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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MACIE] SZPUNAR
foredraget den 13 januari 2022

De forenade malen C-253/20 och C-254/20

Impexeco NV.

mot
Novartis AG (C-253/20)

och

PI Pharma NV
mot

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

(begédran om forhandsavgorande framstilld av Hof van beroep te Brussel (Appellationsdomstolen i
Bryssel, Belgien))

"Begdran om forhandsavgorande — Industriell och kommersiell dganderdtt — Varumarkesratt —
Parallellimport av lakemedel — Referenslakemedel och generiska lakemedel — Det forhallandet
att en varumarkesinnehavare motsétter sig att detta varumérke anbringas pa importerade
generiska likemedel — Konstlad avskdrmning av marknaderna mellan medlemsstaterna”

Inledning

1. I mitt forslag till avgérande i de férenade mélen C-147/20, C-204/20 och C-224/20, vilket jag
foredragit i dag, provar jag en rad fragor som giller en varumérkesinnehavares rétt att motsatta
sig att ett varumaérke anvédnds av tredje man inom parallellhandel med likemedel. Dessa fragor ar
framfor allt, men inte endast, forbundna med de nya unionsrittsliga bestammelserna for
bekdampande av forfalskade likemedel.

2. Forevarande forslag till avgorande utgor i viss man ett tilldgg till ovanndmnda forslag till
avgorande, genom att ocksa detta giller varumérkesinnehavarens rétt att motsétta sig att ett
varumadrke anviands av tredje man inom parallellhandel med liakemedel.

3. Det ror sig emellertid har om en mycket specifik situation. Dels &r de berérda varumaérkena inte

de som anbringats av innehavaren pé de varor som berdrs av parallellhandel, vilka dr generiska
ladkemedel, utan de varumirken som anvdnds for referenslikemedlen for dessa generiska

! Originalspréik: franska.
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lakemedel. Dels dr de bada typerna av lakemedel, det vill sidga referenslikemedel och generiska
lakemedel, tillverkade av anknutna enheter, varfor det ar sannolikt att det egentligen ror sig om
samma ldkemedel under tva olika varumaérken.

4. Den fraga som uppkommer ér séledes om de regler som domstolen har angett inom sin praxis
pa omradet, vilka jag utforligt har analyserat i mitt forslag till avgorande i de anhingiga
malen C-147/20, C-204/20 och C-224/20, &r tillaimpliga i en sddan specifik situation,

Tillampliga bestimmelser

5. I artikel 9.2 och 9.3 i radets forordning (EG) nr 207/2009 av den 26 februari 2009 om
EU-varumirken? i dess lydelse enligt forordning (EU) 2015/2424° (nedan kallad forordning
nr 207/2009), foreskrevs foljande:*

72. Utan att det paverkar innehavares rittigheter som forvérvats fore ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for EU-varumarket ska innehavaren av ett EU-varumirke ha ratt att forhindra
tredje man som inte har hans medgivande att i ndringsverksamhet, for varor eller tjanster,
anvinda ett tecken om

a) tecknet ér identiskt med EU-varumairket och anvénds for varor eller tjanster som ér identiska
med dem for vilka EU-varumarket ar registrerat,

3. Foljande handlingar far sarskilt forbjudas med stod av punkt 2:
a) Att anbringa tecknet pa varor eller deras férpackning.

b) Att utbjuda varor till férsiljning, marknadsfora dem eller lagra dem for dessa dndamal eller
utbjuda eller tillhandahalla tjanster under tecknet.

”»

6. I artikel 13 i denna forordning foreskrevs foljande:

”1. Ett EU-varumairke ger inte innehavaren ritt att forbjuda anvéandningen av EU-varumaérket for
varor som av innehavaren eller med innehavarens samtycke har sldppts ut pd marknaden under
varumaérket i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

2. Punkt 1 ska inte gilla ndr innehavaren har skilig grund att motsitta sig fortsatt
marknadsforing av varorna, sérskilt nar varornas beskaffenhet har fordandrats eller forsamrats
efter att de har slappts ut pa marknaden.”

2 EUT L78,2009,s. 1.
*  Europaparlamentets och radets forordning 16 december 2015 (EUT L 341, 2015, s. 21).

¢ Forordning nr 207/2009 har upphévts genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om
unionsvarumirken (EUT L 154, 2017, s. 1) med verkan fran den 1 oktober 2017. Med hénsyn till de tidpunkter d4 omstidndigheterna i de
nationella malen forelag édr det dock i forhallande till férordning nr 207/2009 som férevarande mél ska prévas.
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7. 1 artikel 5.1 och 5.3 i Europaparlamentets och radets direktiv 2008/95/EG av den
22 oktober 2008 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumaérkeslagar,® foreskrevs foljande: ¢

”1. Det registrerade varumairket ger innehavaren en ensamratt. Innehavaren har rétt att forhindra
tredje man, som inte har hans tillstdnd, att i ndringsverksamhet anvinda

a) tecken som dr identiska med varumirket med avseende pa de varor och tjinster som é&r
identiska med dem for vilka varumaérket &r registrerat,

3. Om villkoren i punkterna 1 och 2 dr uppfyllda far bland annat féljande forbjudas:
a) Att anbringa tecknet pa varor eller deras férpackning.

b) Att utbjuda varor till férsiljning, marknadsfora dem eller lagra dem for dessa dndamal eller
utbjuda eller tillhandahalla tjanster under tecknet.

8. I artikel 7 i direktivet foreskrevs foljande:

”1. Ett varumairke ger inte innehavaren ritt att forbjuda anviandningen av varumaérket for varor
som av innehavaren eller med hans samtycke har forts ut pa marknaden under varumarket inom
gemenskapen.

2. Punkt 1 ska inte gélla ndr innehavaren har skilig grund att motsitta sig fortsatt
marknadsforing av varorna, sdrskilt ndr varornas beskaffenhet har forandrats eller forsdmrats
efter att de har forts ut pd marknaden.”

Bakgrund, det nationella forfarandet och tolkningsfragorna

9. Novartis AG, ett schweiziskt bolag, &r moderbolag inom den virldsomspéannande
foretagsgruppen Novartis, som ér verksam inom tillverkning av likemedel. I gruppen ingar bland
andra divisionerna Novartis Pharmaceuticals och Sandoz, vilka svarar for framtagning av
originallikemedel (referenslikemedel) respektive tillverkning av generiska likemedel. Dessa bada
divisioner bedriver sin verksamhet under namnen Novartis Pharma NV och Sandoz NV pa den
belgiska marknaden for lakemedel och Novartis Pharma BV och Sandoz BV pa den nederlandska
marknaden.

10. De nationella mélen giller referenslikemedel, som framtagits och saluférs av divisionen
Novartis Pharmaceuticals, och generiska likemedel som framstillts utifrain dessa
referenslikemedel, vilka salufors av divisionen Sandoz. Konkret ror det sig i Belgien och i
Nederldinderna om likemedel som saluférs under EU-varumérket Femara och dess generiska
motsvarighet Letrozol Sandoz 2,5 mg (mal C-253/20), samt om det referenslikemedel som

> EUT L 299, 2008, s. 25.

¢ Direktiv 2008/95 har upphivts genom Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2436 av den 16 december 2015 for tillndirmning
av medlemsstaternas varumadrkeslagstiftning (EUT L 336, 2015, s. 1), som trddde i kraft den 15 januari 2019. Med hansyn till de
tidpunkter da omsténdigheterna i de nationella malen foreldg dr det dock i forhéllande till direktiv 2008/95 som forevarande mal ska
provas.
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salufors under varumirkena Benelux Rilatine (i Belgien) och Rilatin (i Nederldnderna) och det
generiska likemedlet Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg som salufors i Nederldnderna (mal
C-254/20).

11. De belgiska bolagen Impexeco NV och PI Pharma NV bedriver verksamhet inom
parallellhandel med lakemedel.

12. I mal C-253/20 underréttade Impexeco Novartis genom skrivelse av den 28 oktober 2014 om
sin avsikt att fran den 1 december 2014 slippa ut likemedlet Femara 2,5 mg x 100 tabletter
(létrozol) pa den belgiska marknaden, vilket importerades fran Nederldnderna. Enligt beslutet
om hénskjutande avsag Impexeco egentligen att salufora likemedlet Letrozol Sandoz 2,5 mg
ompaketerat i ny ytterforpackning pa vilket varumérket Femara anbringats. Novartis motsatte sig
den parallellimport som Impexeco planerade och gjorde gillande att dess varumérke Femara inte
var konsumerat, varfér ommairkning av en importerad generisk vara med anbringande av
varumairket for Novartis referenslikemedel utgjorde en uppenbar krinkning av dess rattigheter
och kunde vilseleda allménheten.

13. I juli 2016 borjade Impexeco att i Belgien saluféra det ompaketerade och ommarkta
lakemedlet Letrozol Sandoz 2,5 mg. Novartis ansag att saluforingen &sidosatte dess rattigheter till
varumadrket och vickte den 16 november 2016 talan mot Impexeco vid stakingsrechter te Brussel
(Bryssels domstol for forbudsforeldggande, Belgien).

14. Genom skrivelse av den 10 april 2017 underréttade vidare Impexeco Novartis om sin avsikt att
i Belgien salufora lakemedlet Femara 2,5 mg i forpackningar om 30 tabletter som importerats fran
Nederldnderna och ommarkts. Enligt beslutet om hidnskjutande avsdg Impexeco att mirka om
lakemedlet Letrozol Sandoz 2,5 mg och pa férpackningen anbringa varumérket Femara.

15. I mal C-254/20 underréttade PI Pharma genom skrivelse av den 30 juni 2015 Novartis Pharma
NV om sin avsikt att pa den belgiska marknaden sldppa ut ladkemedlet Rilatine 10 mg x 20 tabletter
som importerats frdn Nederlinderna. Det framgar av beslutet om hénskjutande att PI Pharma
egentligen avsag att salufora likemedlet Méthylphénidate Sandoz 10 mg ompaketerat i ny
ytterforpackning genom att pd denna anbringa varumairket Rilatine. Novartis meddelade att
bolaget motsatte sig den parallellimport som PI Pharma hade for avsikt att foreta och gjorde
gillande att ommaérkning av den importerade generiska varan genom anbringande av Novartis
varumadrke for referenslakemedlet utgjorde en uppenbar kriankning av dess rattigheter och kunde
vilseleda allménheten, eftersom dess varumaérke Rilatine inte var konsumerat.

16. I oktober 2016 borjade PI Pharma att i Belgien saluféra det ompaketerade och ommarkta
lakemedlet. Novartis ansag att saluféringen asidosatte dess rittigheter till varumérket och vickte
den 28 juli 2017 talan mot PI Pharma vid stakingsrechter te Brussel (Bryssels domstol for
forbudsforelaggande).

17. Trots att priset pa de berorda referenslikemedlen och de generiska lakemedlen dr detsamma
eller nastan detsamma i Belgien, &r, enligt vad den hdnskjutande domstolen forklarar, priserna pa
samma generiska lakemedel i Nederldnderna dock klart lagre dn de som tillimpas i Belgien. Denna
skillnad i pris forklarar uppkomsten av parallellhandel med dessa likemedel mellan de bada
medlemsstaterna.
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18. Genom tva avgoranden som meddelades den 12 april 2018 slog stakingsrechter te Brussel
(Bryssels domstol for forbudsforeliggande) fast att den talan som véckts av Novartis mot
Impexeco respektive PI Pharma var grundad, sérskilt eftersom ommaérkning av en berord
generisk produkt genom anbringande av referenslikemedlets varumirke stred mot Novartis
varumdrkesrétt i enlighet med artikel 9.2 a i férordning nr 207/2009 och artikel 2.20.1 a i
Beneluxkonventionen om immateriella rattigheter (varumérken och monster)” och férordnade
déarfor om att denna verksamhet skulle upphora. Impexeco och PI Pharma har 6verklagat dessa
avgoranden vid den hdnskjutande domstolen.

19. Mot denna bakgrund beslutade Hof van beroep te Brussel (Appellationsdomstolen i Bryssel,
Belgien) att vilandeforklara malen och att till domstolen hénskjuta foljande tolkningsfragor
(samma i de bada malen):

”1) Ska artiklarna 34—36 FEUF tolkas sa, att nédr foretag med ekonomiska band sldpper ut ett
originallikemedel (referenslikemedel) och ett generiskt likemedel pa marknaden i
[Europeiska ekonomiska samarbetsomriddet (EES)], sa kan den omstindigheten att
varumairkesinnehavaren motsitter sig en fortsatt saluforing av det generiska likemedlet i
importstaten genom en parallellimportor efter att det har ompaketerats genom att det
forsetts med originallikemedlets (referenslikemedlet) varumirke leda till en konstlad
avskdrmning av marknaderna mellan medlemsstaterna?

2) Om denna fraga ska besvaras jakande, ska dd den omstidndigheten att varumarkesinnehavaren
motsdtter sig ommaérkningen da provas pa grundval av de kriterier [som anges i punkt 79 i
domen i de forenade mélen Bristol-Myers Squibb m.fl.] 8?

3) Paverkas svaret pa dessa fragor av den omstindigheten att det generiska likemedlet och
originallakemedlet (referenslikemedlet) &r identiska, respektive har samma terapeutiska
effekt i den mening som avses i artikel 3 punkt 2 i det kungliga dekretet av den 19 april 2001
om [parallellimport av humanldkemedel och parallellhandel med humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel] °?”

20. Begdran om forhandsavgorande mottogs av domstolen den 9 juni 2020. Parterna i de
nationella malen och Europeiska kommissionen har inkommit med skriftliga yttranden. Det har
inte hallits ndgon férhandling. Parterna har skriftligen besvarat domstolens fragor.

Bedomning

21. Jag maste forst och framst forklara att jag finner att svaret bor sdkas inom unionens
varumadrkesritt trots att den hédnskjutande domstolen har stillt sina fragor med utgangspunkt i
fordragsbestaimmelserna om fri rorlighet for varor.

22. Med sina tolkningsfragor, vilka jag foreslar ska behandlas tillsammans, vill den hanskjutande
domstolen i sak fa svar pa om artikel 13 i férordning nr 207/2009 och artikel 7 i direktiv 2008/95
ska tolkas s3, att innehavaren av varumaérket for ett referenslikemedel inte lingre har ratt att

7 Beneluxkonventionen av den 25 februari 2005, som undertecknades i Haag av Konungariket Belgien, Storhertigddmet Luxemburg och
Konungariket Nederlédnderna.

8 Dom av den 11 juli 1996 (de férenade mélen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, nedan kallad domen i de férenade malen Bristol-Myers
Squibb m.fl.,, EU:C:1996:282).

> Moniteur belge (Belgiens officiella tidning) av den 30 maj 2001, s. 17 954.

ECLI:EU:C:2022:27 5



FORSLAG TILL AVGORANDE AV (GENERALADVOKAT SZPUNAR — DE FORENADE MALEN C-253/20 ocH C-254/20
IMPEXECO OCH PI PHARMA

motsdtta sig att en parallellimportor salufor det generiska likemedlet efter det att det generiska
lakemedlet har ompaketerats genom anbringande av referenslikemedlets varumairke i
importmedlemsstaten, om detta referenslikemedel och ett generiskt lakemedel har slédpps ut pa
marknaden inom EES av foretag med ekonomiska band, och om dels de villkor dr uppfyllda som
har faststillts i domstolens praxis angdende sddan invidndning, dels de bada lakemedlen ar
identiska eller har samma terapeutiska effekt.

23. Jag vill borja med att kortfattat erinra om domstolens praxis pd omradet.

Erinran om domstolens praxis

24. 1 sin dom i malet Centrafarm och de Peijper’, som gillde just parallellimport av ldkemedel,
slog domstolen, med hénvisning till den fria rorligheten for varor, fast principen att en
varumdrkesinnehavares riatt dr konsumerad vad avser invdndning mot att tredje man utan
tillstand fran innehavaren salufér en vara som ar forsedd med detta varumairke, vilken
dessforinnan med innehavarens samtycke har slidppts ut pa marknaden i en annan medlemsstat."

25. Vad giller varumirkesinnehavarens ritt att motsétta sig saluforing under detta varumarke av
en vara som har ompaketerats i ny forpackning har domstolen i sin dom i malet Hoffmann-La
Roche™ angett att en invindning fran varumérkesinnehavarens sida i princip ér beréttigad i en
sadan situation. Domstolen forklarade namligen att den omstdndigheten att man medger
saluforing av den vara som ér forsedd med ett varumirke efter ompaketering i ny forpackning
innebédr att man tillerkdnner en parallellhandlare en viss mdjlighet som under normala
forhallanden dr forbehallen varumérkesinnehavaren, namligen att anbringa varumairket pa den
nya forpackningen.

26. Varumirkesinnehavarens anvindande av sin rétt att motsitta sig detta kan emellertid utgéra
ett fortickt hinder for handeln mellan medlemsstaterna. Detta dr bland annat fallet om
ompaketeringen genomfors pa ett sadant sdtt att varken varans ursprungsidentitet eller dess
ursprungliga skick péaverkas. Varans ursprungliga skick paverkas inte, om den exempelvis
befinner sig i dubbel forpackning och ompaketeringen endast giller den yttre forpackningen eller
om ompaketeringen sker under Overinseende av en offentlig myndighet. Under sadana
forhallanden bidrar namligen det forhéllandet att en varumérkesinnehavare anvidnder olika
forpackningar for samma vara i olika medlemsstater och sedan motsitter sig ompaketering i ny
forpackning for en parallellimport av varan till att pa konstlat satt avskdrma marknaderna mellan
medlemsstaterna. '

27. Domstolen slog saledes fast att det forhallandet att varumérkesinnehavaren motsétter sig
saluféring under dennes varumirke av en vara som ompaketerats i ny férpackning utgér en
fortackt begransning av handeln mellan medlemsstaterna

— om det faststills att innehavarens utnyttjande av varumairkesrdtten mot bakgrund av hans
saluforingssystem bidrar till en konstlad avskarmning av medlemsstaternas marknader,

1 Dom av den 31 oktober 1974 (16/74, EU:C:1974:115). I domstolens tidigare praxis bendmns denna dom "domen i malet Winthrop”.
1 Se punkt 1 i domslutet.

2 Dom av den 23 maj 1978 (102/77, nedan kallad domen i mélet Hoffmann-La Roche, EU:C:1978:108, punkt 1a i domslutet).

3 Domen i malet Hoffmann-La Roche (punkt 11).

* Domen i malet Hoffmann-La Roche (punkterna 9 och 10).
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— om det pavisas att ompaketeringen inte kan péverka varans ursprungliga skick,

— om varumirkesinnehavaren har underrittats i forvig om saluféringen av den ompaketerade
varan, och

— om det pa den nya férpackningen anges vem som har foretagit ompaketeringen.

28. Principen om konsumtion av varumérkesinnehavarens rétt att motsétta sig saluféring utan
dennes tillstand av en vara som dr forsedd med detta varumirke vilken redan med dennes
samtycke har slappts ut pa marknaden i en annan medlemsstat stadfistes darpa av
unionslagstiftaren i artikel 7 i direktiv 89/104/EEG'°. Denna bestimmelse har inforts med i sak
samma lydelse i artikel 13 i férordning nr 207/2009 och i artikel 7 i direktiv 2008/95.

29. Domstolen har dock fortsatt att tolka dessa bada bestaimmelser utifran den fria rorligheten for
varor och ansett att samma syfte efterstravas genom dem som genom artikel 36 FEUF, varfor den
rattspraxis som utvecklats pa grundval av denna sistndmnda bestammelse” alltjamt &r gillande. '

30. Denna rittspraxis har emellertid fortydligats och kompletterats pa ett visst antal punkter
genom domstolens senare domar.

31. Domstolen har sdlunda bland annat forklarat att det forhallandet att en
varumdrkesinnehavare motsitter sig saluforing under ett varumérke som tillhor denne av en vara
som ompaketerats i ny forpackning bidrar till avskdrmning av marknaderna om ompaketeringen
ar nodvandig for att varan ska kunna saluféras i importmedlemsstaten. Sddan ndédvandighet
foreligger om varan inte kan saluforas i sin ursprungliga forpackning pa grund av lagstiftningen
eller praxis i denna medlemsstat. "

32. Dessutom har ett ytterligare villkor tillagts for att varumérkesinnehavaren inte ska vara
forhindrad att motsétta sig saluféring av varan under dennes varumairke efter det att den har
ompaketerats i ny forpackning, ndmligen att varans utformning efter ompaketeringen inte &r
sadan att varumairkets eller dess innehavares anseende kan skadas, vilket bland annat ér fallet om
den nya forpackningen ar bristfillig, av dalig kvalitet eller ser billig ut.?

33. Slutligen har domstolen slagit fast att de villkor som ska vara uppfyllda for att en
varumadrkesinnehavare inte far motsétta sig saluféring under detta varumirke av en ompaketerad
vara, bland annat kravet pad nddvindighet, inte endast &r tillimpliga vid ompaketering i ny
forpackning utan ocksa vid en ompaketering som innebér att en ny markning anbringas pa den
ursprungliga forpackningen.?

> Domen i mélet Hoffmann-La Roche (punkt 1b i domslutet).

' Radets forsta direktiv av den 21 december 1988 om tillndirmningen av medlemsstaternas varumarkeslagar (EGT L 40, 1989, s. 1, svensk
specialutgava, omrade 13, volym 17, s. 178).

17" Ndrmare bestamt artikel 36 i fordraget om uppréttandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen.

8 Se domen i de forenade méalen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 40, 41 och 50).

1 Domen i de férenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 52—-56 samt punkt 3 forsta strecksatsen i domslutet).

% Domen i de forenade méalen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 75-77 samt punkt 3 fjirde strecksatsen i domslutet).

2 Dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl. (C-348/04, EU:C:2007:249, punkterna 28—31 samt punkt 1 i domslutet).
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?Ommidrkning” (rebranding) och domen i mdlet Upjohn

34. Domstolen har dven stillts infor problemet att en varumirkesinnehavare motsitter sig
saluforing av sin vara i en situation dar parallellhandlare inte har anbringat det varumérke under
vilket varan har slippts ut pd marknaden pa varan utan ett annat varumirke som ocksa tillhor
denne innehavare, under vilket identiska varor med dennes samtycke saluférs i
importmedlemsstaten.

35. I sin dom i malet Centrafarm® fann domstolen att ursprungsgarantin for varan, som ar
varumadrkets grundldggande funktion, skulle dventyras, om det var tillatet for tredje man att for
forsta gdngen anbringa varumirket pa en vara, och dven pa den ursprungliga varan. Aven om
tillverkaren dr innehavare av flera varumirken for samma vara kan denne salunda i enlighet med
artikel 36 forsta meningen i fordraget om uppréttandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen
motsdtta sig att tredje man salufér denna vara under ett av dessa varumirken om det inte har
anbringats av innehavaren.? Domstolen noterade énda att det forfarande som innebér att en
tillverkare for samma vara anvénder olika varumirken i olika medlemsstater kan féorekomma i
syfte att pa konstlat sitt avskdrma marknaderna. I en sddan situation innefattas det férhallandet
att varumirkesinnehavaren motsitter sig att ndgon annan anvdnder varumdrket av fortdckt
begransning av handeln mellan medlemsstaterna i enlighet med artikel 36 andra meningen i
fordraget om upprittandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen®. Det ankommer pa den
nationella domstolen att avgora om detta var innehavarens avsikt.*

36. Trots att det mal som gav upphov till domen i mélet Upjohn? géllde en likartad situation var
den réttsliga kontexten en annan. Talan viacktes namligen efter ikrafttradandet av direktiv 89/104
och efter det att domen i de forenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl. hade meddelats, i vilken
domstolen forklarade vilka villkor som maste vara uppfyllda for att varumérkesinnehavaren inte
ska kunna motsitta sig saluféring under dennes varumiérke av en vara som av en
parallellhandlare ompaketerats i ny férpackning. Fragan géllde saledes huruvida de principer som
angavs i domen i de forenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl. kunde tillimpas i det fall dar ett
varumadrke har ersatts med ett annat varumairke som tillhor samma varumérkesinnehavare samt
om sadan tillimpning var avhéngig av en avsikt hos innehavaren att avskdrma marknaderna
mellan medlemsstaterna.*

37. 1 domen i malet Upjohn konstaterade domstolen forst och framst att artikel 7 i
direktiv 89/104, som géller konsumtion av de rittigheter som ar knutna till det varumérke under
vilket en vara har sldppts ut pa marknaden med innehavarens samtycke, inte ar tillimplig nér
parallellimportoren har ersatt det ursprungliga varumérket med ett annat varumérke som tillhor
samma innehavare. Mélet maste darfor avgoras med utgangspunkt i artiklarna 30 och 36 EG
(numera artiklarna 34 och 36 FEUF).?

2 Dom av den 10 oktober 1978 (3/78, EU:C:1978:174, nedan kallad domen i malet Centrafarm). I domstolens tidigare rittspraxis har denna
dom bendmnts "domen i mélet American Home Products”.

» Numera artikel 36 férsta meningen FEUF.

% Domen i malet Centrafarm, punkterna 12-18.

*  Numera artikel 36 andra meningen FEUF.

% Domen i malet Centrafarm, punkterna 19-23.

¥ Dom av den 12 oktober 1999 (C-379/97, nedan kallad domen i malet Upjohn, EU:C:1999:494).

% Se forslag till avgorande av generaladvokaten Jacobs i mélet Upjohn (C-379/97, EU:C:1998:559, punkt 20).
» Domen i mélet Upjohn (punkterna 27 och 28).
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38. Domstolen konstaterade ddrefter att det inte foreldg nagon objektiv skillnad mellan att
ateranbringa det ursprungliga varumaérket efter ompaketeringen av varan och att ersétta det med
ett annat varumirke, vilket motiverade att villkoret avseende konstlad avskdrmning av
marknaderna® skulle tillimpas pa olika sitt, eftersom dessa bada bruk innebar att en
parallellhandlare anvinde ett varumirke som inte tillhérde denne.®

39. Domstolen slog darfor fast att det, om varumaérkesrétten i importmedlemsstaten medger att
varumirkesinnehavaren kan hindra att ett varumirke som tillh6r denne av tredje man
ateranbringas pa varan eller att det ersiatts med ett annat, och om detta utbyte ér nodvéandigt for
att parallellimportoren ska kunna saluféra produkterna i importmedlemsstaten, foreligger hinder
for handeln inom gemenskapen som ger upphov till en konstlad avskdrmning av marknaderna
mellan medlemsstaterna, oavsett om sadan avskarmning har efterstravats av innehavaren eller ej. *

40. Domen i malet Upjohn hade kunnat ligga till grund for utfallet i forevarande mal. Dock maste
jag ange vissa forbehall i friga om denna dom eftersom domstolen déri nagot lattsinnigt bortser
fran den dndring av lagstiftningen som inférdes genom direktiv 89/104 och artikel 7 i detta.

41. Genom att for det forsta avgora det mal som gett upphov till denna dom med utgangspunkt i
bestammelserna i EG-fordraget har domstolen namligen frangatt sin egen praxis att det aktuella
problemomradet maste bedomas endast utifran direktiv 89/104, i vilket artikel 7 ”pa ett
uttommande sdtt reglerar fragan om konsumtion av varumarkesrétten betraffande varor som har
forts ut pa marknaden inom [unionen]”.*

42. Genom att for det andra forklara att det inte foreldg nagon skillnad mellan att ateranbringa
det ursprungliga varumaérket och att ersétta det med ett annat varuméirke som tillhorde samma
innehavare beaktade domstolen inte den omstindigheten att det, efter det att artikel 7 i
direktiv 89/104 hade tritt i kraft, i det forsta fallet rorde sig om ett varumaérke for vilket ratten i
princip var konsumerad ex lege. Att nagon annan anviande detta varumaérke var saledes legitimt.

43. Det maste slutligen for det tredje konstateras att domstolen, genom att sla fast att
varumdrkesinnehavarens invindning mot att varumérket anvindes for att ersitta varumaérket
med ett annat varumaérke stod i strid med fordraget, implicit konstaterade att direktiv 89/104*
inte stod i 6verensstimmelse med fordraget. Den "varumaérkesritt i importmedlemsstaten” som
anges i punkt 39 i domen i mélet Upjohn &r ndmligen inget annat &n den som har harmoniserats
genom ndamnda direktiv, i vars artikel 5.1 a innehavaren just ges ratt att forhindra tredje man, som
inte har hans tillstand, att i ndringsverksamhet anvénda tecken som &r identiska med varumarket
med avseende pd de varor och tjanster som é&r identiska med dem for vilka varumarket &r
registrerat,” Unionens institutioner maste i lika hog grad som medlemsstaterna f6lja
bestammelserna i fordraget.

% T enlighet med domen i de férenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl.

31 Domen i malet Upjohn (punkterna 37 och 38).

2 Domen i malet Upjohn (punkt 39).

% Domen i de forenade méalen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 25 och 26 samt punkt 1 i domslutet).

# QOch, i forlangningen, samtliga senare rittsakter inom unionens varumirkesratt diar de tillimpliga bestimmelserna i sak innebar
desamma som bestdmmelserna i detta direktiv.

% Se dven artikel 9.2 a i férordning nr 207/2009 samt artikel 5.1 a i direktiv 2008/95.
% Domen i de forenade méalen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 36).
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44. Jag foreslar trots detta inte att man ska omprova den 16sning som valdes i domen i malet
Upjohn. Varumaérkesritten far inte hindra den fria rorligheten f6r varor om sa inte dr nodvandigt
for att skydda varumirkenas grundldggande funktion som é&r att garantera varornas ursprung. Den
16sning man véljer bor i stéllet utgd fran en mer flexibel tolkning av sekundérratten, med ledning
av fordraget, sa som detta har tolkats av domstolen.

Forslag till nytt synsdtt pd ommdrkning

45. Domstolen fann i sin dom i de forenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl. att artikel 7 i
direktiv 89/104* innefattar dess réttspraxis att tolkningen av artiklarna 30 och 36 EEG™ ar ett
erkdnnande av att principen om konsumtion av varumaérkesritt ingar i unionsrétten.*

46. Domstolen framholl darefter for att bemota ett argument for ett snévare tillimpningsomréade
for artikel 7.1 i direktiv 89/104 i forhallande till domstolens praxis géllande artikel 36 EEG, att det
av ndmnda praxis foljde att innehavarens ensamritt att anbringa varumérket pa en vara under
vissa omstdndigheter maste anses vara konsumerad for att en importér under detta varumarke
ska kunna salufora varor som av innehavaren eller med dennes samtycke har slippts ut pa
marknaden i en annan medlemsstat. En mer restriktiv tolkning av 7.1 i direktiv 89/104 skulle
alltsa innebdra en betydelsefull andring av de principer som f6ljer av artiklarna 30 och 36 EG.
Med hénsyn till att direktiv maste vara forenliga med fordraget skulle en sadan verkan for ovrigt
vara otillaten.

47. Domstolen ansag att artikel 7.2 i direktiv 89/104 hade samma syfte som artikel 36 EEG,
namligen att forena intressena att skydda bade varumaérkesritten och den fria rorligheten for
varor inom den gemensamma marknaden. Dérfor ska dessa tva bestimmelser tolkas pa samma
satt, varvid man grundar sig pa den rattspraxis som domstolen har utvecklat inom ramen for
artikel 36 EEG.* Samma princip framhoélls i punkt 30 i domen i malet Upjohn utan att domstolen
for den skull drog de slutsatser som foljer av denna.

48. Man bor enligt min asikt emellertid fullt ut dra de konsekvenser som féljer av domstolens
praxis géllande konsumerad varumairkesrétt i samband med fri rorlighet for varor pa den inre
marknaden. Aven om bestimmelserna i senare rittsakter inom unionens varumairkesritt, vilka
motsvarar artikel 7 i direktiv 89/104, i enlighet med denna rittspraxis pa ett uttémmande sitt
reglerar fragan om berdrd konsumtion och bor tolkas pa samma sétt med ledning av tillimpliga
bestammelser i fordraget, s som dessa i sin tur har tolkats av domstolen, ska dven domstolens
praxis i fall ddr en parallellhandlare har ersatt ett varumérke med ett annat som tillhér samma
innehavare, vara vigledande for tolkningen av sekundarratten.

49. Det bor ndmligen framhallas att domen i malet Centrafarm meddelades fore antagandet av
direktiv 89/104. Vid den tidpunkt da direktivet antogs stod det siledes redan Kklart att
bestammelserna i fordraget om fri rorlighet for varor inte gjorde det mojligt for en
varumairkesinnehavare att avskdrma marknaderna mellan medlemsstaterna genom att fér samma
vara anvinda olika varumirken i olika medlemsstater och att sedan genom att motsitta sig att en
parallellhandlare ersitter det varumaérke som anvinds i exportmedlemsstaten med det varumairke

7 1 forevarande mal, artikel 13 i férordning nr 207/2009 och artikel 7 i direktiv 2008/95.
% Numera artiklarna 34 och 36 FEUF.

* Domen i de forenade méalen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 31).

“ Domen i de forenade malen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 32-36).

# Domen i de forenade mélen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 40 och 41).
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som anvédnds i importmedlemsstaten. Ndmnda réttspraxis fortydligades senare genom domen i
malet Upjohn. Dels frangick domstolen villkoret géillande en avsikt hos varumérkesinnehavaren
att avskdrma marknaderna, som uppstélldes i domen i malet Centrafarm. Dels tillimpade denna,
vad avser utbyte av varumaérket, de villkor som angavs i domen i de férenade malen Bristol-Myers
Squibb m.fl,, i hidndelse av ompaketering i ny forpackning, bland annat kravet pa nédvandighet
vilket starkt begransar rackvidden for konsumtion av varumarkesinnehavarens ensamritt. **

50. Om  bestammelserna inom  unionens varumadirkesritt om  konsumtion av
varumarkesinnehavarens ritt ska tolkas pa samma sitt som det som pa detta omréade foljer av
bestdmmelserna i fordraget, sasom dessa har tolkats av domstolen, maste séledes dven den aspekt
som géller utbyte av varumarken beaktas.

51. Om en sadan slutsats inte kan dras med utgangspunkt i en bokstavlig tolkning av lydelsen i
artikel 13 i forordning nr 207/2009 och i artikel 7 i direktiv 2008/95 maéste man tillimpa en
teleologisk och systematisk tolkning®. Detta dr for 6vrigt redan vad generaladvokat Jacobs
forordade i sitt forslag till avgérande i malet Upjohn.*

52. Artikel 13 i forordning nr 207/2009 och artikel 7 i direktiv 2008/95 bor saledes tolkas sa, att
innehavaren inte kan forhindra att det varumérke anvinds under vilket den berérda varan har
sldppts ut pd marknaden av denne sjilv eller med dennes samtycke och heller inte anvéindning av
det varumérke under vilket identiska varor har slappts ut pd marknaden av samma innehavare
eller med dennes samtycke i andra medlemsstater.

53. Emellertid méaste man ha i atanke att bestimmelserna i unionens varumaérkesrétt gillande
konsumtion av varumirkesinnehavarens ritt i sdrskilda fall dér en parallellhandlare efter
ompaketering av varan eller dar varumarket ar anbringat pa varan utan innehavarens samtycke
maste tolkas med utgdngspunkt i fordraget, sa som detta har tolkats av domstolen. Detta ar fallet
bland annat om det varumirke som anvinds i exportmedlemsstaten ersitts med ett annat
varumirke som tillhér samma varumairkesinnehavare, eftersom detta &ven innebdr att
varumadrket har anbringats pa nytt. Genom denna rattspraxis faststélls en rad villkor som ska vara
uppfyllda for att varumérkesritten ska vara reellt konsumerad, det vill sdga for att innehavaren
inte ska kunna dberopa denna rétt for att forhindra att varumarket anvdnds av ndgon annan.*

54. Aven om konsumtion utifrin de berérda bestimmelserna i unionens varumirkesritt
principiellt sett infaller dd den vara som bér varumérket har slappts ut pd marknaden inom
unionen, och dven om varumirkesinnehavarens mdojlighet att motsitta sig detta utgor ett
undantag som betingas av dennes rdttmaitiga intresse, har domstolen ndmligen kastat om detta
synsétt i sin praxis rorande ompaketering.* Enligt det synsitt som ligger till grund fér denna
rattspraxis ar rackvidden for konsumtionen begriansad till situationer dér de villkor som anges i
denna praxis ar uppfyllda och som hindrar innehavaren fran att aberopa sitt varumarke i syfte att

# Domen i mélet Upjohn (punkterna 42—45).

# I den bemirkelse att man beaktar de krav som foljer av 6verordnade rattsakter.
#  C-379/97, EU:C:1998:559, punkterna 16, 17 och 69.

% Se punkterna 2433 i forevarande forslag till avgérande.

% For att uttrycka forhallandet mer exakt har domstolen inte kastat om den ordningsfoljd som féljer av artikel 36 EG, ndmligen
varumairkesrétt — principen, konsumtion — undantag, efter det att artikel 7 i 89/104 infordes, vilken grundar sig ett omvént synsitt.
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forhindra att det anviands av en parallellhandlare. Det ér saledes inte mojligt att tolka dessa bada
punkter i bestimmelserna var for sig,* eftersom det i enlighet med domstolens tolkning dr genom
punkt 2 som riackvidden for punkt 1 faststills.

55. Detta gor mitt forslag avsevart mindre radikalt. Forslaget avser att bredda tillampningen av
berérda bestimmelser nér ett varumérke ersdtts med ett annat varumairke som tillhér samma
varumirkesinnehavare. Trots att flertalet villkor i domstolens praxis vilka syftar till att en
varumdrkesinnehavare inte ska kunna aberopa varumaérket for att motsétta sig saluforing av en
vara under detta dr subjektiva och star under parallellhandlarens kontroll &r namligen kravet pa
nodvéndighet i sig objektivt och begransar kraftigt parallellhandlarens handlingsfrihet.

56. Domstolen har namligen ansett att kravet pa nodvindighet dr uppfyllt ndr bestaimmelser eller
praxis i importmedlemsstaten utgér hinder for saluféring av de ovannidmnda varorna i den
ursprungliga forpackningen. Didremot dr ett siddant krav pa noédvindighet inte uppfyllt om
ompaketeringen av varan uteslutande forklaras av parallellimportorens onskan att uppnéa en
kommersiell fordel. *

57. Med avseende pa ommairkning innebér kravet pa nodvandighet att lagstiftningen eller praxis i
denna medlemsstat, for att en varumirkesinnehavare inte ska fd motsdtta sig att en
parallellhandlare byter ut det varumérke som anvinds av innehavaren i exportmedlemsstaten
mot det varumirke som handlaren anvénder for identiska varor i importmedlemsstaten, faktiskt
omdjliggor saluforing av varan i denna medlemsstat under dess ursprungliga varumarke.

58. Om en parallellhandlare byter ut det ursprungliga varumairket endast fér att uppna en
ekonomisk fordel, exempelvis for att dra nytta av det anseende som det anvdnda varumaérket har i
importmedlemsstaten eller for att placera varan i en mer lonsam varukategori, dr diremot kravet
pa nodvindighet inte uppfyllt. I sadant fall 4r ndmligen den fria rorligheten for varor, pa vilken
konsumtionen av varumarkesritt inom handeln mellan medlemsstaterna bygger, inte hotad till
sitt vdsen och kan darfor inte fa foretrdde framfor varumirkesinnehavarens rattmatiga intressen.

59. Vid en ommairkning dr konsumtionen av varumairkesriatten sdlunda begrinsad till fall dar
ommarkningen objektivt sett dr nodvandig for att sdkerstélla ett faktiskt tilltrdde for varan till
marknaden i importmedlemsstaten.

60. Jag foreslar darfor att artikel 13 i forordning nr 207/2009 och artikel 7 i direktiv 2008/95 ska
tolkas sa, att en varumérkesinnehavare far aberopa sitt varumairke for att motsatta sig saluféring
under detta av en vara som av varumaérkesinnehavaren eller med dennes samtycke har slappts ut
pa marknaden i unionen under ett annat varumirke som tillhor denne, om inte villkoren i
domstolens praxis i fraga om ompaketering av varor som ér foremal for parallellhandel ar
uppfyllda. Det krédvs enligt dessa villkor bland annat att det faktiska tilltradet for varan till
marknaden i importmedlemsstaten gor det ndodvandigt att ersiatta det ursprungliga varumarket
med det varumarke under vilket identiska varor salufors i denna medlemsstat.

¥ Sa som framgar av den skenbara motségelsen mellan punkterna 2 och 3 i domslutet i domen i de férenade mélen Bristol-Myers Squibb
m.fl., dir den forsta avser konsumtion av varumérkesrétten och den andra innehavarens ritt att gora sitt varumairke géllande.

“ Dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl. (C-348/04, EU:C:2007:249, punkterna 36 och 37).
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Tilléampning i den situation ddr varumdrket for ett generiskt likemedel ersditts med
referenslikemedlets varumdrke

61. Med hédnvisning till ovanstaende finns det skal att analysera om den tolkning som jag foreslar
kan tillimpas i det fall dér, sdsom i forevarande mal, parallellimportoren vill ersdtta varumaérket for
ett generiskt likemedel som anvinds i exportmedlemsstaten med varumirket for det
referenslikemedel som anvidnds i importmedlemsstaten. Situationerna i de nationella malen
kdnnetecknas av att det generiska likemedlet och referenslikemedlet salufors av foretag med
ekonomiska band samt av att de bada varumaérkena tillh6ér samma innehavare.

62. Som framgér av de bedomningar som gjorts i de nationella mélen och vid EU-domstolen kan
rattmatigheten av parallellhandlarens handlande stéta sig mot bland annat tva krav, ndmligen
i fraga om varornas identitet och nédvandigheten av ommaérkning.

Kravet i fraga om varornas identitet

63. Med den tolkning som jag foreslar har parallellhandlaren, utan att innehavaren av
varumdrkesriatten kan motsdtta sig detta, rétt att ersitta det varumirke som anvinds i
exportmedlemsstaten med det varumidrke som for identiska produkter anvinds i
importmedlemsstaten. I de nationella mélen, dr den vara som ar foremal for parallellhandel ett
generiskt lakemedel medan det varumirke som har anbringats av parallellhandlaren i
importmedlemsstaten dr varumarket for det generiska lakemedlets referenslikemedel. Saledes
uppkommer fragan huruvida det generiska lakemedlet och dess referenslikemedel kan anses vara
identiska varor med avseende pa konsumtion av varumaérkesrétten.

64. Ett generiskt likemedel definieras i artikel 10.3 b i direktiv 2001/83/EG* som "ett ldkemedel
som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning i fraiga om aktiva substanser och
samma ldkemedelsform som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens med detta
referenslakemedel har pavisats genom ldmpliga biotillginglighetsstudier”. I enlighet med
artikel 10.1 i samma direktiv, ska ett sddant likemedel omfattas av ett "forkortat” forfarande for
att fa slippas ut pa marknaden. Det anses nidmligen ha samma egenskaper som
referenslikemedlet.

65. Genom sjilva definitionen av generiskt lakemedel medges dock att det kan féorekomma vissa
variationer i forhéllande till referenslikemedlet, savél i fraga om den aktiva substansens kemiska
form® som i sjilva ldkemedlets beredningsform.®' Trots att ett generiskt lakemedel ar
bioekvivalent med referenslikemedlet i fraga om sin aktiva substans och sin terapeutiska effekt
kan det samtidigt skilja sig frdn detta genom sina hjalpdmnen® och sin utformning samt i fraga
om faktorer som smak.

66. I fraga om vissa lakemedel® bor dessutom av medicinska skil inget byte ske mot andra
likvardiga likemedel under en pégdende behandling, vare sig dessa dr generiska likemedel eller
referenslakemedel. Detta &r fallet bland annat i fraga om de likemedel som berérs i de nationella

¥ Europaparlamentets och ridets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel (EGT
L 311, 2001, s. 67) i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, 2004, s. 34).

% ”QOlika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat av en aktiv substans skall anses vara samma aktiva
substans, savida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa sikerhet och/eller effekt.”

51 ”QOlika perorala ladkemedelsformer med omedelbar frisattning skall anses vara samma lakemedelsform.”
2 Det vill sédga de bestandsdelar som inte &r aktiva substanser.
% Vilka bendmns "likemedel med smal terapeutisk bredd”.
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malen, vilket Impexeco och PI Pharma framhaéller i sina svar pa domstolens frégor. I motsats till
vad dessa parter hdvdar kan detta forhéallande dock knappast bevisa att ommairkningen é&r
nodvindig utan visar enligt min asikt att ommaérkning av ett sddant likemedel av medicinska
skl inte ska tillatas. Om det av medicinska skal ar otillatet att under en behandling ersitta ett
lakemedel med ett annat riskerar nimligen den dndrade beteckningen pa likemedlet att vilseleda
halso- och sjukvardspersonal och patienter, med konsekvenser for hdlsan som kan vara allvarliga.
Det ér inte for inte som ett likemedels namn ska anges i ans6kan om tillstand for forsiljning. I
fraga om ldkemedel har ndmligen namnet pa varan en betydelse som gér utdver varumairkenas
funktion som bestar i att ange varans ursprung.

67. Trots att generiska likemedel och deras referenslikemedel saledes terapeutiskt sett ar
likvardiga anser jag att de dock, pa grund av de faktorer som kan skilja dem at, i principiellt
hidnseende inte utgor identiska varor.

68. Det generiska likemedlet och referenslaikemedlet kan dock under sirskilda forhéllanden,
sarskilt om de tillverkas av samma enhet eller av anknutna enheter, utgéra samma vara som
salufors under olika bestimmelser. Detta dr vad Impexeco och PI Pharma tycks hdvda i de
nationella malen. Det ankommer pé de rittsliga och nationella myndigheterna att undersoka
detta.

69. I motsats till vad Novartis hdvdar i sitt yttrande kan i saddant fall varken den réttsliga reglering
som dr tillaimplig pa generiska likemedel och referenslikemedel eller hur dessa uppfattas av hélso-
och sjukvardspersonal eller av patienter ricka for att motivera en rétt for innehavaren av
varumirken for dessa ldkemedel att motsitta sig att det varumirke som anvdnds i
exportmedlemsstaten erséitts med det som anvidnds i importmedlemsstaten. I den situation dér
detta utbyte dr nodvandigt for att en parallellhandlare ska fa tilltrdde till marknaden i den
berérda medlemsstaten skulle en sadan mojlighet nédmligen kunna innebdra att
varumairkesinnehavaren kan avskdrma marknaderna genom att saluféra samma vara dn som
referenslikemedel, och dn som generiskt lakemedel, och ddrmed hindra dess fria rérlighet inom
unionen. Det dr saledes endast pa grundval av varans specifika egenskaper som man bér bedéma
dess identitet med avseende pa konsumtion av varumairkesritten.

70. Vi kan ddrmed o6verga till det andra villkoret, ndmligen nédviandigheten av att byta ut
varumarket.

Kravet pa nédvindighet

71. Som jag redan har forklarat® far varumirkesinnehavaren inte motsitta sig att varumarket
anvinds av en parallellhandlare for att byta ut det varumérke som anvinds i
exportmedlemsstaten, om detta utbyte av varumérke &r objektivt nédvandigt for att sékerstdlla
ett faktiskt tilltrade till marknaden i importmedlemsstaten. Detta framgar klart av domen i malet
Upjohn.* Detta beror pa att konsumtionen av varumaérkesrétten, da ett varumarke ersétts med ett
annat varumairke som tillhér samma innehavare, dr en f6ljd av de krav som géller pa den inre
marknaden.

% Se punkt 60 i forevarande forslag till avgérande.
% Se punkterna 42—45 i denna dom.
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72. Det forefaller emellertid som om detta krav endast ar uppfyllt under exceptionella
forhéllanden vid ett utbyte av varumadrket for ett generiskt likemedel mot varumarket for ett
referenslakemedel med tillstand for saluforing i importmedlemsstaten.

73. Som Novartis med ritta har papekat har domstolen namligen haft tillfille att sla fast att en
medlemsstat i princip inte fir vigra att utfirda tillstdnd for parallellimport av ett generiskt
lakemedel vars referenslikemedel har tillstand for forsdljning i denna medlemsstat,* utom om
denna vigran ér motiverad av skél som géller skydd for halsan.*

74. En parallellhandlare har sdlunda normalt sett rétt att erhélla tillstind att under eget namn
salufora ett generiskt likemedel vars referenslikemedel ar godkéint i importmedlemsstaten.
Nagot utbyte av det generiska lidkemedlets varumérke (namn) mot referenslikemedlets varumarke
(namn) krivs saledes inte, och detta géller oberoende av om det generiska likemedlet som &ar
foremal for parallellhandel é&r tillatet ocksd i importmedlemsstaten. Om daremot skél som ror
halsoskydd star i strid med ett sadant tillstdnd, star dessa dn mer i strid med att ett generiskt
lakemedel doljs under namnet pé referenslikemedlet, och i enlighet med reglerna for den inre
marknaden ska inget tillstand d& utfirdas, oberoende av om innehavaren av referenslakemedlets
varumadrke skulle motsitta sig detta.

75. Detta ricker for att uppfylla kraven i fraga om fri rorlighet for varor. Argumenten fran
Impexecos och PI Pharmas sida i fraiga om att det berorda forfarandet dr nodviandigt for att fa
tilltrade till hela den marknad pa vilken innehavaren av varumérket for referenslikemedlet ar
aktor eller i fraga om ldkares vana att skriva ut referenslikemedlet foranleder inte ndgon annan
beddmning.

76. Trots att den fria rorligheten for varor tillférsikrar en parallellhandlare ett faktiskt
marknadstilltrade i importmedlemsstaten, garanterar denna emellertid for det forsta inte en ratt
att salufora vilken vara som helst under vilket varumérke som helst. Da en parallellhandlare far
salufora det generiska ldkemedlet under det generiska likemedlets varumirke och
referenslikemedlet under referenslikemedlets varumairke, och vid behov anpassa forpackningen
for att uppfylla marknadskraven i importmedlemsstaten, kréver reglerna for den inre marknaden
inte att parallellhandlaren har ett godkédnnande for att ersétta ett av dessa varumirken med det
andra, och dérvid inkrdkta pa innehavarens rétt till dessa varumarken.

77. For det andra forekommer alla generiska likemedel, vare sig de dr foremal for parallellhandel
eller ej, per definition pa en marknad dér ocksa referenslikemedlet befinner sig, med alla de
foljdverkningar som detta for med sig i fraga om ldkares och patienters vanor. Det ankommer
ddrmed pa den person som salufor det generiska lakemedlet att 6vertyga sina kunder om att
anvéinda detta likemedel. Varje forsok att na detta resultat genom att byta ut varumairket faller
inom ramen for en Onskan att uppna en kommersiell fordel och omfattas saledes inte av
konsumtionen av varumarkesritten. >

% Dom av den 3 juli 2019, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, domslutet).
7 Dom av den 3 juli 2019, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, punkt 36).
% Domen i malet Upjohn (punkt 44).
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Forslag till avgorande i denna del

78. Av ovan anforda skél drar jag slutsatsen att dven om artikel 13 i forordning nr 207/2009 och
artikel 7 i direktiv 2008/95, mot bakgrund av fordraget, sasom detta har tolkats av domstolen,
utgér hinder for en innehavare av ett varumirke att motsétta sig att en parallellhandlare
anviander det varumirket for att ersitta det varumirke som denne innehavare anvéinder i
exportmedlemsstaten med det varumirke som denne anvidnder for identiska varor i
importmedlemsstaten, nar villkoren i denna réttspraxis dr uppfyllda, kommer detta dock endast i
undantagsfall att tillimpas i de fall dar varumairket for ett generiskt likemedel ersdtts av
varumadrket for ett referenslakemedel.

Forslag till avgorande

79. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslér jag att de tolkningsfragor som stéllts av Hof van
beroep te Brussel (Appellationsdomstolen i Bryssel, Belgien) ska besvaras pé foljande satt:

Artikel 13 i radets forordning (EG) nr 207/2009 av den 26 februari 2009 om EU-varumaérken, i dess
lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2424 av den
16 december 2015, och artikel 7 i Europaparlamentets och radets direktiv 2008/95/EG av den
22 oktober 2008 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumarkeslagar, ska mot bakgrund av
artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas s, att innehavaren av ett varumarke for ett referenslikemedel
far motsétta sig att detta varumérke anvéinds av tredje man for att inom parallellhandel ersitta
det varumairke under vilket ett generiskt lakemedel salufors av varumérkesinnehavaren eller med
dennes samtycke i en annan medlemsstat, om inte dels de bada likemedlen materiellt sett ar
identiska, dels de villkor som domstolen angav i dom av den 11 juli 1996 i de forenade
malen Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282), och dom
av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl. (C-348/04, EU:C:2007:249) &r uppfyllda vad
avser utbyte av varumarket.
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