédzoru patri do rdmca $tylu alebo spésobu, akym sa Gprava
balenia vykonéva.

189. Navrhujem teda odpovedat na Siestu a siedmu otazku vo veci C-224/20 tak, ze ¢lanok 15
nariadenia 2017/1001 a ¢ldnok 15 smernice 2015/2436 sa maja vykladat v tom zmysle, Ze majitel
ochrannej zndmky na vyrobku md prévo brdnit uvddzaniu tohto vyrobku na trh v situdcii, ked
subezny obchodnik uvedeny vyrobok prebalil do nového obalu, na ktorom uviedol iba niektoré
ochranné znamky patriace tomuto majitelovi, ktoré sa nachddzali na pévodnom obale alebo ich
nahradil inymi oznaceniami, pricom pouzil tieto ochranné znamky iba ako odkaz na nazov
vyrobku a obchodné meno jeho vyrobcu, ibaze by boli splnené podmienky stanovené Stiidnym
dvorom v rozsudkoch Bristol-Myers Squibb a i. a Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007. Ak vsak
v takejto situdcii existuje nebezpecenstvo zasahu do zakladnej funkcie ochrannej znamky, ktorou
je oznadit a zarucit povod vyrobku, majitel ochrannych zndmok k tomuto vyrobku m4 pravo branit
jeho uvedeniu na trh bez toho, aby bolo potrebné overit, ¢i st splnené tieto podmienky.

7 Pozri najmi rozsudok Bristol-Myers Squibb a i. (bod 48).
¢ Pozri bod 183 vyssie.
77 Rozsudok Boehringer Ingelheim a i. z roku 2007 (bod 38).

ECLI:EU:C:2022:28 39



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. SzPUNAR — VEc1 C-147/20, C-204/20 A C-224/20
NovARrTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY A MERCK SHARP & DOHME A I.

Navrh

190. Vzhladom na vsetky vyssie uvedené uvahy navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal na
prejudicidlne otazky, ktoré polozil Landgericht Hamburg (Krajinsky sid Hamburg, Nemecko) vo
veci C-147/20, takto:

1. Ustanovenia ¢lanku 15 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo
14. jana 2017 o ochrannej znamke Eurdpskej unie a clanok 15 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 zo 16. decembra 2015 o aproximdcii pravnych predpisov
¢lenskych statov v oblasti ochrannych zndmok sa maja vykladat v tom zmysle, ze skuto¢nost,
ze subezny obchodnik nahradil nastroj proti neopravnenému manipulovaniu uvedeny
v c¢lanku 54 pism. o) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdinnych liekoch,
zanechdva stopy, ktoré su viditelné alebo zistitelné po tom, ako dojde k overeniu tohto
nastroja alebo otvoreniu obalu pacientom, nie je dostato¢nd na ucely zdveru, Ze branenie
majitela ochrannej zndmky pripadnému prebaleniu tohto lieku do nového obalu by prispelo
k umelému rozdeleniu trhov medzi ¢lenskymi §titmi, a preto by bolo v rozpore so zasadou
volného pohybu tovaru, ibaze by tito viditelnost stop po otvoreni obalu vyvoldva taky silny
odpor voci liekom, ktoré boli predmetom takejto upravy balenia, Ze predstavuje skutocnu
prekdzku ucinného pristupu na trh ¢lenského statu dovozu, ¢o musi overit vnatrostatny sad.

2. Clanok 5 ods. 3 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa
doplia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajiice sa
podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne
pouzitie, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze ¢iarovy kdd, ktory obsahuje $pecificky identifikator
uvedeny v ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) tohto delegovaného nariadenia, moze byt umiestneny
prostrednictvom nalepky nalepenej na obale pod podmienkou, ze tito nalepka okrem toho, ze
je v sulade s poziadavkami ¢lankov 5, 6 a 17 uvedeného delegovaného nariadenia, je pripevnena
na obal takym sposobom, Ze nie je mozné odstranit ju bez toho, aby bola zni¢end a bez
poskodenia obalu alebo zanechania stop po jej odstraneni.

191. Vzhladom na vsetky vy$$ie uvedené uvahy navrhujem, aby Sudny dvor odpovedal na
prejudicidlne otazky, ktoré polozil Landgericht Hamburg (Krajinsky sid Hamburg, Nemecko) vo
veci C-204/20, takto:

1. Clanok 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83, zmenenej smernicou 2011/62, sa ma vykladat
v tom zmysle, Ze bezpecnostny prvok v zmysle ¢lanku 54 pism. o) tejto smernice, ktory znovu
opédtovne umiestnil drzitel vyrobného povolenia pri Gprave balenia liekov, je v zmysle tohto
prvého uvedeného ustanovenia rovnocenny s povodnym prvkom, ak umoznuje overit pravost
tychto liekov, identifikovat ich a predlozit dokaz o nezdkonnom manipulovani v sulade
s poziadavkami vyplyvajacimi z uvedenej smernice a delegovaného nariadenia 2016/161.
O taky pripad ide najmé vtedy, ked md ndhradny ndstroj proti neoprdvnenému manipulovaniu
s obalom v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) tohto delegovaného nariadenia rovnaké technické
vlastnosti ako povodny néstroj.

2. Clanok 15 smernice 2015/2436 sa mé vykladat v tom zmysle, Ze majitel ochrannej znamky pre
liek méze branit prebaleniu tohto lieku do nového obalu v ramci sibezného obchodovania, ak
subezny obchodnik moze pouzivat povodny obal tak, Ze nahradi bezpe¢nostné prvky v stlade
s ustanoveniami smernice 2001/83, zmenenej smernicou 2011/62, a delegovaného nariadenia
2016/161, a to aj vtedy, ked toto nahradenie zanechéva stopy, ktoré su viditelné alebo
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zistitelné po overeni alebo otvoreni obalu pacientom, ibaze by tito viditelnost stép po otvoreni
obalu vyvolavala taky silny odpor voci liekom, ktoré boli predmetom takejto tipravy balenia, Ze
by predstavovala skuto¢nt prekazku ucinného pristupu na trh ¢lenského statu dovozu, ¢o musi
overit vnuatrostatny sad.

192. Napokon vzhladom na vsetky predchddzajice Gvahy navrhujem, aby Studny dvor odpovedal
na prejudicidlne otazky, ktoré polozil Se- og Handelsretten (Namorny a obchodny stud, Dénsko)
vo veci C-224/20, takto:

1. Clanok 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83, zmenenej smernicou 2011/62, sa m4 vykladat

v tom zmysle, Ze nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom v zmysle ¢lanku 3
ods. 2 pism. b) delegovaného nariadenia 2016/161, ktory bol opédtovne umiestneny majitelom
vyrobného povolenia pri Gprave balenia liekov, je rovnocenny s povodnym ndstrojom v zmysle
clanku 47a ods. 1 pism. b) tejto smernice aj v pripade, ze predmetny obal vykazuje pri overeni
na zaklade ¢lankov 16, 20 alebo 25 tohto delegovaného nariadenia alebo po otvoreni kone¢nym
uzivatelom postrehnutelné stopy po tom, Ze pdvodny ndstroj proti neoprdvnenému
manipulovaniu s obalom bol predmetom manipulovania, pod podmienkou, Ze je jasné, Ze toto
manipulovanie je vysledkom legalnej ¢innosti.

. Clanok 15 nariadenia 2017/1001 a ¢ldnok 15 smernice 2015/2436 sa majt vykladat v tom
zmysle, Ze majitel ochrannej zndmky pre liek méze brénit prebaleniu tohto lieku do nového
obalu v ramci subezného obchodovania, ak subezny obchodnik méze pouzivat poévodny obal
tak, ze nahradi bezpe¢nostné prvky v sulade s ustanoveniami smernice 2001/83, zmenenej
smernicou 2011/62, a delegovaného nariadenia 2016/161, a to aj vtedy, ked toto nahradenie
zanechdva stopy, ktoré st viditelné alebo zistiteIné po overeni alebo otvoreni obalu pacientom,
ibaze by této viditelnost stop po otvoreni obalu vyvolavala taky silny odpor voci liekom, ktoré
boli predmetom takejto Gpravy balenia, ze by predstavovala skuto¢nu prekdzku acinného
pristupu na trh ¢lenského $tatu dovozu, co musi overit vnutrostatny sud.

. Clanok 47a ods. 1 smernice 2001/83, zmenenej smernicou 2011/62, sa ma vykladat v tom
zmysle, ze vnutrosStitne organy poverené kontrolou farmaceutického trhu nemaji pravo
stanovit pravidld, ktoré stanovujui, ze lieky vybavené bezpecnostnymi prvkami uvedenymi
v ¢lanku 54 pism. o) tejto smernice, pochddzajice z inych clenskych stitov v ramci subezného
obchodovania, musia byt vo vseobecnosti prebalené do novych obalov, pricom moznost
preznacenia obmedzuju na vynimoc¢né pripady.

. Clanok 15 nariadenia 2017/1001 a ¢lanok 15 smernice 2015/2436 sa majt vykladat v tom
zmysle, Zze majitel ochrannej zndmky na vyrobku ma pravo brénit uvddzaniu tohto vyrobku na
trh v situdcii, ked subezny obchodnik uvedeny vyrobok prebalil do nového obalu, na ktorom
uviedol iba niektoré ochranné zndmky patriace tomuto majitelovi, ktoré sa nachddzali na
povodnom obale alebo ich nahradil inymi oznaceniami, pricom pouzil tieto ochranné znamky
iba ako odkaz na ndzov vyrobku a obchodné meno jeho vyrobcu, ibaze by boli splnené
podmienky stanovené Sidnym dvorom v rozsudkoch z 11. jala 1996, Bristol-Myers Squibb a i.
(C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282), a z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a i.
(C-348/04, EU:C:2007:249), ¢o prinélezi overit vnitrostitnemu sidu. Ak vsak v takejto situdcii
existuje nebezpecenstvo zdsahu do zdkladnej funkcie ochrannej znamky, ktorou je oznacit
a zarucit povod vyrobku, majitel ochrannych zndmok k tomuto vyrobku ma pravo brénit jeho
uvedeniu na trh bez toho, aby bolo potrebné overit, ¢i st splnené tieto podmienky.
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