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A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (piata komora)

zo 17. novembra 2022 *

,Navrh na zacatie prejudicialneho konania — Cldnky 34 a 36 ZFEU — Volny pohyb tovaru —
Dusevné vlastnictvo — Ochranné zndmky — Nariadenie (EU) 2017/1001 — Ochranna zndmka
Eurépskej tinie — Clanok 9 ods. 2 — Clanok 15 — Smernica (EU) 2015/2436 —
Aproximdcia pravnych predpisov ¢lenskych $tétov v oblasti ochrannych zndmok — Clanok 10
ods. 2 — Clanok 15 — Préava z ochrannej zndmky — Vyéerpanie prav z ochrannej zndmky —
Stbezny dovoz liekov — Uprava balenia vyrobku oznac¢eného ochrannou zndmkou —
Novy vonkajsi obal — Nahradenie ochrannej zndmky uvedenej na pévodnom vonkajsom obale
inym ndzvom vyrobku — Opétovné umiestnenie ochrannej zndmky majitela $pecifickej pre
vyrobok s vyli¢enim inych ochrannych znamok alebo rozlisujticich oznaceni uvedenych na tomto
pévodnom vonkajsom obale — Namietka majitela ochrannej zndmky — Umelé rozdelenie trhov
medzi ¢lenskymi $§taitmi — Humanne lieky — Smernica 2001/83/ES — Clénok 47a —
Bezpecnostné prvky — Nahradenie — Rovnocenné prvky — Delegované nariadenie
(EU) 2016/161 — Clanok 3 ods. 2 — Néstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom*“

Vo veci C-224/20,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Se- og Handelsretten (Namorny a obchodny sid, Dansko) z 3. aprila 2020
a doruceny Sidnemu dvoru 29. méaja 2020, ktory savisi s konanim:

Merck Sharp & Dohme BV,

Merck Sharp & Dohme Corp.,

MSD Danmark ApS

proti

Abacus Medicine A/S,

Novartis AG
proti

Abacus Medicine A/S,

* Jazyk konania: ddncina.
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Novartis AG
proti

Abacus Medicine A/S,

Novartis AG
proti

Paranova Danmark A/S,

H. Lundbeck A/S
proti

Paranova Danmark A/S,

MSD Danmark ApS,

MSD Sharp & Dohme GmbH,
Merck Sharp & Dohme Corp.
proti

2CARE4 ApsS,

Ferring Leegemidler A/S
proti

Paranova Danmark A/S,

SUDNY DVOR (piata komora),

v zlozeni: predseda piatej komory E. Regan, sudcovia D. Gratsias, M. Ilesi¢ (spravodajca),
I. Jarukaitis a Z. Csehi,

generalny advokat: M. Szpunar,
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tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnd cast konania,
so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD Danmark ApS, MSD Sharp
& Dohme GmbH, v zastipeni: M. Bruus, advokat,

— Novartis AG a Ferring Laegemidler A/S, v zastapeni: C. Friis Bach Ryhl a T. Ryhl, advokater,
— H. Lundbeck A/S, v zastupenti: J. Brinck-Jensen a M. Vittrup, advokater,

— Abacus Medicine A/S, v zastupent: J. . Bugge, advokat,

— Paranova Danmark A/S, v zastupeni: E. Pfeiffer,

— 2 CARE4 ApS, v zastupeni: K. E. Madsen, advokat,

— danska vlada, v zastipeni: M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren a M. Sendahl Wolff,
splnomocneni zastupcovia,

— polskd vlada, v zastapeni: B. Majczyna, splnomocneny zastupca,

— Eurépska komisia, v zasttpeni: E. Gippini Fournier, L. Haasbeek, K. Rasmussen a H. Stovlbzek,
splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 13. januara 2022,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicialneho konania sa tyka vykladu ¢lankov 34 a 36 ZFEU, ¢lanku 9 ods. 2
a ¢lanku 15 nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. jtina 2017
o ochrannej znamke Eurépskej tnie (U. v. EU L 154, 2017, s. 1), ¢lanku 10 ods. 2 a ¢lanku 15
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 zo 16. decembra 2015 o aproximacii
pravnych predpisov clenskych $tatov v oblasti ochrannych znamok (U.v. EU L 336, 2015, s. 1),
clanku 47a a ¢lanku 54 pism. o) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES
L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012 (U. v. EU L 299, 2012, s. 1) (dalej len ,,smernica 2001/83%),
ako aj ¢lanku 16 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa
doplna smernica 2001/83 (U.v. EU L 32, 2016, s. 1).

Tento ndvrh bol podany v rdmci siedmich sporov medzi vyrobcami liekov, a to spolo¢nostami
Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD Danmark ApS, Novartis AG,
H. Lundbeck A/S, MSD Sharp & Dohme GmbH a Ferring Leegemidler A/S, majitelkami
ochrannych zndmok, pod ktorymi sa predavaja lieky, ktoré tieto spolo¢nosti vyrabajq,
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a subeznymi dovozcami farmaceutickych vyrobkov, a to spolo¢nostami Abacus Medicine A/S,
Paranova Danmark A/S a 2CARE4, tykajucich sa dovozu liekov uvddzanych tymito vyrobcami na
trh v inych ¢lenskych $tatoch, do Danska.

Pravny ramec

Pravo Unie

Smernica 2015/2436

Odévodnenie 28 smernice 2015/2436 znie:

»Zo zdsady volného pohybu tovaru vyplyva, ze majitel ochrannej zndmky by nemal byt opravneny
zakazat jej pouzivanie tretou osobou v suvislosti s tovarmi, ktoré boli uvedené do obehu
v [Eurépskej] tnii pod ochrannou zndmkou bud tymto majitelom, alebo s jeho suhlasom, okrem
pripadov, ked mé majitel oprdvnené dovody namietat proti dals$iemu obchodovaniu s tovarom.”

Clanok 10 tejto smernice, nazvany ,Prava z ochrannej znamky“, stanovuje:

”1‘

2.

Zéapisom ochrannej zndmky nadobuida majitel vylu¢né préava k ne;j.

Bez toho, aby boli dotknuté prava majitelov nadobudnuté predo diiom podania alebo diiom

prava prednosti zapisanej ochrannej znamky, méa majitel uvedenej zapisanej ochrannej zndmky
pravo zabrénit vSetkym tretim osobdam, ktoré nemaju jeho sthlas, aby v obchodnom styku
pouzivali v stvislosti s tovarmi alebo sluzbami akékolvek oznacenie, ak:

a)

b)

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;

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 st im podobné, pokial existuje pravdepodobnost zdmeny na strane
verejnosti; pravdepodobnost zdmeny zahfna pravdepodobnost asocidcie oznacenia
s ochrannou znamkou;

oznacenie je zhodné s ochrannou zndmkou alebo je jej podobné bez ohladu na to, ¢i sa pouziva
v suvislosti s tovarmi alebo sluzbami, ktoré si zhodné s tovarmi alebo sluzbami, pre ktoré je
ochranna znamka zapisand, alebo si im podobné alebo nepodobné, ak md tito ochranna
znamka v ¢lenskom s$tate dobré meno a ak pouzivanie tohto oznacenia bez nalezitého dovodu
neopravnene tazi z rozliSovacej sposobilosti alebo dobrého mena tejto ochrannej znamky,
alebo im je na ujmu.

Podla odseku 2 mozno zakézat najma:
umiestnovat oznacenie na tovary alebo na ich obal;

pontkat tovary alebo ich uvddzat na trh alebo ich na tieto ucely skladovat pod tymto
oznacenim alebo ponukat ¢i poskytovat takto oznacené sluzby;
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c) dovazat alebo vyvazat takto oznaceny tovar;

“«

Clanok 15 uvedenej smernice, nazvany ,VyCerpanie prav z ochrannej znamky*, stanovuje:

»1. Ochrannd zndmka neopraviiuje majitela, aby zakdzal jej pouzivanie v suvislosti 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 ma majitel opodstatnené doévody namietat proti dal$iemu
obchodovaniu s tovarom, najma ak sa po uvedeni tovaru na trh zmenil alebo zhorsil stav tovaru.”

Nariadenie 2017/1001
Odovodnenie 22 nariadenia 2017/1001 uvadza:

»Zo zésady volného pohybu tovaru vyplyva, Ze je nevyhnutné, aby bol majitel ochrannej zndmky
Eurdpskej tnie opravneny zakdzat jej pouzivanie tretej osobe, pokial ide o tovary, ktoré boli
uvedené do obehu v Eurépskom hospodérskom priestore pod ochrannou zndmkou, bud nim,
alebo s jeho stthlasom, okrem pripadov, ked existuju legitimne dovody, aby majitel bol proti
dalsej komercializacii tovarov.”

Podla ¢lanku 9 tohto nariadenia, nazvaného ,,Prdva z ochrannej zndmky Eurdépskej tnie®:
,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
dfiom préva prednosti ochrannej znamky EU, ma majitel uvedenej ochrannej znamky EU pravo
zabranit 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 znamkou EU a pouziva sa v suavislosti s tovarmi alebo
sluzbami, ktoré si zhodné s tymi, pre ktoré je ochranna zndmka EU zapisana;

b) oznacenie je zhodné s ochrannou znimkou 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 zapisand, alebo st im podobné, pokial existuje pravdepodobnost zdmeny na strane
verejnosti; pravdepodobnost zameny zahfna pravdepodobnost asocidcie oznacenia
s ochrannou znamkou;

c) oznacenie je zhodné s ochrannou znamkou EU alebo je jej podobné bez ohladu na to, ¢i sa
pouziva v stuvislosti s tovarmi alebo sluzbami, ktoré st zhodné s tovarmi alebo sluzbami, pre
ktoré je ochranna zndmka EU zapisana, ktoré im st podobné alebo ktoré im nie st podobné,
ak ma ochrannd zndmka EU v Unii dobré meno a ak pouzivanie uvedeného oznacenia bez
nalezitého dovodu neoprivnene tazi z rozliSovacej sposobilosti alebo dobrého mena
ochrannej zndmky EU alebo im je na ujmu.
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3. Podla odseku 2 mozno zakdzat najma:
a) umiestnovat oznacenie na tovary alebo na obal uvedenych tovarov;

b) ponukat takto oznacené tovary, uvadzat ich na trh alebo ich na tieto tcely skladovat, alebo
pontkat ¢i poskytovat takto oznacené sluzby;

c) dovazat alebo vyvazat takto oznaceny tovar;

“

Clanok 15 uvedeného nariadenia s nazvom ,,Vycerpanie prav z ochrannej znamky Eurdépskej tnie“
stanovuje:

,1. Ochranni zndmka EU neopraviuje majitela zakazat jej pouzivanie pre tovary, ktoré boli
uvedené na trh v Eurdépskom hospodarskom priestore pod takouto ochrannou znamkou
samotnym majitelom ochrannej zndmky alebo s jeho stthlasom.

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

Smernica 2001/83
Odovodnenia 2 az 5, 14, 40 a 41 smernice 2001/83 stanovuju:

»(2) Zakladnym cielom vsetkych pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribicia a pouzivanie
liekov musi byt ochrana verejného zdravotnictva [zdravia — neoficidlny preklad).

(3) Tento ciel je vsak potrebné dosiahnut takymi prostriedkami, ktoré neobmedzuji rozvoj
farmaceutického priemyslu alebo obchod s liekmi v radmci spolo¢enstva.

(4) Obchod s liekmi v rdamci spoloCenstva obmedzuji nezrovnalosti medzi niektorymi
vnatro§titnymi ustanoveniami, najmd medzi ustanoveniami tykajacimi sa liekov
(s vynimkou latok alebo kombindcii latok, ktoré su potravou, krmivom pre zvieratd alebo
toaletnym pripravkom), a tieto nezrovnalosti priamo ovplyviuju fungovanie vnatorného
trhu.

(5) Tieto prekdzky sa musia preto odstranit; na dosiahnutie tohto ciela je potrebna aproximdcia
prislusnych ustanoveni.

(14) Této smernica predstavuje vyznamné opatrenie na dosiahnutie ciela, ktorym je volny pohyb
liekov. So zretelom na skusenosti ziskané predovsetkym vo [Vybore pre farmaceutické
$peciality patriacom do Eurdpskej agentiry na hodnotenie liekov, zriadenej nariadenim
Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na zdklade ktorého sa stanovuju postupy
spoloCenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouZitie v humdnnej
a veterinarnej medicine a zriaduje sa Eurépska agentdra na hodnotenie liekov (U. v. ES
L 214, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151)], budu potrebné dalsie opatrenia, ktoré méozu
zrusit vSetky zostavajice prekazky volného pohybu farmaceutickych $pecialit.

6 ECLLI:EU:C:2022:893



10

11

Rozsupok zo 17. 11. 2022 — Vec C-224/20
MERCK SHARP & DOHME A 1.

(40) Ustanovenia platné pre informdcie poskytované pouzivatelom musia zabezpecovat vysoky
stupenn ochrany spotrebitela, aby sa lieky mohli pouzivat sprdvne na zdklade dplnych
a zrozumitelnych informdcii.

(41) Uvedenie na trh liekov, ktorych oznacenie a pribalové informaécie su v sulade s touto
smernicou nebude zakazané alebo obmedzované z dovodov suvisiacich s oznacenim alebo
s pribalovym letdkom.”

Podla ¢ldnku 40 tejto smernice:

,1. Clenské staty prijmu véetky potrebné opatrenia, aby zabezpedili, Ze vyroba liekov na ich tizem
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 kompletna aj ciastkovd vyrobu, aj na rozne
procesy rozdelovania, balenia alebo prezentdcie.

“«

Clanok 47a ods. 1 uvedenej smernice 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 stlade s ¢lankom 54 pism. o)
takymi bezpec¢nostnymi prvkami, ktoré su 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.

Bezpeclnostné prvky sa povazuju za rovnocenné, ak:

i) splnaju poziadavky stanovené v delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 54a ods. 2 a

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

c) nahradenie bezpecnostnych prvkov sa vykondava v sulade s prislusnou spravnou vyrobnou
praxou pre lieky a

d) nahradenie bezpec¢nostnych prvkov podlieha dozoru prislusnym organom.“
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Podla ¢lanku 54 tej istej smernice:

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

a) nazov lieku, po ktorom nasleduje jeho koncentrécia a liekova forma a pripadne oznacenie, ¢i je
urceny pre kojencov, deti alebo pre dospelych; ak liek obsahuje az tri a¢inné latky, uvedie sa

medzindrodny neregistrovany nazov (INN - international non-proprietary name), alebo ak
taky neexistuje, bezny nazov;

o) pre lieky, ktoré nie sui rddiofarmakd podla ¢lanku 54a ods. 1, bezpec¢nostné prvky, ktoré
distribatorom a osobam 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.®
Clanok 54a smernice 2001/83 stanovuje:

»1. Akv stlade s postupom podla odseku 2 pism. b) tohto ¢lanku neboli lieky na lekdrsky predpis
zapisané do zoznamu, sd vybavené bezpe¢nostnymi prvkami podla ¢ldnku 54 pism. o).

2. ,[Eurdpska] komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v stilade s ¢lankom 121a a za
podmienok ustanovenych v ¢lankoch 121b a 121c opatrenia dopliujice ¢lanok 54 pism. o)
s ciefom stanovit podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky uvedené v ¢lanku 54 pism. o).

5. Clenské $taty mozu na tcely dhrady alebo dohladu nad liekmi rozsirit rozsah uplatiiovania
$pecifického identifikidtora uvedeného v ¢lanku 54 pism. o) na akykolvek liek, ktory sa vydava na
lekarsky predpis alebo sa uhradza.

Clenské $taty moézu na ucely dhrady, dohladu nad liekmi alebo farmakoepidemioldgie vyuzit
informacie obsiahnuté v registracnom systéme uvedenom v odseku 2 pism. e) tohto ¢lanku.

Clenské $tity mozu na ucely bezpecCnosti pacientov rozsirit rozsah uplatnovania ndstroja proti
manipulovaniu s obalom uvedeného v ¢lanku 54 pism. o) na akykolvek liek.

Clanok 57 tejto smernice znie:

,Bez ohladu na ¢lanok 60, ¢lenské $taty mozu vyzadovat pouzivanie istych foriem oznacCovania
lie¢ivych vyrobkov, ¢o umozni zistit:

— cenu lieku,
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— podmienky hradenia organizaciami socidlneho zabezpecenia,
— pravny stav pre vydaj pacientovi v stlade s hlavou VI,
— pravost a identifikdciu v stilade s ¢linkom 54a ods. 5.

V pripade liekov s povolenim, vydanym na zdklade nariadenia [Eurépskeho parlamentu a Rady]
(ES) ¢. 726/2004 [z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pre registraciu liekov na
huménne pouzitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eur6pska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229)], ¢lenské $taty musia pri
uplatnovani tohto ¢lanku dodrziavat podrobné pokyny, uvedené v ¢lanku 65 tejto smernice.”

Cléanok 59 uvedenej smernice vymenuva informdcie, ktoré musia byt uvedené v pribalovom letaku,
ktory je pripojeny k lieku.

Clanok 60 tej istej smernice stanovuje:

»Clenské staty nesmu zakdzat ani branit uvedeniu lieku na trh na svojom tzemi z dévodov suvisiacich
s oznacCenim alebo s pribalovym letdkom, ked tieto vyhovuju poziadavkdm tejto hlavy.”

Clanok 63 ods. 1 prvy pododsek smernice 2001/83 znie:

,<Udaje pre oznac¢ovanie uvedené v ¢lankoch 54, 59 a 62 sa uvadzaji v tradnom jazyku alebo dradnych
jazykoch clenského statu, v ktorom sa liek uvadza na trh, ako je stanovené na tucely tejto smernice
tymto Clenskym $tatom.”

Podla ¢ldnku 69 ods. 2 tejto smernice:

»Bez ohladu na odsek 1 ¢lenské $taty mdzu pozadovat pouzivanie istych typov oznacovania, aby na
nich boli uvedené:

— cena liekuy,

— podmienky prepldcania organizaciami socidlneho zabezpecenia.”

Smernica 2011/62/EU

Odovodnenia 2, 3, 11, 12, 29 a 33 smernice Eurépskeho paglamentu a Rady 2011/62/EU
z 8. juna 2011, ktorou sa meni a doplna smernica 2001/83 (U. v. EU L 174, 2011, s. 74), stanovuju:

,(2) V Unii dochidza k alarmujiicemu ndrastu liekov, ktoré st falované z hladiska ich
totoznosti, histérie ¢i povodu. Tieto lieky obycajne obsahuji substandardné alebo falsované
zlozky, neobsahuju ziadne zlozky alebo obsahuju zlozky, vritane uacinnych latok,
v nespravnej davke, ¢o predstavuje nezanedbatelné riziko pre verejné zdravie.

(3) Z minulej skasenosti vyplyva, ze takéto falSované lieky sa nedostivaju k pacientovi iba
nelegédlnou cestou, ale aj cez legilny dodévatelsky retazec. Toto predstavuje osobitna
hrozbu pre ludské zdravie a méze viest k strate dovery pacienta aj v legdlny dodévatelsky
retazec. Smernica [2001/83] by sa mala zmenit a doplnit, aby reagovala na tato narastajicu
hrozbu.

ECLI:EU:C:2022:893 9



20

(11)

Rozsupok zo 17. 11. 2022 — Vec C-224/20
MERCK SHARP & DOHME A 1.

Je potrebna harmonizacia bezpe¢nostnych prvkov pre lieky v ramci Unie s cielom zohladnit
nové profily rizika a zaroven zabezpecit fungovanie vnatorného trhu s liekmi. Tieto
bezpecnostné prvky by mali umoznovat overenie pravosti a identifikiciu jednotlivych
baleni a zaroven poskytovat dékaz o manipuldcii. ...

Kazdy ucastnik dodévatelského retazca, ktory bali lieky, musi byt drZitelom vyrobného
povolenia. Aby boli bezpe¢nostné prvky Gc¢inné, drzitel vyrobného povolenia, ktory nie je
povodnym vyrobcom lieku, by mal byt opravneny odstranovat, nahradzat alebo zakryvat
tieto prvky len za prisnych podmienok. Bezpec¢nostné prvky by sa predovsetkym v pripade
opédtovného balenia mali nahradit rovnocennymi bezpecnostnymi prvkami. Na tieto ucely
by sa mal jasne vymedzit vyznam pojmu ,rovnocenny’. Tieto prisne podmienky by mali
zaistit primerané zdruky proti vstupu falSovanych liekov do doddvatelského retazca
s cielom chrénit pacientov, ako aj zdujmy drzitelov povolenia na uvedenie na trh a vyrobcov.

Touto smernicou nie s dotknuté ustanovenia o pravach dusevného vlastnictva. Jej
konkrétnym cielom je zabranit vstupu falSovanych liekov do legdlneho dodéavatelského
retazca.

Kedze ciel tejto smernice, a to zabezpecenie fungovania vnutorného trhu s liekmi pri
zabezpeceni vysokej urovne ochrany verejného zdravia pred falSovanymi liekmi, nemozno
uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych statov, ale z dovodu rozsahu tohto opatrenia ho
mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 [ZEU]. V stlade so z4sadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku tato smernica neprekracuje raimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.”

Delegované nariadenie 2016/161

Odovodnenia 1, 11, 12 a 15 delegovaného nariadenia 2016/161 stanovuju:

n(l)

10

Smernicou [2001/83] sa stanovuju opatrenia na zabranenie vstupu falSovanych liekov do
legdlneho dodévatelského retazca tym, Ze sa na obaloch niektorych liekov na huménne
pouzitie musia na ucely ich identifikicie a overenia pravosti uvddzat bezpecnostné prvky
pozostavajuce zo S$pecifického identifikitora a ndastroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom.

Aby sa velkoobchodnym distribitorom a osobdm, ktoré maju povolenie alebo st opravnené
dodévat lieky verejnosti, ulahc¢ilo overovanie pravosti $pecifického identifikitora a jeho
deaktivdcia je potrebné zabezpecit, aby Struktura a kvalita tlace dvojrozmerného ciarového
kédu, v ktorom je $pecificky identifikator zakédovany, umoznovali vysokorychlostné ¢itanie
a minimalizovali chyby pri ¢itani.

ECLLI:EU:C:2022:893



21

22

23

24

Rozsupok zo 17. 11. 2022 — Vec C-224/20
MERCK SHARP & DOHME A 1.

(12) Datové prvky Specifického identifikitora by mali byt na obale vytlacené tak, aby boli
Citatelné aj volnym okom, ¢im sa v pripade necitatelného dvojrozmerného c¢iarového kédu
umozni overit pravost $pecifického identifikatora a jeho deaktivaciu.

(15) Na zarucenie pravosti lieku v systéme kontroly od zaciatku do konca je potrebné overit oba
bezpecnostné prvky. Cielom overovania pravosti $pecifického identifikdtora je zarudit, Ze
liek pochddza od legalneho vyrobcu. Overenim nastroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom sa zisti, ¢i bol obal po tom, ako odisiel od vyrobcu, otvoreny alebo
zmeneny, ¢im sa zaruci pravost jeho obsahu.”

Podla ¢ldnku 3 ods. 2 delegovaného nariadenia 2016/161:

»Uplatiuje sa toto vymedzenie pojmov:

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

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

Clanok 10 tohto delegovaného nariadenia s ndzvom ,Overovanie bezpe¢nostnych prvkov znie:

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

a) pravost $pecifického identifikatora;
b) neporusenost néstroja proti neopradvnenému manipulovaniu s obalom.”
Clanok 16 ods. 1 uvedeného delegovaného nariadenia uvadza:

,Pred odstrdnenim ¢i prekrytim, bud tplnym, alebo ¢iasto¢nym, bezpe¢nostnych prvkov v silade
s ¢lankom 47a smernice [2001/83], vyrobca overi:

a) neporusenost ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom;
b) pravost $pecifického identifikatora a jeho deaktivaciu v pripade, ze sa md nahradit.”

Clanok 24 toho istého delegovaného nariadenia, nazvany ,Opatrenia, ktoré prijimaju
velkoobchodni distribttori v pripade podozrenia na neopravnend manipuldciu s obalom alebo
falsovanie®, znie:

»Velkoobchodny distributor nesmie doddvat ani vyvazat liek, pri ktorom md dévod sa domnievat, Ze
doslo k neopravnenej manipuldcii s jeho obalom, alebo ak sa overenim bezpecnostnych prvkov zisti,
ze liek nemusi byt pravy. Bezodkladne o tom informuje prislu$né organy.”
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Clanok 25 delegovaného nariadenia 2016/161, nazvany ,Povinnosti 0séb, ktoré maji povolenie
alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti“, vo svojich odsekoch 1 a 3 stanovuje:

»1. Osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti musia v Case
dodania lieku verejnosti overit bezpe¢nostné prvky a deaktivovat specificky identifikdtor kazdého
lieku vybaveného bezpec¢nostnymi prvkami, ktory verejnosti dodavaju.

3. Na overenie pravosti Specifického identifikatora lieku a jeho deaktivaciu sa osoby, ktoré maju
povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, musia pripojit na registracny systém
uvedeny v clanku 31 cez ndrodné alebo nadnidrodné registre, ktoré sluzia clenskému statu,
v ktorom ziskali povolenie alebo opravnenie.”

Podla ¢ldnku 30 tohto delegovaného nariadenia, nazvaného ,Opatrenia, ktoré prijimaju osoby
s povolenim alebo opravnené dodavat lieky verejnosti v pripade podozrenia z falsovania“:

»Ak osoby, ktoré maji povolenie alebo st oprdvnené dodavat lieky verejnosti, maju dovod sa
domnievat, Ze doslo k neoprivnenej manipuldcii s obalom lieku, alebo ak sa overenim
bezpecnostnych prvkov zisti, ze liek nemusi byt pravy, tieto osoby, ktoré maja povolenie alebo st
opravnené dodévat lieky verejnosti, nesmu tento liek dodat a bezodkladne o tom informuju prislusné
organy.”

Clanok 34 ods. 4 uvedeného delegovaného nariadenia uvadza:

»Po prijati informdcii uvedenych v ¢lanku 35 ods. 4 centréla zabezpedi elektronické prepojenie ¢isiel
Sarze pred a po prebaleni alebo preznaceni so siborom deaktivovanych Specifickych identifikatorov
a so suborom rovnocennych $pecifickych identifikatorov, ktorymi st lieky oznacované.”

Clanok 35 ods. 4 toho istého delegovaného nariadenia uvadza:

»V pripade kazdej Sarze prebalenych alebo preznacenych baleni lieku, na ktoré boli umiestnené
rovnocenné $pecifické identifikatory na ucely splnenia ustanoveni ¢lanku 47a smernice [2001/83],
osoba zodpovednad za uvddzanie lieku na trh odosle do centraly informdciu o cisle, resp. ¢islach Sarze
baleni, ktoré maju byt prebalené alebo novo oznacené, ako aj informaciu o S$pecifickych
identifikitoroch na tychto baleniach. Centrilu dodatoc¢ne informuje o cisle Sarze pridelenom po
prebaleni alebo preznaceni a takisto o rovnocennych Specifickych identifikatoroch v danej sarzi.”

Delegované nariadenie 2016/161 sa podla svojho ¢ldnku 50 druhého odseku zacalo uplatiiovat od
9. februdara 2019.

Ddnske prdavo

Smernica 2015/2436 bola do danskeho prava prebratd prostrednictvom varemeerkeloven (zdkon
o ochrannych znamkach), ktorého § 10a v podstate zodpoveda ¢lanku 15 tejto smernice.
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V stlade s ustanoveniami kapitoly 3 lov om leegemidler (zédkon o liekoch), v zneni uplatnitelnom
na spor vo veci samej (dalej len ,zdkon o liekoch®), subezni dovozcovia liekov, ktori vykondvaja
dodato¢né oznacovanie alebo opédtovné balenie do novych vonkajsich obalov, aby splnili
podmienky na uvedenie na trh v Déansku, musia byt okrem povolenia na uvedenie na trh
drzitelmi vyrobného povolenia.

Podla § 59a ods. 2 a 5 zdkona o liekoch:

»2. Vyrobcovia liekov na humdanne pouzitie, ktoré si na predpis, umiestnia na lieky bezpe¢nostné
prvky. ...

5. Sundheds- og Aldreministeriet [Ministerstvo zdravotnictva a seniorov, Dansko] prijima
nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie cielov sledovanych bezpec¢nostnymi prvkami, ako aj ich
ucelu.”

Podla § 62 ods. 1 Bekendtgerelse nr. 1297 om recepter og dosisdispensering af leegemidler
(nariadenie ¢. 1297, o predpisovani a jednotkovom dévkovani liekov) z 28. novembra 2019
lekdrnici musia v zdsade dodat najlacnejsi liek v ramci urcitej kategérie schvalenych liekov, ktory
moze nahradit liek predpisany lekdrom (zdsada generickej substitucie).

Konania vo veci samej a prejudicialne otazky

Zalobkyne v sporoch vo veci samej st vyrobcami liekov a majitelkami ochrannych zndmok, pod
ktorymi sa predavaji nimi vyrdbané lieky.

Zalované v sporoch vo veci samej dovazaji do Dénska lieky, ktoré tito vyrobcovia uviedli na trh
v inych clenskych §tatoch.

Pred ich uvedenim na trh v Dénsku st tieto lieky predmetom prebalenia do novych vonkajsich
obalov. V niektorych sporoch vo veci samej je ochrannd znamka uvedenych vyrobcov umiestnena
na tomto novom vonkaj$om obale, zatial ¢o v inych z tychto sporov je tito ochrannd zndmka
nahradend novym ndzvom vyrobku. V tomto poslednom uvedenom pripade v$ak novy vonkajsi
obal uvddza, ze liek, ktory obsahuje, zodpovedd lieku uvddzanému na trh majitefom pod jeho
ochrannou zndmkou a ze termoformné blistre nachadzajtce sa vnutri tohto nového vonkajsieho
obalu st oznacené touto ochrannou znidmkou. V novom pribalovom letdku pripojenom
k predmetnému lieku sa tiez uvddza, Ze tento liek zodpovedd lieku predivanému majitelom
ochrannej zndmky pod jeho ochrannou znamkou.

Zalobkyne vo veci samej tvrdia, Ze za okolnosti, akymi st okolnosti sporov vo veci samej, im pravo
ochrannych zndmok prizndva pravo branit prebaleniu predmetnych liekov do novych vonkajsich

obalov.

Zalované vo veci samej tvrdia, Ze tito uprava balenia je nevyhnutnd, a teda dovolena.
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Podla vnutrostatneho stidu otdzkou, ktora vznika v sporoch vo veci samej, je otdzka, ¢i Zalobkyne
vo veci samej mozu namietat proti tomuto prebaleniu, ¢im by prinutili zalované vo veci samej
uvadzat dotknuté lieky na trh v Dansku v ich pé6vodnom prelepenom vonkajsom obale po tom,
ako nahradili pribalovy letdk pripojeny k tymto liekom a umiestnili na tento obal novy $pecificky
identifikitor a ndhradny néstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.

V tejto suavislosti tento sid uvadza, Ze Legemiddelstyrelsen (Agentdra pre lieky, Dansko)
uverejnila 18. decembra 2018 dokument obsahujici otizky a odpovede tykajiuce sa
bezpec¢nostnych prvkov umiestnenych na obaloch liekov. V zneni aktualizovanom
20. janudra 2020 tento dokument obsahuje v Casti, nazvanej ,,Subezné dovozy®, tito otazku: ,Bolo
by v rozpore s nariadenim, keby stubezny dovozca nahradil nastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom inym néstrojom?“

V odpovedi na tdato otdzku Agentura pre lieky uvadza:

,Ano, Agenttra pre lieky sa domnieva, Ze plati vieobecné 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 neoprdvnenému 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 informadcie atd.

[Dokument s ndzvom ,Safety features for medicinal products for human use — Questions and
answers — verzia 18" (BezpeCnostné prvky pre lieky na huménne pouzitie — Otazky
a odpovede — verzia 18), vypracované Komisiou], uvadza, ze za urcitych osobitnych podmienok
subezni dovozcovia moézu ,legilne’ otvorit obaly liekov najmé preto, aby do obalu vlozili novy
pribalovy letdk, a ndsledne musia nahradit pévodny nastroj proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom novym nastrojom proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom, pokial sa tento postup
uskuto¢ni pod dohladom prislusnych orgdnov a novy ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom tplne zapecati obal a prekryje vsetky viditeIné zndmky tohto legélneho
otvorenia. NavySe nahradenie nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom sa musi
uskuto¢nit v stilade so spravnymi vyrobnymi postupmi... pre lieky a subezny dovozca, ktory
v stlade so zdkonom otvori balenie liekov a umiestni na obal novy nastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom, musi najprv overit pravost Specifického identifikatora a neporusenost
nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom na pévodnom obale v sulade
s ¢lankom 47a ods. 1 pism. a) smernice 2001/83.

KedZe, ako uz bolo uvedené, plati vseobecné pravidlo, podla ktorého stibezni dovozcovia musia
podla novych ustanoveni nariadenia opitovne zabalit vyrobky do novych obalov, Agenttra pre
lieky sa domnieva, Ze vynimka opisand Komisiou sa uplatni len vo vynimoc¢nych situdciach,
napriklad ked si ohrozené dodavky liekov.

V Ddnsku sa vynimka v zdsade nemoze uplatnit v stvislosti s novou zZiadostou o povolenie na

uvedenie na trh pre stibezny dovoz. Tieto ziadosti musia spinat vieobecné poziadavky vratane
vSeobecného pravidla, podla ktorého lieky musia byt opéatovne zabalené 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 vSeobecného pravidla o opdtovnom
baleni, subezny dovozca moze poziadat o vynimku predloZenim Ziadosti o vynimku z nariadenia
o oznacovani. ... Okrem dodrzania uvedeného usmernenia musia stibezni 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.”

KedZe za tychto okolnosti Sg- og Handelsretten (Ndmorny a obchodny sid, Dénsko) dospel
k zéveru, Ze spory vo veci samej vyvolavaju otazky vykladu prava Unie, 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 méze namietat voci dalsiemu predaju
lieku, ktory stibezny dovozca prebalil do novych vonkajsich obalov, na ktorych vyobrazil
ochrannd zndmku, pokial:

a) dovozca vie vyhotovit balenie, ktoré moze byt uvedené na trh v ¢lenskom state dovozu, a...
ziskat uc¢inny pristup [na trh tohto ¢lenského statu], ak porusi péovodny vonkajsi obal, aby
na vnuatorny obal umiestnil nové oznacenia a/alebo nahradil pribalovy letdk, a nasledne
opidtovne zapecati pdvodny vonkajsi obal novym nastrojom proti neopravnenému
manipulovanou s obalom v sdlade s ¢lankom 47a [smernice 2001/83] a s ¢lankom 16
[delegovaného nariadenia 2016/161]?

b) dovozca nevie vyhotovit balenie, ktoré moze byt uvedené na trh v ¢lenskom s$tate dovozu,
a... ziskat ucinny pristup [na trh tohto ¢lenského statu], ak porusi povodny vonkajsi obal,
aby na vnutorny obal umiestnil nové oznacenia a/alebo nahradil pribalovy letdk,
a nasledne opdtovne zapecati pdvodny vonkajsi obal novym ndastrojom proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom v sulade s ¢lankom 47a smernice 2001/83...
a ¢lankom 16 delegovaného nariadenia 2016/161?

2. Mad sasmernica 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 povodny obal liekov (v savislosti s dodato¢nym
oznacovanim po otvoreni obalu takym spésobom, ze povodny néstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom bol tplne alebo ¢iastocne prekryty a/alebo odstraneny), 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
ddkazov o manipuldcii s liekmi‘, pokial obal liekov... vykazuje viditelné znamky 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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a) pri povinnom overeni neporuSenosti 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 2011/83..., ako aj ¢lanok 10 pism. b) a clanky 25 a 30 delegovaného
nariadenia 2016/161], alebo

b) ked balenie liekov niekto otvori, napriklad pacient?

Ak je odpoved na druht otdzku zdporna:

Maja sa potom clanok 15 smernice 2015/2436, ¢lanok 15 nariadenia 2017/1001 a ¢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 clenskom $tate
dovozu, pokial sibezny dovozca nemdze liek dodato¢ne oznacit a opédtovne zapecatit
povodné balenie v stlade s ¢lankom 47a smernice 2001/83..., t. j. tak, aby obal liekov...
nevykazoval viditelné zndmky toho, Zze s pdvodnym ndstrojom proti neoprdvnenému
manipulovaniu s obalom sa manipulovalo, alebo... aby sa to nedalo zistit ohmatanim
vyrobku, ako je opisané v druhej otdzke, ¢o by bolo v rozpore s tymto ¢lankom 47a?

Ma sa smernica 2001/83... a delegované nariadenie 2016/161 v spojeni s clankami 34
a 36 ZFEU, ako aj s ¢ldnkom 15 ods. 2 smernice 2015/2436 a ¢lankom 15 ods. 2 nariadenia
2017/1001 vykladat v tom zmysle, Ze ¢lensky stat (v Dansku Agentura pre lieky) je opravneny
prijat usmernenia, podla ktorych sa vo vSeobecnosti opiatovné zabalenie do novych vonkajsich
obalov vykonava len na zdklade ziadosti vo vynimo¢nych pripadoch (napriklad v pripade
ohrozenia doddvok lieku) a dodato¢né oznacenie a opdtovné zapecatenie pomocou
umiestnenia novych bezpec¢nostnych prvkov na péovodny vonkajsi obal mdze byt pripustné,
alebo... je skuto¢nost, Ze clensky stit vydd a dodrziava také usmernenia, nezlucitelnd
s ¢lankami 34 a 36 ZFEU a/alebo s c¢lankom 47a smernice 2001/83 a ¢lankom 16
delegovaného nariadenia 2016/161?

Ma sa ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436 a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001 v spojeni

s ¢ldnkami 34 a 36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze opitovné zabalenie do novych vonkajsich

obalov, ktoré vykond stibezny dovozca v stilade s usmerneniami prijatymi ¢lenskym §tatom, na

aké poukazuje otdzka 4, treba povazovat za potrebné na tucely judikatiry Stdneho dvora

Eurépskej tnie:

a) ak su také usmernenia zlucitelné s ¢ldnkami 34 a 36 ZFEU a judikattirou Stidneho dvora
o subeznom dovoze liekov?

b) ak st také usmernenia nezluéitelné s ¢lankami 34 a 36 ZFEU a judikatdrou Stidneho dvora
o subeznom dovoze liekov?

Maju sa ¢ldnky 34 a 36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze opidtovné zabalenie liekov do novych
vonkajsich obalov [musi byt] objektivne potrebné na ich skuto¢ny pristup na trh v State
dovozu, aj pokial stbezny dovozca neoznaéi novy vonkajsi obal pévodnou ochrannou
znamkou (ndzov vyrobku), ale uvedie na nom ndzov vyrobku, ktory neobsahuje ochrannu
znamku vyrobku majitela ochrannej zndmky (odstrdnenie 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 méze namietat voci dal$iemu predaju lieku, ktory
subezny dovozca opitovne zabali do nového vonkajsieho obalu, pokial subezny dovozca
umiestni na obal iba ochrannt zndmku konkrétneho vyrobku majitela ochrannej zndmky, ale
neuvedie dal$ie ochranné zndmky a/alebo iné rozliSujuce oznacenia, ktoré majitel ochrannej
znamky uviedol na pé6vodnom vonkajsom obale?”

O prejudicialnych otazkach

O prvej az tretej otdzke

Svojou prvou az tretou otdzkou, ktoré je potrebné preskiimat spoloc¢ne, sa vnutrostatny sad
v podstate pyta, ¢i sa maju clanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10
ods. 2 a ¢lanok 15 smernice 2015/2436 v spojeni s ¢lankami 34 a 36 ZFEU vykladat v tom zmysle,
Ze majitel ochrannej zndmky m4d prdvo zabrdnit tomu, aby sibezny dovozca uvddzal na trh liek
prebaleny do nového vonkajsieho obalu, na ktorom je umiestnend tito ochranné znamka, ak by
nahradenie nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom na pévodnom vonkajsom
obale, vykonané podla ¢lanku 47a ods. 1 smernice 2001/83, zanechévalo na tomto pévodnom
vonkajsom obale viditelné, alebo ohmatanim zistitelné stopy otvorenia.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze podla ¢ldnku 9 ods. 1 nariadenia 2017/1001 a ¢lanku 10
ods. 1 smernice 2015/2436 zdpis ochrannej zndmky priznava jej majitelovi vylu¢né pravo, ktoré
podla tohto ¢lanku 9 ods. 2 pism. a) a tohto ¢lanku 10 ods. 2 pism. a) oprdviuje tohto majitela
zabranit vSetkym tretim osobdm, ktoré nemaju jeho sthlas, aby v obchodnom styku pouzivali
oznacenie zhodné s touto ochrannou znamkou pre tovary alebo sluzby zhodné s tymi, pre ktoré
bola ochranna znamka zapisana.

Toto vyhradné pravo bolo priznané majitelovi ochrannej zndmky na ucely ochrany jeho
$pecifickych zdujmov ako majitela tejto ochrannej zndmbky, teda na Gcely zabezpecenia, aby tato
ochrannd znamka plnila vlastné funkcie. Preto musi byt vykon uvedeného prava vyhradeny na
pripady, v ktorych pouzivanie oznacenia tretou osobou obmedzuje alebo je spdsobilé obmedzit
funkcie ochrannej znamky. Medzi tieto funkcie patri nielen zakladna funkcia ochrannej znamky,
ktorou je zarucit spotrebitelom povod tovarov alebo sluzieb, ale takisto jej ostatné funkcie, ako
najmd funkcia spocivajuca v zaruceni kvality tychto tovarov a sluzieb, alebo komunikac¢na,
investi¢na ¢i reklamna funkcia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. jala 2018, Mitsubishi Shoji
Kaisha a Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, bod 34, ako aj citovanu
judikatdru).

Z ustélenej judikatdary vyplyva, ze Uprava balenia vyrobku oznaceného ochrannou znidmkou
vykonand tretou osobou bez suhlasu majitela tejto ochrannej zndmky je sposobild skutoéne
ohrozit zaruku povodu tohto vyrobku (rozsudok zo 17. méja 2018, Junek Europ-Vertrieb,
C-642/16, EU:C:2018:322, bod 23 a citovana judikatuira), pricCom sa spresnuje, Zze pojem ,Gprava
balenia“ v zmysle tejto judikattry zahfna nalepenie novej etikety (pozri v tomto zmysle rozsudok
zo 17. mdja 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 30 a citovand judikatdra).

Podla ¢ldnku 15 ods. 1 nariadenia 2017/1001 a ¢lanku 15 ods. 1 smernice 2015/2436 v$ak ochranna
znamka neopraviuje majitela, aby zakazal jej pouzivanie pre tovary, ktoré boli pod touto
ochrannou zndmkou uvedené majitefom alebo s jeho sihlasom na trh v Unii. Cielom tychto
ustanoveni je zosuladit zdkladné zdujmy ochrany prav z ochrannej zndmky na jednej strane so
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zdujmami volného pohybu tovaru na vnutornom trhu na druhej strane [pozri analogicky, pokial
ide o ¢lanok 7 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/95/ES z 22. oktébra 2008
o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych stitov v oblasti ochrannych zndmok
(U. v. EU L 299, 2008, s. 25), rozsudok z 20. decembra 2017, Schweppes, C-291/16,
EU:C:2017:990, bod 35].

V tejto stvislosti treba pripomenut, ze hoci ¢ldnok 15 nariadenia 2017/1001 a ¢lanok 15 smernice
2015/2436, ktoré su formulované vSeobecne, tplnym sposobom upravuju otdzku vycerpania prav
z ochrannej zndmky a hoci, ak sa predvida harmonizacia opatreni nevyhnutnych na zabezpecenie
ochrany zdujmov uvedenych v ¢lanku 36 ZFEU, kazdé s tym stvisiace vnttro$tatne opatrenie sa
musi posudzovat s ohladom na ustanovenia tohto nariadenia alebo tejto smernice, a nie na
clanky 34 az 36 ZFEU, uvedené nariadenie a uvedend smernica sa musia, tak ako akdkolvek
pravna dprava sekundadrneho prava Unie, vykladat s prihliadnutim na pravidla Zmluvy o FEU
tykajice sa volného pohybu tovaru, a najma na ¢lanok 36 ZFEU (pozri analogicky, pokial ide
o ¢lanok 7 ods. 1 smernice 2008/95, rozsudok z 20. decembra 2017, Schweppes, C-291/16,
EU:C:2017:990, bod 30 a citovanu judikatiru).

Konkrétne z ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001 a ¢lanku 15 ods. 2 smernice 2015/2436
vyplyva, Ze zabrdnenie majitela ochrannej zndmky tprave obalu, ktoré predstavuje vynimku
z volného pohybu tovarov, nemozno pripustit, ak vykon tohto prdva majitelom predstavuje
skryté obmedzenie obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi v zmysle ¢lanku 36 druhej vety ZFEU (pozri
analogicky rozsudok zo 17. méja 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 25
a citovand judikataru). Uéelom préava ochrannych znamok totiz nie je umoznit majitelom
rozdelit si vnutrostitne trhy, a tym podporit zachovanie cenovych rozdielov, ktoré mozu
existovat medzi ¢lenskymi §taitmi (rozsudok z 11. jula 1996, Bristol-Myers Squibb a i., C-427/93,
C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, bod 46).

Skutoc¢nost, Ze majitel ochrannej zndmky vykond svoje prdvo brénit uprave balenia, predstavuje
skryté obmedzenie obchodu v zmysle ¢ldnku 36 druhej vety ZFEU, ak tento vykon prava prispieva
k umelému rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi s$tatmi a ak sa okrem toho uprava balenia
uskutodnuje tak, Ze sa respektuji opravnené zaujmy majitela, o najmi zahrna, Ze Gprava balenia
nenarusuje pévodny stav lieku a nie je spdsobild poskodit dobré meno ochrannej znamky (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 10. novembra 2016, Ferring Leaegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857,
bod 16 a citovanu judikatdru, ako aj zo 17. madja 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, bod 26 a citovanu judikataru).

Skutocnost, Ze majitelovi by nebolo umoznené doméhat sa svojho prava z ochrannej zndmbky, aby
zabranil uvaddzaniu vyrobkov na trh pod jeho ochrannou zndmkou po tuprave ich balenia
dovozcom, znamen4, ze dovozcovi je priznand urcitd moznost, ktord je za normdlnych okolnosti
vyhradend samotnému majitelovi. V désledku toho v zdujme ako majitela ochrannej zndmky a na
Ucely jeho ochrany pred akymkolvek zneuzitim treba preto tGto moznost pripustit, len ak
dotknuty dovozca dodrzi tiez niektoré dalsie poziadavky (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 28. jala 2011, Orifarm a i, C-400/09 a C-207/10, EU:C:2011:519, bod 26, ako aj citovanu
judikataru).
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Podla ustélenej judikatdry tak majitel ochrannej zndmky moéze oprdvnene branit tomu, aby bol
v ¢lenskom §tate dalej uvddzany na trh farmaceuticky vyrobok oznaceny jeho ochrannou zndmkou
a dovezeny z iného clenského s$tatu, ak dovozca tohto vyrobku upravil obal tohto vyrobku a znovu
na nom vyobrazil ochrannt zndmku, s vynimkou tychto pripadov:

— preukdzalo sa, Ze uplatnenie prava z ochrannej zndmky majitelom na ucely zabrinenia
komercializacie vyrobku v upravenom baleni pod touto ochrannou znidmkou prispeje
k umelému rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi $tatmi,

— preukdzalo sa, ze Gprava balenia nemoze narusit poévodny stav vyrobku obsiahnutého v obale,
— na novom obale sa jasne uvedie nazov toho, kto upravil balenie vyrobku, a ndzov vyrobcu,

— prezenticia vyrobku v upravenom baleni nie je sposobilda poskodit dobré meno ochrannej
znamky a jej majitela a

— dovozca pred uvedenim vyrobku v upravenom baleni do predaja informuje majitela ochrannej
znamky a poskytne mu na jeho ziadost vzorku tohto vyrobku (pozri v tomto zmysle 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, ako aj zo 17. mdja 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 28
a citovanu judikataru).

Pokial ide konkrétne o prvi z podmienok uvedenych v predchddzajuicom bode tohto rozsudku,
Sudny dvor rozhodol, Ze k umelému rozdelovaniu trhu medzi ¢lenskymi $titmi prispieva, ak
majitel ochrannej zndmky bréni Gprave balenia liekov v pripade, Ze je tdto Uprava nevyhnutnd na
to, aby sa stibezne dovezeny vyrobok mohol uviest na trh v ¢lenskom s$tate dovozu (rozsudok
z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, bod 18).

Tato podmienka nevyhnutnosti je splnend najma vtedy, ak okolnosti prevazujice v ¢ase uvedenia
na trh v $tate dovozu brania uvddzaniu lieku na trh v rovhakom baleni, v akom bol tento liek
uvedeny na trh v ¢lenskom $tate vyvozu, v dosledku coho je iprava balenia objektivne potrebna na
to, aby mohol byt dotknuty liek sibeznym dovozcom uvadzany na trh v tomto ¢lenskom $tate
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 10. novembra 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, bod 20 a citovanu judikatdru).

Naproti tomu uvedend podmienka nie je splnend, ak dprava balenia vyrobku suavisi vylu¢ne so
zamerom subezného dovozcu dosiahnut obchodnt vyhodu (rozsudok z 26. aprila 2007,
Boehringer Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, bod 37).

Podla judikatdry Stidneho dvora sa predmetnd podmienka nevyhnutnosti tyka tak samotného
postupu pri tprave balenia vyrobku, ako aj vyberu medzi prebalenim a prelepenim (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, bod 38).
Ako totiz uviedol generalny advokat v bode 118 svojich navrhov, kedze uznanie prava sibezného
obchodnika uvddzat v novom obale vyrobok oznaceny ochrannou znamkou na trh bez sthlasu
majitela tejto ochrannej zndmky by znamenalo priznat mu moznost bezne vyhradend tomuto
majitelovi, a to moZznost umiestnit tito ochrann zndmku na tento novy obal, takéto prebalenie
do nového obalu predstavuje hlbsi zdsah do vysad uvedeného majitela ochrannej zndmky ako
jednoduché uvadzanie vyrobku na trh v jeho pévodnom obale, hoci aj preznacenom.
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Sudny dvor tak rozhodol, Ze majitel ochrannej zndmky moze zabrdnit dprave balenia
prostrednictvom nahradenia balenia, ak stibezny dovozca moze opédtovne pouzit povodny obal na
ucely uvedenia na trh v ¢lenskom state dovozu tym, Ze na tento obal nalepi etikety (rozsudok
z 23. aprila 2002, Boehringer Ingelheim a i., C-143/00, EU:C:2002:246, bod 49, ako aj citovana
judikatira). Majitel ochrannej zndmky vSak mé pravo zabranit tomu, aby stibezny dovozca
vykonal tato dpravu balenia len pod podmienkou, Ze liek, na ktorom st prelepené nalepky, moze
skutoc¢ne vstapit na dotknuty trh (pozri v tomto zmysle rozsudok z 23. aprila 2002, Boehringer
Ingelheim a i., C-143/00, EU:C:2002:246, bod 50).

V tejto suvislosti treba pripomentt, ze ako vyplyva z odévodneni 2 a 3 smernice 2011/62 v spojent
s odovodnenim 1 delegovaného nariadenia 2016/161, normotvorca Unie prijal tito smernicu
s cielom reagovat na rasticu hrozbu pre Iudské zdravie, ktoru predstavuju falsované lieky,
zavedenim opatreni, do smernice 2001/83, na zabranenie vstupu falSovanych liekov do legilneho
dodévatelského retazca.

Smernica 2011/62 tak vlozila do ¢ldnku 54 smernice 2001/83 ustanovenie do pism. o), podla
ktorého vonkajsi obal alebo v pripade neexistencie vonkajsieho obalu vnutorny obal liekov, ktoré
nie st rddiofarmakd podla ¢ldnku 54a ods. 1 tejto smernice, musi byt vybaveny bezpecnostnymi
prvkami, ktoré distribitorom a osobam spdsobilym alebo opravnenym vydavat lieky verejnosti
umoznuju overit pravost predmetného lieku, identifikovat individudlne balenia liekov, ako aj
overit, ¢i sa s vonkaj$im obalom tohto lieku nejako neopravnene nemanipulovalo.

Podla tohto ¢ldnku 54a ods. 2 delegované nariadenie 2016/161 stanovuje podrobné pravidld pre
bezpecnostné prvky. Odovodnenie 1 tohto delegovaného nariadenia identifikuje dva druhy
bezpe¢nostnych prvkov, a to jednak Specificky identifikitor a jednak ndastroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom. Tento nastroj je definovany v clanku 3 ods. 2
uvedeného delegovaného nariadenia ako bezpecnostny prvok, ktory umoznuje overit, ¢i sa
s balenim lieku neopravnene manipulovalo.

Konkrétne clanok 25 ods. 1 delegovaného nariadenia 2016/161 ukladd osobam, ktoré maju
povolenie alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti, aby tieto bezpecnostné prvky overili.
Okrem toho c¢ldanky 24 a 30 tohto delegovaného nariadenia zakazuju velkoobchodnikom
a osobam, ktoré maju povolenie alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti, vydavat lieky, ak
maji dovod domnievat sa, Ze ich obal bol predmetom neopravnenej manipuldcie.

Navyse clanok 47a ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje, ze uvedené bezpecnostné prvky mozno
odstranit alebo prekryt len vtedy, ak st splnené prisne podmienky urcené na zabezpecenie
autentickosti lieku a absencie akejkolvek neoprdvnenej manipuldcie.

Z tohto clanku 47a ods. 1 pism. b) konkrétne vyplyva, Ze medzi tieto podmienky patri podmienka,
podla ktorej musia byt predmetné bezpecnostné prvky nahradené ,rovnocennymi®
bezpe¢nostnymi prvkami. Podla tohto ustanovenia na to, aby sa bezpe¢nostny prvok mohol
povazovat za takyto, musi najmd umoznit overit pravost dotknutych liekov a identifikovat ich
s rovnakou uc¢innostou, ako aj predlozit dokaz o neopravnenej manipuldcii s nimi.

Z uvedeného ustanovenia v spojeni s oddvodnenim 12 smernice 2011/62 tak vyplyva, zZe
normotvorca Unie, ktory vyslovne stanovil moznost ,nahradenia“ bezpe¢nostnych prvkov
uvedenych v bode 60 tohto rozsudku, nechcel zabranit opiatovnému pouzitiu pdévodnych
vonkajsich obalov, hoci tieto obaly boli vybavené takymito prvkami. Tento vyklad je podporeny
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¢lankom 34 ods. 4 a ¢lankom 35 ods. 4 delegovaného nariadenia 2016/161, podla ktorych sa
rovnocenny $pecificky identifikitor moze umiestnit na prebalent $katulku v novom obale, ako aj
na nanovo oznacenu Skatulku.

Z ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 vsak vyplyva, Ze takéto opatovné pouzitie je mozné
len pod podmienkou, zZe povodné bezpecnostné prvky moézu byt nahradené prvkami
umoznujucimi overit pravost dotknutych liekov s rovnakou ucinnostou, identifikovat ich
a preukazat existenciu neoprdvnenej manipuldcie s nimi, v sulade s ciefom smernice 2011/62,
ktory, ako vyplyva z jej odovodnenia 29, spoc¢iva v zabrdneni vstupu falSovanych liekov do
legalneho dodévatelského retazca.

V tejto savislosti treba uviest, Ze podla ¢lanku 47a ods. 1 pism. a) smernice 2001/83 drzitel
vyrobného povolenia — povolenia, ktoré, ako vyplyva z ¢lanku 40 ods. 2 tejto smernice, musi mat
kazdy aktér dodavatelského retazca, ktory bali lieky —, je pred ciasto¢nym alebo uplnym
odstranenim ¢i prekrytim bezpecnostnych prvkov uvedenych v bode 60 tohto rozsudku povinny
overit, ze prislusny liek je autenticky a Ze sa s nim nijako nemanipulovalo.

V sudlade s c¢lankom 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 musi ndhradny ndstroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom umoznit preverit s rovnakou tc¢innostou ako pévodny
ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, ze vonkajsi obal lieku nebol neopravnene
otvoreny medzi okamihom upravy balenia tohto lieku a okamihom, ked je tento liek dany
k dispozicii verejnosti.

V dosledku toho pritomnost pripadnych stop otvorenia na vonkajsom obale lieku nemoéze sama
osebe stacit na to, aby sa predpokladalo, Ze ndhradny ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom nie je rovnocenny v zmysle clanku 47a ods. 1 pism. b), druhého pododseku smernice
2001/83, ak na strane velkoobchodnikov a os6b, ktoré maju povolenie alebo st oprdvnené
dodévat lieky verejnosti, neexistuje ziadna pochybnost, zZe tieto stopy otvorenia st pripisatelné
uprave balenia tohto lieku sibeznym dovozcom. V tejto suvislosti uvedenie povodcu tpravy
balenia na tomto vonkajSom obale umoznuje osobdm nadvéizujicim v doddvatelskom retazci
objasnit mozny povod uvedenych stop otvorenia. Tento udaj v spojeni s ndstrojom proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom a $pecifickym identifikatorom totiz umoznuje tymto
osobam uistit sa, ze pritomnost takychto stop je dosledkom legalnej manipulacie.

Okrem toho, kedze funkciou nastroja proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom je prave
odhalit akékolvek otvorenie obalu, na ktorom je umiestneny, pritomnost takychto stop je
nevyhnutna. Vyklad odlisny od vykladu uvedeného v predchddzajucom bode by teda mal za
nasledok praktické znemoznenie opdtovného oznacovania lieku, ¢im by sa odnal potrebny t¢inok
clanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83 v spojeni s odovodnenim 12 smernice 2011/62, ako aj
clankom 34 ods. 4 a c¢lankom 35 ods. 4 delegovaného nariadenia 2016/161, ktoré to vyslovne
umoznuju, ako bolo konstatované v bode 64 tohto rozsudku.

Z vyssie uvedenych uvah vyplyva, Ze okolnost, ze vymena nastroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom zanechdva viditelné stopy otvorenia na tomto obale, nebrdni tomu, aby
sa tento novy nastroj povazoval za rovnocenny v zmysle ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice
2001/83, a teda ani tomu, aby sa tito vymena povazovala za vykonand v sulade s tymto
¢lankom 47a ods. 1.
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Po prvé vzhladom na tvahy uvedené v bodoch 58 az 70 tohto rozsudku sa teda prebalenie do
nového obalu musi povazovat za objektivne potrebné, ak ndstroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom, ktorym je vonkajsi obal dotknutého lieku vybaveny, nemdze byt
objektivne nahradeny rovnocennym néstrojom v zmysle ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice
2001/83, pricom treba pripomenutt, ze ako bolo uvedené v bode 68 tohto rozsudku, pritomnost
stOp otvorenia nemdze sama osebe postacovat na konstatovanie, ze podmienka rovnocennosti
nie je splnena.

Za tychto okolnosti vykon majitefom ochrannej zndmky prava, ktoré tito ochrannd zndmka
prizndva, na to, aby namietal proti tejto Uprave balenia, predstavuje skryté obmedzenie obchodu
medzi ¢lenskymi $tatmi v zmysle ¢lanku 36 druhej vety ZFEU, kedze v rozpore s predmetom
prava ochrannych znamok prispieva k umelému rozdelovaniu vnutrostatnych trhov v ramci
Unie, a teda k zachovaniu rozdielov v cenéch, ktoré mézu existovat medzi ¢lenskymi $tatmi.

Tento vyklad je podporeny zédkladnou funkciou ochrannej znambky, ktorou je zarucit spotrebitelovi
alebo kone¢nému uZivatelovi totoznost povodu tovaru, na ktorom je umiestnend ochranna
znamka, tym, Ze mu umozni odliit tento tovar bez moznej zdmeny od tovarov, ktoré maju iny
povod. Tato zaruka povodu predpokladd, ze spotrebitel alebo kone¢ny uzivatel si moze byt isty, ze
vyrobok, na ktorom je umiestnend ochrannd znamka, nebol v $tadiu predchadzajucom jeho
uvedeniu na trh predmetom intervencie vykonanej tretimi osobami bez povolenia majitela
ochrannej znamky, ktory uviedol vyrobok do jeho pdévodného stavu (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 11. jala 1996, Bristol-Myers Squibb a i, C-427/93, C-429/93 a C-436/93,
EU:C:1996:282, bod 47).

Ak vsak na strane spotrebitelov niet Ziadnych pochyb o tom, Ze stopy po otvoreni vonkajsieho
obalu lieku st spésobené tipravou balenia tohto lieku sibeznym dovozcom, zaruka pévodu tohto
lieku je zabezpecena.

Po druhé Sadny dvor rozhodol, ze takisto predstavuje prekazku ucinného pristupu lieku
s upravenym obalom na trh ¢lenského statu dovozu, ktorda moze viest k potrebe tpravy balenia
prostrednictvom nahradenia obalu, existencia takého silného odporu podstatnej casti
spotrebitelov na trhu alebo na jeho vyznamnej ¢asti voci prebalenym liekom, Ze Gcinny pristup
na tento trh sa musi povazovat za stazeny. Za tychto okolnosti sa totiz prebalenie liekov do
nového balenia nevysvetluje vylu¢ne hladanim obchodnej vyhody, ale ma za ciel ziskat Gc¢inny
pristup na predmetny trh (pozri v tomto zmysle rozsudok z 23. aprila 2002, Boehringer Ingelheim
a i., C-143/00, EU:C:2002:246, bod 52).

Rovnako v pripade, ak sa podstatnd cast spotrebitelov v ¢lenskom $téte dovozu stavia proti
myslienke nadobudnut liek, ktorého vonkajsi obal nesie viditelné stopy otvorenia spdsobené
nahradenim existujuceho néstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom rovnocennym
nastrojom, vykonanym v sdlade s ¢ldnkom 47a ods. 1 smernice 2001/83, tcinny pristup tohto
lieku na trh tohto ¢lenského $tatu sa musi povazovat za stazeny, a preto sa jeho prebalenie do
nového vonkajsieho obalu musi povazovat za nevyhnutné na tcely jeho uvedenia na trh v tomto
clenskom state.

Za okolnosti opisanych v predchddzajicom bode preto ndmietke majitela ochrannej zndmky proti

takémuto prebaleniu nemozno vyhoviet, kedZe tito ndmietka prispieva k umelému rozdeleniu
trhov medzi ¢lenskymi §tatmi.
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Ako vsak v podstate uviedol generdlny advokat v bode 139 svojich navrhov, stibezny dovozca sa
nemoOze opierat o vSeobecni domnienku odporu spotrebitelov k prebalovanym liekom, na
ktorych bol nahradeny nastroj proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom. Vzhladom na
uvahy uvedené v bodoch 51 a 54 tohto rozsudku sa totiz pripadna existencia takéhoto odporu,
ako aj jeho rozsah musia posudzovat konkrétne s prihliadnutim najma na okolnosti prevladajice
v Clenskom $tite dovozu v Case uvedenia dotknutého lieku na trh, ako aj na skutoc¢nost, ze stopy
otvorenia su viditelné, alebo naopak, su zistitelné az po dokladnom overeni zo strany
velkoobchodnych distributorov alebo 0sdb, ktoré maju povolenie alebo st opravnené doddvat
lieky verejnosti, pri plneni ich povinnosti overovania podla ¢ldnkov 10, 24 a 30 delegovaného
nariadenia 2016/161.

Vzhladom na vsetky predchddzajice avahy treba na prva az tretiu otdzku odpovedat tak, ze
clanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15 smernice
2015/2436 v spojeni s ¢lankami 34 a 36 ZFEU sa maju vykladat v tom zmysle, Ze majitel
ochrannej zndmky ma pravo zabranit tomu, aby stibezny dovozca uvadzal na trh liek prebaleny
do nového vonkajsieho obalu, na ktorom je umiestnena tato ochrannd znambka, ak by nahradenie
nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom na pévodnom vonkajsom obale, vykonané
podla ¢lanku 47a ods. 1 smernice 2001/83, zanechdvalo na tomto pévodnom vonkajsom obale
viditelné, alebo ohmatanim zistitelné stopy otvorenia, pokial:

— niet Ziadnych pochyb o tom, Ze tieto stopy otvorenia st pripisatelné uprave balenia tohto lieku
tymto sibeznym dovozcom, a

— ak tieto stopy nespdsobuju na trhu ¢lenského $tatu dovozu alebo na podstatnej Casti tohto trhu
taky silny odpor podstatnej Casti spotrebitelov voci takto prebalenym liekom, Ze by to
predstavovalo prekazku ac¢inného pristupu na tento trh.

O Stvrtej otdzke

Svojou stvrtou otazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa smernica 2001/83 a delegované
nariadenie 2016/161 v spojeni s ¢lankami 34 a 36 ZFEU, ako aj s ¢lankom 15 ods. 2 nariadenia
2017/1001 a ¢lankom 15 ods. 2 smernice 2015/2436 maja vykladat v tom zmysle, ze ¢lensky stat
moze stanovit, Ze sibezne dovazané lieky musia byt v zdsade predmetom prebalenia do nového
obalu a zZe k prelepovaniu oznaceni, ako aj umiestneniu novych bezpecnostnych prvkov na
povodny vonkajsi obal tychto liekov mozno pristtpit len na zdklade ziadosti a za vynimocnych
okolnosti, ako je najma riziko nedostatku dodévok prislusného lieku.

Na tvod treba pripomenut, ze ako vyplyva z bodov 64 a 65 tohto rozsudku, smernica 2001/83
umoznuje na ucely dGpravy balenia opédtovné pouzitie péovodnych vonkajsich obalov, pokial
povodné bezpecnostné prvky mozno nahradit prvkami, ktoré umoziuju s rovnakou t¢innostou
overit pravost dotknutych liekov, identifikovat ich a preukazat existenciu nezdkonnej manipulacie
s tymito liekmi.

KedZze smernica 2001/83 a delegované nariadenie 2016/161 neobsahuji ustanovenie, ktoré by
uvadzalo, ze urciti formu Gpravy balenia treba uprednostnit pred druhou, treba konstatovat, ze
pokial st splnené vsetky poziadavky uvedené v ¢lanku 47a tejto smernice, prebalenie do nového
obalu a prelepenie etikiet sibezne dovazanych liekov predstavuju rovnocenné formy upravy
balenia, pokial ide o uc¢innost bezpe¢nostnych prvkov.
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Za tychto podmienok treba preskdmat, ¢i ¢lenské $taty disponuju volnou dvahou, ktord im
umoznuje ulozit sibeznym dovozcom povinnost pouzit prebalenie do nového obalu namiesto
prelepovania etikiet liekov, ktoré dovazaja.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze ako vyplyva z odovodnenia 12 smernice 2011/62, tito
smernica zaviedla do smernice 2001/83 ustanovenia, ktoré stanovuju primerané zaruky proti
vstupu falSovanych liekov do dodévatelského retazca s cielom chranit pacientov, ako aj zaujmy
drzitelov povolenia na uvedenie na trh a vyrobcov.

Konkrétne s cielom zabezpelit G¢innost bezpecnostnych prvkov ¢lanok 47a smernice 2001/83
stanovuje prisne podmienky, za ktorych bezpec¢nostné prvky uvedené v bode 60 tohto rozsudku
mozu byt odstranené, prekryté a nahradené pri Gprave balenia liekov.

Ako bolo zdéraznené v bode 66 tohto rozsudku, podla ¢lanku 47a ods. 1 pism. a) tejto smernice
drzitel vyrobného povolenia — povolenia, ktoré, ako vyplyva z ¢lanku 40 ods. 2 tejto smernice,
musi mat kazdy aktér dodéavatelského retazca, ktory bali lieky —, je pred ¢iasto¢nym alebo tiplnym
odstranenim ¢i prekrytim tychto bezpecnostnych prvkov povinny overit, ze prislusny liek je
autenticky a Ze sa s nim nijako nemanipulovalo. Okrem toho ¢ldanok 47a ods. 1 pism. b) tej istej
smernice ukladd drzitelovi vyrobného povolenia, aby nahradil uvedené bezpecnostné prvky
takymi bezpe¢nostnymi prvkami, ktoré st rovnocenné, pokial ide o moznost overenia pravosti,
identifikdciu a poskytnutie dokazov o manipuldcii s liekom, bez otvorenia vnatorného obalu tohto
lieku. Podla tohto ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) bodu i) delegované nariadenie 2016/161 definuje
poziadavky, ktoré musia ndhradné bezpecnostné prvky splnat, a v sulade s uvedenym
clankom 47a ods. 1 pism. c) a d) nahradenie bezpecnostnych prvkov musi byt vykonané v stlade
s prislusnou spravnou vyrobnou praxou pre lieky a podlieha dozoru prislusnym orgdnom.

Vzhladom na dvahy uvedené v bodoch 84 az 86 tohto rozsudku treba konstatovat, Ze smernica
2001/83 a delegované nariadenie 2016/161 stanovuja taxativne pravidld, pokial ide o podmienky,
za ktorych mozno pristapit k nahradeniu bezpec¢nostnych prvkov uvedenych v bode 60 tohto
rozsudku.

Okrem toho analyza ustanoveni hlavy V smernice 2001/83 s nazvom , Oznacovanie a pribalovy
letdk” umoznuje domnievat sa, Ze normotvorca Unie vykonal uplnt harmonizéciu, pokial ide
o tieto bezpecnostné prvky, ktoré si uvedené v clanku 54 pism. o) tejto smernice, uvddzanom
v tejto hlave V.

Na jednej strane totiz ¢lanok 60 smernice 2001/83 stanovuje, ze ¢lenské staty nesmu zakazat alebo
branit uvedeniu lieku na trh na svojom uzemi z ddévodov suavisiacich s oznacenim alebo
s pribalovym letdkom, ked tieto vyhovuju poziadavkdm hlavy V tejto smernice.

Na druhej strane pripady, ked ¢lenské $taty mozu prijat ustanovenia, ktoré sa odchyluji od
pravidiel stanovenych v hlave V uvedenej smernice, st vyslovne vymenované v ¢lanku 54a ods. 5,
clanku 57 a ¢lanku 69 ods. 2 tej istej smernice.

Za tychto podmienok, ak im nie je vyslovne priznana moznost stanovit odlisné pravidl4, jediné

poziadavky, ktorym mozu clenské §taty podriadit oznacovanie liekov, ktoré zahina, ako vyplyva
z bodu 88 tohto rozsudku, bezpec¢nostné prvky, si poziadavky stanovené smernicou 2001/83.
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V désledku toho, pokial ide o nahradenie bezpeénostnych prvkov uvedenych v bode 60 tohto
rozsudku, clenské $taty nemaji moznost stanovit poziadavky odli$né od poziadaviek stanovenych
smernicou 2001/83 a delegovanym nariadenim 2016/161.

Tento vyklad potvrdzuju ciele sledované smernicami 2001/83 a 2011/62.

Hoci je totiz, ako vyplyva z odévodnenia 2 smernice 2001/83, hlavnhym cielom tejto smernice
ochrana verejného zdravia, odovodnenie 3 tejto smernice spresiuje, Ze tento ciel nemozno
dosiahnut prostriedkami, ktoré obmedzuju rozvoj farmaceutického priemyslu a obchod s liekmi
v rdmci Unie. Ako vyplyva z odévodneni 4, 5 a 14 smernice 2001/83, cielom tejto smernice je
odstranit prekazky obchodu s liekmi v ramci Unie, aby sa tak dosiahol ciel volného pohybu
tychto liekov (pozri v tomto zmysle rozsudok z 11. juna 2020, ratiopharm, C-786/18,
EU:C:2020:459, body 31 a 32).

Pokial ide konkrétne o bezpe¢nostné prvky, z odoévodneni 11 a 33 smernice 2011/62 vyplyva, ze
normotvorca Unie sa domnieval, Ze s cielom zabezpecit vysokd troven ochrany verejného
zdravia pred falSovanymi liekmi a fungovanie vntutorného trhu s liekmi je potrebné harmonizovat
na trovni Unie pravidl4 uplatnitelné na tieto bezpe¢nostné prvky.

Dosiahnutie ciela smernice 2001/83, ktory spociva v zabezpeceni volného pohybu liekov v rdmci
Unie, by viak bolo ohrozené, ak by ¢lenské $taty mali moznost stanovit dodato¢né poziadavky vo
vztahu k poziadavkim stanovenym pravom Unie tym, Ze by viac obmedzili moZnost upravit
povodny vonkajsi obal lieku prelepenim etikiet, ak je iiprava balenia nevyhnutnd, hoci, ako bolo
pripomenuté v bode 81 tohto rozsudku, tito moznost bola vyslovne stanovend normotvorcom
Unie.

Ako totiz uviedol generdlny advokat v bode 156 svojich navrhov, hoci v konani vo veci samej sa
subezni obchodnici doméhaji prava na prebalenie liekov do novych obalov, nemusi to tak byt
v inych situdciach, v ktorych by takdto uprava balenia bola vnimand ako dodatoc¢nd zataz, ktora
m4d za nisledok obmedzenie volného pohybu tovaru.

Zo systematického vykladu c¢lanku 47a smernice 2001/83 v spojeni s cielmi tejto smernice
a smernice 2011/62 teda vyplyva, Ze tento ¢lanok vykondva Gplni harmonizéciu, pokial ide
o podmienky, za ktorych mézu byt bezpe¢nostné prvky nahradené. Clenské $taty preto nemdzu
brénit uvadzaniu liekov, prebalovanych alebo neprebalovanych, na trh, pokial st vybavené tymito
bezpec¢nostnymi prvkami, tym, Ze by ukladali dodrzanie dodato¢nych podmienok.

Tento vyklad nie je spochybneny skuto¢nostou, ze v odévodneni 14 smernice 2001/83 sa uvadza,
ze tato smernica predstavuje ,vyznamné opatrenie na dosiahnutie ciela, ktorym je volny pohyb
lieckov* a Ze ,budd potrebné dalsie opatrenia, ktoré mozu zrusit vsetky zostdvajace prekdzky
volného pohybu®. Vycerpéavajici charakter harmonizdcie v urcitej oblasti nie je v rozpore s jej
evolu¢nym charakterom. Skuto¢nost, Ze smernica 2001/83 zavadza vycerpavajuci systém pravidiel
v oblasti bezpec¢nostnych prvkov pre lieky, vobec neznamens, ze zékonodarca Unie nemdze tieto
pravidld zmenit alebo prispdsobit, a v pripade potreby zaviest nové pravidld, aby sa tak lepsie
napredovalo v dosiahnuti cielov, ktorymi st odstrdnenie prekdazok obchodu medzi ¢lenskymi
statmi, ako aj ochrana verejného zdravia (pozri analogicky rozsudok z 8. novembra 2007, Gintec,
C-374/05, EU:C:2007:654, bod 29).
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Vzhladom na vsetky vyssie uvedené dvahy treba na $tvrtd otdzku odpovedat tak, Ze smernica
2001/83 a delegované nariadenie 2016/161 sa maju vykladat v tom zmysle, Ze brania tomu, aby
Clensky stat stanovil, ze sibezne dovazané lieky musia byt v zdsade predmetom prebalenia do
nového obalu a ze k prelepovaniu oznaceni, ako aj umiestneniu novych bezpe¢nostnych prvkov
na pévodny vonkajsi obal tychto liekov mozno pristupit len na zéklade ziadosti a za vynimo¢nych
okolnosti, ako je najma riziko nedostatku dodavok prislusného lieku.

O piatej otdzke

Svojou piatou otazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa maja ¢lanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15
ods. 2 nariadenia 2017/1001, ako aj clanok 10 ods. 2 a ¢ldnok 15 ods. 2 smernice 2015/2436
v spojeni s ¢lankami 34 a 36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze pravna dprava ¢lenského $titu, ktora
stanovuje, ze sibezne dovazané lieky musia byt v zdsade predmetom prebalenia do nového obalu
a ze k prelepovaniu oznaceni, ako aj umiestneniu novych bezpecnostnych prvkov na povodny
vonkajsi obal tychto liekov mozno pristapit len na zéklade ziadosti a za vynimo¢nych okolnosti,
brdni tomu, aby majitel ochrannej zndmky uplatnil svoje prdvo namietat proti uvedeniu
prebaleného lieku na trh sibeznym dovozcom v novom vonkajSom obale, na ktorom je
umiestnena tato ochrannd znamka.

Ako bolo konstatované v bode 57 tohto rozsudku, majitel ochrannej zndmky moéze namietat proti
uprave balenia lieku nahradenim jeho vonkajsieho obalu, ak stibezny dovozca moéze opétovne
pouzit povodny obal tohto lieku na uvadzanie na trh v ¢lenskom stite dovozu tym, zZe na tento
obale umiestni etikety, za predpokladu, Ze liek s prelepenym obalom moéze ucinne vstupit na
dotknuty trh.

Naopak, ak okolnosti prevladajtice v case uvedenia na trh v ¢clenskom §tate dovozu spdsobuju, ze
prebalenie lieku do nového obalu je objektivne nevyhnutné, pretoze tieto okolnosti brania
uvddzaniu tohto lieku na trh tohto c¢lenského statu v jeho povodnom vonkajsom obale
upravenom novymi etiketami, majite] ochrannej zndmky nemd tato moznost. Za takychto
okolnosti by totiZz ndmietka majitela ochrannej zndmky proti Gprave balenia uvedeného lieku
nahradenim jeho vonkajsieho obalu prispievala k umelému rozdelovaniu trhov medzi ¢lenskymi
Statmi.

V tejto suvislosti Sidny dvor nepochybne v bode 36 rozsudku z 26. aprila 2007, Boehringer
Ingelheim a i. (C-348/04, EU:C:2007:249), rozhodol, Ze tato podmienka nevyhnutnosti je splnena
najma vtedy, ak pravna uprava alebo prax v ¢lenskom $tate dovozu brania uvddzaniu lieku na trh
v tomto ¢lenskom $tdte v rovnakom baleni, v akom bol tento liek uvedeny na trh v clenskom $tate

vyvozu.

Takdto pravna Gprava alebo prax vSak mozu odovodnit obmedzenie vykonu prav majitela
ochrannej zndmky len pod podmienkou, Ze je v silade s pravom Unie.

Ak totiz pravna tprava ¢lenského $tatu alebo prax organov tohto $titu porusuji pravo Unie,
prekazka ucinného pristupu dotknutého lieku na trh tohto clenského §tatu nevyplyva z namietky
majitela ochrannej zndmbky, ale z tejto pravnej Gpravy alebo praxe.

Na piatu otazku je preto potrebné odpovedat tak, ze ¢lanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 nariadenia
2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15 smernice 2015/2436 v spojeni s ¢lankami 34
a 36 ZFEU sa majt vykladat v tom zmysle, Ze pravna tprava ¢lenského $tatu, ktora stanovuje, Ze
subezne dovazané lieky musia byt v zdsade predmetom prebalenia do nového obalu a zZe
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k prelepovaniu oznaceni, ako aj umiestneniu novych bezpecnostnych prvkov na povodny vonkajsi
obal tychto liekov mozno pristupit len na zdklade ziadosti a za vynimoc¢nych okolnosti, nebrani
tomu, aby majitel ochrannej zndmky uplatnil svoje pravo namietat proti uvedeniu prebaleného
lieku na trh sibeznym dovozcom v novom vonkajSom obale, na ktorom je umiestnend tato
ochrannd znambka.

O siestej otdzke

Svojou Siestou otazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2
nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436 v spojeni
s ¢lankami 34 a 36 ZFEU majd vykladat v tom zmysle, Ze prva z piatich podmienok uvedenych
v bode 79 rozsudku z 11. jula 1996, Bristol-Myers Squibb a i., (C-427/93, C-429/93 a C-436/93,
EU:C:1996:282, dalej v suvislosti s touto podmienkou len ,podmienka Bristol-Myers Squibb®),
podla ktorej majitel ochrannej zndmky moze opravnene namietat proti dal$iemu uvedeniu lieku
oznaceného touto ochrannou zndmkou a dovezeného z iného clenského $tatu na trh v ¢lenskom
state, ak dovozca tohto lieku tento liek prebalil a opédtovne na tento liek umiestnil uvedent
ochranntl znamku a ak takéto prebalenie uvedeného lieku do nového vonkajsieho obalu nie je
objektivne nevyhnutné na uCely jeho uvedenia na trh v ¢lenskom $tate dovozu, musi byt splnena za
predpokladu, ak ochrannd znamka, ktord bola uvedend na poévodnom vonkajSom obale
predmetného lieku, bola na novom vonkajSom obale tohto lieku nahradena odlisnym nazvom
vyrobku.

Vzhladom na tento bod 79, pripomenuty v bode 52 tohto rozsudku, treba tato Siestu otdzku
chépat v tom zmysle, Ze vnuatrostatny sid sa nou pyta, ¢i je podmienka Bristol-Myers Squibb
uplatnitelnd za predpokladu, Ze uvedeny dovozca opidtovne neumiestni ochranni zndmku
majitela na novom vonkajsom obale lieku v upravenom obale.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze podla ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia 2017/1001 a ¢lanku 10
ods. 1 smernice 2015/2436 zépis ochrannej zndmky prizndva jej majitelovi vylu¢né prévo, ktoré
podla tohto ¢lanku 9 ods. 2 pism. a) a tohto ¢lanku 10 ods. 2 pism. a) oprdviiuje tohto majitela
zabranit vSetkym tretim osobam, ktoré nemaja jeho suhlas, aby v obchodnom styku pouzivali
oznacenie zhodné s touto ochrannou zndmkou pre tovary alebo sluzby zhodné s tymi, pre ktoré
bola tdto ochranna znamka zapisana.

V dosledku toho treba preskumat, ¢i za okolnosti, aké opisuje vnutrostitny sud, teda ked je
ochrannd zndmka, ktord sa nachddzala na pdévodnom vonkajSom obale lieku, nahradena
odliSnym ndzvom vyrobku na novom vonkajsom obale tohto lieku, subezny dovozca pouziva
v obchodnom styku oznacenie zhodné s touto ochrannou zndmkou v zmysle uvedeného ¢lanku 9
ods. 2 pism. a) a ¢lanku 10 ods. 2 pism. a) pre dovezené lieky, ktoré chce uviest na trh ¢lenského
Statu.

Clanok 9 ods. 3 nariadenia 2017/1001 a ¢lanok 10 ods. 3 smernice 2015/2436 netaxativnym
spésobom vymenuvaju viaceré druhy pouzivania, ktoré majitel ochrannej znamky moze zakazat
[pozri analogicky, pokial ide o smernicu 2008/95 a nariadenie Rady (ES) ¢. 207/2009
z 26. februdra 2009 o ochrannej zndmke [Eurdpskej tinie] (U. v. EU L 78, 2009, s. 1), rozsudok
z 25. jula 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha a Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17,
EU:C:2018:594, bod 38, ako aj citovant judikaturu].
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Konkrétne tento ¢ldnok 9 ods. 3 pism. a) a tento ¢lanok 10 ods. 3 pism. a) stanovuju, Ze majitel
moze zakazat vetkym tretim osobam, aby umiestiovali predmetné oznacenie na tovary alebo na

ich obal.

Ak za okolnosti, aké st opisané v bode 36 tohto rozsudku, sibezny dovozca na novom vonkajSom
obale dovéazaného lieku uvedie, ze tento liek zodpovedd lieku uvddzanému na trh majitelom pod
jeho ochrannou zndmkou a ak st termoformné blistre nachddzajice sa vnutri tohto nového
vonkajsieho obalu oznacené touto ochrannou znamkou, umiestni tym oznacenie zhodné s touto
ochrannou zndmkou na balenie vyrobku v zmysle tychto ustanoveni.

Okrem toho, ak tento stibezny dovozca uvadza na trh ¢lenského statu liek, ktory doviezol z iného
clenského statu a ktorého vnuatorny obal, teda v prejedndvanej veci tieto termoformné blistre, je
oznaceny ochrannou znidmkou majitela, uvddza tento liek na trh tohto prvého uvedeného
clenského statu pod tymto oznacenim, v zmysle ¢lanku 9 ods. 3 pism. b) nariadenia 2017/1001
a ¢lanku 10 ods. 3 pism. b) smernice 2015/2436.

Treba preto konstatovat, podobne ako uviedol generalny advokat v bode 176 svojich navrhov, ze
za okolnosti opisanych v bodoch 114 a 115 tohto rozsudku uvedeny stibezny dovozca pouziva
v obchodnom styku oznacenie zhodné s ochrannou zndmkou majitela v zmysle ¢lanku 9
nariadenia 2017/1001 a ¢lanku 10 smernice 2015/2436 pre dotknuté lieky.

Vzhladom na skutoc¢nosti uvedené v bodoch 45 az 51 tohto rozsudku prebalenie tychto liekov do
nového vonkajsiecho obalu médze zasahovat do funkcii ochrannej zndmky, a preto majitel
ochrannej zndmky mdze mat legitimny zdujem na tom, aby voci tomu namietal.

Vzhladom na vyssie uvedené tivahy treba na Siestu otdzku odpovedat tak, ze ¢ldnok 9 ods. 2
a clanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 smernice
2015/2436 v spojeni s ¢lankami 34 a 36 ZFEU sa maja vykladat v tom zmysle, Ze podmienka
Bristol-Myers Squibb, podla ktorej majitel ochrannej zndmky moze opravnene namietat proti
dalsiemu uvedeniu lieku oznaceného touto ochrannou zndmkou a dovezeného z iného ¢lenského
statu na trh v ¢lenskom state, ak dovozca tohto lieku tento liek prebalil a opdtovne na tento liek
umiestnil uvedend ochranni znamku a ak takéto prebalenie uvedeného lieku do nového
vonkajsieho obalu nie je objektivne nevyhnutné na tcely jeho uvedenia na trh v ¢lenskom $tate
dovozu, musi byt splnend za predpokladu, ak ochrannd zndmka, ktord bola uvedend na
povodnom vonkajsom obale predmetného lieku, bola na novom vonkajsom obale tohto lieku
nahradend odliSnym ndzvom vyrobku, pokial vnutorny obal tohto lieku je oznaceny touto
ochrannou zndmkou a/alebo tento novy vonkajsi obal na tito ochrannud zndmku odkazuje.

O siedmej otdazke

Svojou siedmou otazkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15
ods. 2 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436 maju
vykladat v tom zmysle, ze majitel ochrannej zndmky moze namietat voci uvddzaniu sibeznym
dovozcom na trh v jednom c¢lenskom Sstate lieku dovezeného z iného clenského $tatu, ktory tento
dovozca prebalil do nového vonkajsieho obalu, na ktory umiestnil ochranntt zndmku majitela,
$pecificka pre tento vyrobok, ale nie iné ochranné znamky a/alebo iné rozlisujice oznacenia,
ktoré sa uvadzali na pdvodnom vonkajsom obale tohto lieku.
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V prvom rade treba pripomentt, ze ochrana majitela ochrannej zndmky v stwvislosti so vzhladom
nového vonkajsieho obalu, do ktorého bol liek prebaleny sibeznym dovozcom tohto lieku, je
v zdsade zabezpecend dodrziavanim podmienky, podla ktorej vzhlad vyrobku v upravenom baleni
nesmie byt taky, aby mohol narusit dobré meno ochrannej zndmky a jej majitela (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 22. decembra 2008, The Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756,
bod 29).

V tejto stvislosti z bodu 52 tohto rozsudku vyplyva, Ze ¢lanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia
2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436 sa majd vykladat v tom
zmysle, Ze majitel ochrannej znidmky je oprdvneny branit dals$iemu obchodovaniu s liekom
oznacenym touto ochrannou zndmkou a dovezenym z iného clenského $tatu v ur¢itom ¢lenskom
State, ak subezny dovozca tohto lieku tento liek bud prebalil do nového vonkajsieho obalu, na
ktory opédtovne umiestnil uvedent ochrannud zndmku, alebo umiestnil na pévodny vonkajsi obal
etiketu, s vynimkou pripadu, Ze sa splnilo pat podmienok, medzi ktorymi je t4, podla ktorej
prezenticia vyrobku v upravenom baleni nemd poskodzovat dobré meno ochrannej znamky
a dobré meno jej majitela [pozri analogicky, pokial ide o ¢lanok 7 ods. 2 prvej smernice Rady
89/104/EHS z 21. decembra 1988 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych statov v oblasti
ochrannych znamok (U. v. ES L 40, 1989, s. 1; Mim. vyd. 17/001, s. 92), rozsudok
z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, bod 40].

Tento novy vonkajsi obal alebo etiketa teda nesmu byt poskodené, nekvalitné alebo $pinavé.
Okrem toho farmaceuticky vyrobok s upravenym balenim méze mat neadekvatnu prezentaciu
a moze tym poskodzovat dobré meno ochrannej zndmky, najmé ak obal alebo etiketa, aj ked nie st
poskodené, nekvalitné alebo $pinavé, st sposobilé mat dosah na hodnotu ochrannej zndmky tym,
Ze narus$aju predstavu o vaznosti a kvalite spojent s takymto vyrobkom, ako aj doveru, ktort tento
vyrobok vyvoldva vo vedomi dotknutej skupiny verejnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, body 40 a 43).

Sudny dvor tak rozhodol, ze skuto¢nost, Ze stibezny dovozca na novom vonkajSom obale
neumiestnil ochrannt znamku alebo na nom umiestnil svoje vlastné logo, alebo s$tyl alebo
»oznacenie ,spolo¢nosti” alebo oznacenie pouzivané na viacerych réznych vyrobkoch, rovnako
ako skutoc¢nost, ze nan nalepi doplnkovt etiketu tak, ze uplne alebo ciasto¢ne prekryje ochrannu
zndmku majitela, alebo Ze na doplnkovej etikete neuvedie, Ze predmetnd ochrannd zndmka patri
majitelovi, alebo aj ze vytla¢i ndzov stbezného dovozcu velkymi pismenami, si v zédsade
sposobilé poskodit dobré meno ochrannej zndmky (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, bod 45).

Rovnako méze poskodit dobré meno ochrannej znamky aj skutoCnost, Ze stbezny dovozca
umiestni na novy vonkaj$i obal ochrannd zndmku majitela, $pecificka pre tento vyrobok, bez
toho, aby reprodukoval ostatné ochranné znamky a/alebo iné rozliSujiice oznacenia, ktoré boli
uvedené na povodnom vonkajsom obale.

Otdazka, ¢i okolnosti uvedené v predchidzajuicom bode s skuto¢ne sposobilé poskodit dobré
meno dotknutej ochrannej znamky, je vSak skutkovou otdzkou, ktorej postdenie prindlezi
vnutrostitnemu sudu v zavislosti od okolnosti jednotlivej veci (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a i., C-348/04, EU:C:2007:249, bod 46).

Po druhé opatovné umiestnenie ochrannej znamky $pecifickej pre vyrobok v spojeni s ochrannymi

znamkami a/alebo rozliSujucimi oznaceniami sibezného dovozcu moze ohrozit funkciu tejto
ochrannej zndmky ako oznacenia povodu.
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Z judikatiry Stdneho dvora predovsetkym vyplyva, ze k naruseniu funkcie oznacenia povodu
ochrannej zndmky dochédza v pripade, ked prezentdcia vyrobku spotrebitelovi, ktory je bezne
informovany a primerane pozorny, neumoznuje alebo len tazko umoznuje zistit, i tento vyrobok
pochédza od majitela ochrannej zndmky alebo z podniku, ktory je s nim hospodarsky prepojeny,
alebo naopak, od tretej osoby (pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. jila 2010, Portakabin,
C-558/08, EU:C:2010:416, bod 34).

V tejto suvislosti vSak treba zdoraznit, Ze funkcia ochrannej znamky ako oznacenia pévodu je
v zasade zabezpecena dodrzanim tretej z piatich podmienok uvedenych v bode 52 tohto
rozsudku, podla ktorej ndzov toho, kto upravil balenie vyrobku, a ndzov vyrobcu vyrobku musia
byt jasne uvedené na obale tohto vyrobku.

S prihliadnutim na tieto skutocnosti a s prihliadnutim na osobitné okolnosti kazdého pripadu
vnutro$tidtnemu sidu prislicha posudit, ¢i opatovné umiestnenie ochrannej zndmky majitela,
ktora je pre tento vyrobok Specifickd na novy vonkajsi obal lieku, bez toho, aby sa na nom
reprodukovali ostatné ochranné znamky a/alebo iné rozlisujice oznacenia, ktoré boli uvedené na
povodnom obale tohto lieku, narusuje funkciu ochrannej znamky ako oznacenia povodu.

Vzhladom na vsetky predchddzajiice Gvahy treba na siedmu otdzku odpovedat tak, Ze ¢ldanok 9
ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 smernice
2015/2436 sa maju vykladat v tom zmysle, Ze majitel ochrannej zndmky mdze namietat voci
uvadzaniu sibeznym dovozcom na trh v ¢lenskom state lieku dovezeného z iného clenského
statu, ktory tento dovozca prebalil do nového vonkajsieho obalu, na ktory umiestnil ochrannu
znamku majitela, Specificki pre tento vyrobok, ale nie iné ochranné zndmky a/alebo iné
rozliujuce oznacenia, ktoré sa uvddzali na povodnom vonkajsom obale tohto lieku, ak
prezenticia tohto nového vonkajsieho obalu je skutoCne spodsobilda poskodit dobré meno
ochrannej znamky, alebo ak tito prezenticia spotrebitelovi, ktory je bezne informovany
a primerane pozorny, neumoznuje alebo len tazko umoznuje zistit, ¢i uvedeny liek pochddza od
majitela ochrannej zndmky alebo z podniku, ktory je s nim hospodarsky prepojeny, alebo naopak,
od tretej osoby, ¢im narusuje funkciu ochrannej znamky ako oznacenia povodu.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom konania vo veci
samej incidenc¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred
vnutro$titnym sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemdézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sidny dvor (piata komora) rozhodol takto:

1. Clanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo
14. jana 2017 o ochrannej znamke Eurdpskej unie, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a ¢lanok 15
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 zo 16. decembra 2015
o aproximacii pravnych predpisov clenskych stiatov v oblasti ochrannych znamok
v spojeni s ¢lankami 34 a 36 ZFEU

30 ECLLI:EU:C:2022:893



Rozsupok zo 17. 11. 2022 — Vec C-224/20
MERCK SHARP & DOHME A 1.

sa maju vykladat v tom zmysle, Ze:

majitel ochrannej zndimky ma pravo zabranit tomu, aby siibezny dovozca uvadzal na trh
liek prebaleny do nového vonkajsieho obalu, na ktorom je umiestnena tato ochranna
znamka, ak by nahradenie nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom na
pévodnom vonkajsom obale, vykonané podla ¢lanku 47a ods. 1 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch, zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012, zanechéavalo na tomto pévodnom vonkajsom
obale viditelné, alebo ohmatanim zistiteIné stopy otvorenia, pokial:

— niet ziadnych pochyb o tom, Ze tieto stopy otvorenia st pripisatelné uprave balenia
tohto lieku tymto stiibeznym dovozcom, a

— ak tieto stopy nesposobuju na trhu clenského stitu dovozu alebo na podstatnej casti
tohto trhu taky silny odpor podstatnej casti spotrebitelov voci takto prebalenym
liekom, Ze by to predstavovalo prekazku ucinného pristupu na tento trh.

2. Smprnica 2001/83, zmenena smernicou 201%/26, a delegované nariadenie Komisie
(EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa doplna smernica 2001/83,

sa maju vykladat v tom zmysle, Ze:

brania tomu, aby ¢lensky stat stanovil, Ze siibezne dovazané lieky musia byt v zisade
predmetom prebalenia do nového obalu a Ze k prelepovaniu oznaceni, ako aj
umiestneniu novych bezpecnostnych prvkov na poévodny vonkajsi obal tychto liekov
mozno pristapit len na zdklade ziadosti a za vynimoc¢nych okolnosti, ako je najmi
riziko nedostatku dodavok prislusného lieku.

3. Clanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 a c¢lanok 15
smernice 2015/2436 v spojeni s ¢clankami 34 a 36 ZFEU

sa maju vykladat v tom zmysle, Ze:

pravna uprava clenského statu, ktora stanovuje, ze stibezne dovazané lieky musia byt
v zasade predmetom prebalenia do nového obalu a ze k prelepovaniu oznaceni, ako aj
umiestneniu novych bezpecnostnych prvkov na povodny vonkajsi obal tychto liekov
mozno pristapit len na ziklade Ziadosti a za vynimo¢nych okolnosti, nebrani tomu, aby
majitel ochrannej zndmky uplatnil svoje pravo namietat proti uvedeniu prebaleného
lieku na trh sibeznym dovozcom v novom vonkajsom obale, na ktorom je umiestnena
tato ochranna znamka.

4. Clanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2
a ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436 v spojeni s clankami 34 a 36 ZFEU

sa maju vykladat v tom zmysle, Ze:
prva z piatich podmienok uvedenych v bode 79 rozsudku z 11. jala 1996, Bristol-Myers

Squibb a i. (C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282), podla ktorej majitel
ochrannej znamky moéze opravnene namietat proti dalS$iemu uvedeniu lieku
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oznaceného touto ochrannou znamkou a dovezeného z iného clenského statu na trh
v Clenskom State, ak dovozca tohto lieku tento liek prebalil a opidtovne na tento liek
umiestnil uvedent ochrannt znamku a ak takéto prebalenie uvedeného lieku do
nového vonkajsieho obalu nie je objektivne nevyhnutné na tcely jeho uvedenia na trh
v ¢lenskom stite dovozu, musi byt splnena za predpokladu, ak ochranna znamka, ktora
bola uvedena na povodnom vonkajsom obale predmetného lieku, bola na novom
vonkajsom obale tohto lieku nahradena odliSnym ndzvom vyrobku, pokial vnatorny
obal tohto lieku je oznacCeny touto ochrannou znimkou a/alebo tento novy vonkajsi
obal na tato ochrannu znamku odkazuje.

5. Clanok 9 ods. 2 a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia 2017/1001, ako aj ¢lanok 10 ods. 2

a ¢lanok 15 ods. 2 smernice 2015/2436

sa maju vykladat v tom zmysle, ze:

majitel ochrannej zndmky mo6zZe namietat voc¢i uvdadzaniu siibeznym dovozcom na trh
v Clenskom stite lieku dovezeného z iného clenského statu, ktory tento dovozca
prebalil do nového vonkajsieho obalu, na ktory umiestnil ochranné znamku majitela,
Specificka pre tento vyrobok, ale nie iné ochranné znamky a/alebo iné rozlisujace
oznacenia, ktoré sa uvadzali na povodnom vonkajsom obale tohto lieku, ak prezentacia
tohto nového vonkajsieho obalu je skuto¢ne sposobilda poskodit dobré meno ochrannej
znamky, alebo ak tdato prezenticia spotrebitelovi, ktory je bezne informovany
a primerane pozorny, neumoznuje alebo len tazko umoznuje zistit, ¢i uvedeny liek
pochidza od majitela ochrannej znamky alebo z podniku, ktory je s nim hospodarsky
prepojeny, alebo naopak, od tretej osoby, ¢im narusuje funkciu ochrannej znamky ako
oznacenia povodu.

Podpisy
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