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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 17 november 2022 *

"Begidran om forhandsavgorande — Artiklarna 34 och 36 FEUF — Fri rorlighet for varor —
Immaterialrdtt — Varumirken — Forordning (EG) nr 207/2009 — Artikel 9.2 — Artikel 13 —
Direktiv 2008/95 — Artikel 5.1 — Artikel 7 — Rattigheter som &r knutna till ett varumérke —

Konsumtion av de rattigheter som dr knutna till ett varumarke — Parallellimport av ldkemedel —
Referenslikemedel och generiskt likemedel — Ekonomiskt narstdende foretag —
Ompaketering av det generiska lakemedlet — Ny ytterforpackning — Varumarket har anbringats
pé referenslikemedlet — Invdndning fran varumérkesinnehavaren — Konstlad avskdrmning av
marknaderna mellan medlemsstaterna”

I de forenade malen C-253/20 och C-254/20,
angaende beslut att begira forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, fran Hof van beroep te
Brussel (Appellationsdomstolen i Bryssel, Belgien), av den 25 maj 2020, som inkom till
domstolen den 9 juni 2020, i malen
Impexeco NV
mot
Novartis AG (C-253/20),
och
PI Pharma NV
mot
Novartis AG,
Novartis Pharma NV (C-254/20),
meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden E. Regan samt domarna D. Gratsias, M. Ile$i¢ (referent),
L. Jarukaitis och Z. Csehi,

* Rattegangssprak: nederldndska.
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generaladvokat: M. Szpunar,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Impexeco NV och PI Pharma NV, genom F. Cornette, L. Coucke, V. Pede och
T. Poels-Ryckeboer, advocaten,

— Novartis AG och Novartis Pharma NV, genom J. Figys, P. Maeyaert, ]. Muyldermans, K. Roox,
L. van Kruijsdijk och M. Van Nieuwenborgh, advocaten,

— Europeiska kommissionen, genom E. Gippini Fournier, P.-J. Loewenthal och F. Thiran,
samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 13 januari 2022 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom
Respektive begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 34 och 36 FEUF.
Respektive begiran har framstéllts i mal mellan, i det ena malet, Impexeco NV och Novartis AG
och, i det andra malet, PI Pharma MV och Novartis samt Novartis Pharma NV, om saluféring i
Belgien av generiska likemedel som parallellimporterats frdn Nederldnderna och férpackats i en

ny ytterforpackning dér varumarket for det generiska lakemedlet, som Novartis ér innehavare av,
ersatts av varumadrket for referenslikemedlet, som Novartis ocksa ér innehavare av.

Tillimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

Forordning nr 207/2009

I artikel 9 i radets forordning (EG) nr 207/2009 av den 26 februari 2009 om EU-varumaérken
(EUT L 78, 2009, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2015/2424 av den 16 december 2015 (EUT L 341, 2015, s. 21) (nedan kallad férordning
nr 207/2009), med rubriken "Réttigheter som &r knutna till ett EU-varumarke”, foreskrevs
foljande:

”1. Registreringen av ett EU-varumairke ger innehavaren en ensamratt.
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2. Utan att det paverkar innehavares rittigheter som forvirvats fore ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for EU-varumairket ska innehavaren av ett EU-varumérke ha rdtt att férhindra
tredje man som inte har hans medgivande att i ndringsverksamhet, for varor eller tjanster,
anvinda ett tecken om

a) tecknet dr identiskt med EU-varumaérket och anvinds for varor eller tjanster som ér identiska
med dem f{6r vilka EU-varumarket ér registrerat,

b) tecknet dr identiskt med eller liknar EU-varumirket och anvinds for varor eller tjanster som ar
identiska med eller liknar de varor eller tjdnster for vilka EU-varumaérket dr registrerat, om
detta kan leda till forvéxling hos allmédnheten, inbegripet risken for association mellan tecknet
och varumarket,

¢) tecknet ar identiskt med eller liknar EU-varumarket oavsett om det anviands for varor och
tjidnster som é&r identiska med, liknar eller inte liknar dem for vilka EU-varumirket ar
registrerat, om det senare dr kédnt i [Europeiska] unionen och om anvidndningen av tecknet
i fraga utan skailig anledning drar otillborlig fordel av eller ér till forfang for EU-varumarkets
sarskiljningsformaga eller renommé.

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

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

c) Att importera eller exportera varor under tecknet.

”

I artikel 13 i samma férordning, med rubriken "Konsumtion av de rattigheter som &r knutna till ett
EU-varumarke”, foreskrevs foljande:

”1. Ett EU-varumairke ger inte innehavaren ritt att forbjuda anvindningen av EU-varumaérket for
varor som av innehavaren eller med innehavarens samtycke har slappts ut pa marknaden under
varumarket i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet [(EES)].

2. Punkt 1 ska inte gilla ndr innehavaren har skilig grund att motsétta sig fortsatt

marknadsféring av varorna, sdrskilt nér varornas beskaffenhet har férdndrats eller forsamrats
efter att de har forts ut pd marknaden.”

Direktiv 2008/95/EG
Artikel 5 i Europaparlamentets och radets direktiv 2008/95/EG av den 22 oktober 2008 om
tillndrmningen av medlemsstaternas varumarkeslagar (EUT L 299, 2008, s. 25), med rubriken

"Réttigheter som ar knutna till ett varumarke”, har féljande lydelse:

”1. Det registrerade varumairket ger innehavaren en ensamritt. Innehavaren har rétt att forhindra
tredje man, som inte har hans tillstdnd, att i ndringsverksamhet anvénda
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a) tecken som dr identiska med varumérket med avseende pa de varor och tjanster som ar
identiska med dem for vilka varumarket ar registrerat,

b) tecken som pa grund av sin identitet eller likhet med varumaérket och identiteten eller likheten
hos de varor och tjanster som tiacks av varumirket och tecknet kan leda till forvixling hos
allménheten, inbegripet risken for association mellan tecknet och varumarket.

3. Om villkoren i punkterna 1 och 2 dr uppfyllda far bland annat f6ljande férbjudas:
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.

c) Att importera eller exportera varor under tecknet.

I artikel 7 i det direktivet, med rubriken "Konsumtion av de rittigheter som ar knutna till ett
varumadrke”, stadgas foljande:

”1. Ett varumairke ger inte innehavaren ritt att forbjuda anvdndningen av varumarket f6r varor
som av innehavaren eller med hans samtycke har forts ut pd marknaden under varumarket inom
gemenskapen.

2. Punkt 1 ska inte gilla nédr innehavaren har skilig grund att motsdtta sig fortsatt
marknadsforing av varorna, sérskilt ndr varornas beskaffenhet har fordndrats eller forsamrats
efter att de har forts ut pd marknaden.”

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 10 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (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), har foljande lydelse:

”1. Med avvikelse fran artikel 8.3 i, och utan att det paverkar tillimpningen av lagstiftningen om
skydd av industriell och kommersiell dganderitt, skall sokanden inte éldggas att tillhandahalla
resultat av prekliniska studier och kliniska prévningar, om han/hon kan pavisa att likemedlet ar
ett generikum till ett referenslikemedel som ir eller har varit godként enligt artikel 6 i minst atta
ar i en medlemsstat eller i gemenskapen.
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2. Idenna artikel anvénds f6ljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

a) referenslikemedel: ... ladkemedel som har godkénts med stod av artikel 6, i enlighet med
bestimmelserna i artikel 8.

b) generiskt likemedel: lakemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning
i fraga om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel och vars
bioekvivalens med  detta referenslikemedel har  péavisats genom  ldmpliga
biotillgdnglighetsstudier. Olika 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 sidkerhet och/eller effekt. I sadana fall
skall sokanden tillhandahalla ytterligare uppgifter for att pavisa sikerheten och/eller effekten
hos de olika salterna, estrarna eller derivaten av en godkédnd aktiv substans. Olika perorala
lakemedelsformer med omedelbar frisdttning skall anses vara samma lakemedelsform.
Sokanden kan befrias fran kravet att genomfora biotillgdnglighetsstudier om han/hon kan
pavisa att det generiska likemedlet motsvarar de relevanta kriterier som faststills i de
tillampliga detaljerade riktlinjerna.

Beneluxkonventionen

I artikel 2.20 i Beneluxkonventionen om immateriella rattigheter (varumérken och monster) av
den 25 februari 2005, som undertecknades i Haag av Konungariket Belgien, Storhertigdomet
Luxemburg och Konungariket Nederldnderna, i den lydelse som ér tillamplig pa tvisterna i de
nationella mélen (nedan kallad Beneluxkonventionen), med rubriken "Skyddets omfattning”,
foreskrivs foljande:

”1. Det registrerade varumairket ger innehavaren en ensamritt. Utan hinder av en eventuell
tillimpning av gemensamma regler om skadestdndsansvar ger ensamritt till ett varumérke
innehavaren ritt att forhindra tredje man, som inte har dennes tillstand, att

a) i ndringsverksamhet anvdnda tecken som dr identiska med varumirket for de varor och
tjidnster som ar identiska med dem for vilka varumaérket dr registrerat,

b) i ndringsverksamhet anvinda tecken som pa grund av sin identitet eller likhet med varumarket
och identiteten eller likheten hos de varor och tjinster som tiacks av varumérket och tecknet

kan leda till férvaxling hos allmdnheten, inbegripet risken for association mellan tecknet och
varumarket,

2. Vid tillimpningen av punkt 1 avses med anvindning av ett varumairke eller ett tecken som
liknar det bland annat foljande:

a) att tecknet anbringats pa produkterna eller pa deras férpackningar,

b) att varor saluforts eller sldppts ut pa marknaden eller innehafts for dessa dndamal eller att
tjianster saluforts eller tillhandahallits under kdnnetecknet,
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c) att produkter importerats eller exporterats under tecknet,

”

Artikel 2.23.3 i Beneluxkonventionen har f6ljande lydelse:

"Ensamritten innebdr inte rdtt att motsdtta sig anvidndning av varumirket for varor som av
innehavaren eller med dennes samtycke har forts ut pd marknaden i Europeiska gemenskapen eller
[EES] under det varumérket om inte innehavaren har skilig grund att motsitta sig fortsatt
marknadsforing av varorna, sdrskilt nir varornas beskaffenhet har foréandrats eller forsamrats efter att
de har forts ut pd marknaden.”

Belgisk rditt

Enligt artikel 3 § 2 i kunglig foérordning av den 19 april 2001 om parallellimport av
humanlidkemedel och parallelldistribution av humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel (Belgisch Staatsblad av den 30 maj 2001, s. 17954), i dess lydelse enligt kunglig
forordning av den 21 januari 2011 (Belgisch Staatsblad av den 9 februari 2011, s. 9864) giller
foljande:

"Genom undantag fran bestammelserna i artikel 4 § 1.1 i kunglig forordning av den
14 december 2006 om humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel kan den som vill
parallellimportera ett likemedel fa tillstand for detta, forutsatt att det ar ett lakemedel

1° som ar foremal for ett godkdnnande for utslippande pd marknaden i ursprungsmedlemsstaten
som beviljats av de behoriga myndigheterna i den medlemsstaten,

2° for vilka det finns ett referenslikemedel,

3° som, utan att i alla avseenden vara identiskt med referenslikemedlet,
a) har dtminstone samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning av aktiva substanser,
b) har atminstone samma terapeutiska indikationer,
¢) dr minst likvardigt i terapeutiskt avseende, och
d) har dtminstone samma likemedelsform.

Om det visas att det ladkemedel for vilket tillstand for parallellimport har sokts och som uppfyller
kraven i punkt 1.3° a och d har samma kvalitativa och kvantitativa ssmmansattning nir det géller
hjalpamnen och ar tillverkat enligt samma process, anses likemedlet uppfylla kraven i punkt 1.3° c.
Om den federala myndigheten finner att det inte har visats att kriteriet i punkt 1.3° ¢ har uppfyllts,
ska den begira att de behoriga myndigheterna i ursprungsmedlemsstaten limnar den information
som krévs for att bedoma om detta kriterium har uppfyllts.

Genom minst en av foljande undersokningar eller experiment kan det pavisas att kriteriet i
punkt 1.3° ¢ har uppfyllts:

1° bioekvivalensstudier,

2° Kkliniska provningar,
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3° farmakodynamiska studier pd& manniskor,
4° studier av den lokala tillgdngen till lakemedlet,
5° studier av upplosning in vitro.

De studier eller experiment som anvénds enligt punkt 4 &r anpassade till lakemedlets sarskilda
egenskaper.”

Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Novartis, ett bolag bildat enligt schweizisk rétt, &r moderbolag i Novartis-koncernen, som
producerar likemedel. I koncernen ingér bland andra divisionerna Novartis Pharmaceuticals och
Sandoz, vilka svarar for utveckling av originallikemedel (referenslikemedel) respektive
tillverkning av generiska likemedel.

Impexeco och PI Pharma ér tva bolag bildade enligt belgisk ritt som bedriver parallellhandel med
lakemedel.

Mal C-253/20

Novartis har utvecklat ett lakemedel med letrozol som aktiv substans, som marknadsfors i Belgien
och Nederldnderna under EU-varumairket Femara, som Novartis innehar.

Detta lidkemedel marknadsfors i forpackningar med 30 och 100 filmdragerade 2,5 mg-tabletter i
Belgien och i en forpackning med 30 filmdragerade 2,5 mg-tabletter i Nederlédnderna.

Sandoz BV och Sandoz NV salufor i Nederlanderna respektive Belgien det generiska lakemedlet
"Letrozol Sandoz 2,5 mg” i forpackningar med 30 filmdragerade tabletter i den forstndmnda
medlemsstaten och med 30 och 100 filmdragerade tabletter i den sistndimnda medlemsstaten.

Enligt den héanskjutande domstolen dr de lakemedel som saluférs under namnen Femara och
Letrozol Sandoz identiska.

Genom en skrivelse av den 28 oktober 2014 informerade Impexeco Novartis om sin avsikt att fran
Nederldinderna importera och, frdn och med den 1 december 2014, slippa ut likemedlet
"Femara 2,5 mg x 100 tabletter (letrozol)” pa den belgiska marknaden. Det framgar av begiran
om forhandsavgorande att det likemedlet i sjdlva verket var lakemedlet "Letrozol Sandoz 2,5
mg”, ompaketerat i en ny ytterférpackning pa vilken Impexeco hade for avsikt att anbringa
varumaérket Femara.

Genom en skrivelse av den 17 november 2014 invinde Novartis mot den foreslagna
parallellimporten av Impexeco med motiveringen att ommaérkning av det sistndmnda lakemedlet
med varumadrket for det referenslakemedel som tillverkas av Novartis, det vill séga varumarket
Femara, utgjorde ett klart intrdng i Novartis varumirkesrdtt och skulle kunna vilseleda
allménheten.

I juli 2016 borjade Impexeco salufora likemedlet "Letrozol Sandoz 2,5 mg” i Belgien, ompaketerat
i en ny forpackning med varumaérket Femara.

ECLI:EU:C:2022:894 7
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Enligt den hianskjutande domstolen ér det offentliga priset pa likemedlen "Femara (Novartis) 2,5

mg”, "Letrozol Sandoz 2,5 mg” och "Femara (Impexeco) 2,5 mg” identiskt i Belgien. Det offentliga
priset for "Letrozol Sandoz 2,5 mg” skulle diremot vara betydligt lagre i Nederlanderna.

Novartis ansag att den saluforing som ndémns i punkt 19 ovan gjorde intrang i dess
varumadrkesréttigheter och vickte den 16 november 2016 talan mot Impexeco vid
Stakingsrechter te Brussel (Bryssels domstol for forbudsforeldgganden, Belgien).

Genom en skrivelse av den 10 april 2017 informerade Impexeco ocksa Novartis om sin avsikt att i
Belgien salufora likemedlet "Femara 2,5 mg” i forpackningar med 30 filmdragerade tabletter, som
importerats fran Nederlanderna och markts om. Det framgér av begidran om férhandsavgorande
att det likemedlet var likemedlet "Letrozol Sandoz 2,5 mg” och att Impexeco planerade att
marka om det och anbringa varumarket Femara.

Mal C-254/20

Novartis har utvecklat ett lakemedel med den aktiva substansen metylfenidat. Novartis Pharma
NV salufor detta likemedel i Belgien under Benelux-ordmairket Rilatin, som bolaget innehar,
bland annat i férpackningar med 20 tabletter pa 10 mg. I Nederldnderna salufors detta lakemedel
av Novartis Pharma BV under varumairket Rilatin bland annat i forpackningar med 30 tabletter pa
10 mg.

Sandoz BV salufor det generiska likemedlet "Metylfenidat HCl Sandoz 10 mg” i Nederldnderna i
en forpackning med 30 tabletter.

Enligt den hédnskjutande domstolen &r de likemedel som saluférs under beteckningarna
"Metylfenidat HCI Sandoz 10 mg tablett” och "Rilatin 10 mg tablett” identiska.

Genom en skrivelse av den 30 juni 2015 informerade PI Pharma Novartis Pharma NV om sin
avsikt att importera likemedlet "Rilatin 10 mg x 20 tabletter” fran Nederldnderna och sliappa ut
det pa den belgiska marknaden. Det framgar av begiran om forhandsavgorande att det
lakemedlet i sjalva verket var lakemedlet "Metylfenidat HCI Sandoz 10 mg”, ompaketerat i en ny
ytterférpackning pa vilken PI Pharma avsag att anbringa varumarket Rilatin.

I en skrivelse av den 22 juli 2015 invinde Novartis mot den parallellimport som PI Pharma
planerat och hivdade att en ommarkning av likemedlet "Metylfenidat HCI Sandoz 10 mg” med
varumaérket for Novartis referenslakemedel, det vill sdga Rilatin, klart gjorde intrang i dess rétt till
detta varumairke och kunde vilseleda allménheten.

I oktober 2016 bérjade PI Pharma saluféra detta ompaketerade likemedel i Belgien i en ny
forpackning méarkt med varumarket Rilatin.

Den hidnskjutande domstolen har uppgett att det offentliga priset i Belgien for likemedlet
"Rilatin 10 mg x 20 tabletter Novartis” ar 8,10 euro (0,405 euro per tablett) och for lakemedlet
“Rilatin 10 mg x 20 tabletter PI Pharma” 7,95 euro (0,398 euro per tablett), medan det offentliga
priset for lakemedlet "Metylfenidat HCl Sandoz 10 mg” i Nederldanderna ar 0,055 euro per tablett.

Novartis ansag att den saluféring som ndmns i punkt 28 ovan gjorde intrdng i dess

varumadrkesrattigheter och vackte den 28 juli 2017 talan mot PI Pharma vid Stakingsrechter te
Brussel (Bryssels domstol for forbudsforelagganden).
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Omstdandigheter som dr gemensamma i de nationella mdlen

I tva domar av den 12 april 2018 fann Stakingsrechter te Brussel (Bryssels domstol for
forbudsforelagganden) att de respektive talan som avses i punkterna 21 och 30 ovan var
vilgrundade, bland annat da tillvigagangssittet att anbringa varumirkena Femara respektive
Rilatin pa de ompaketerade generiska likemedlen ”Letrozol Sandoz 2,5 mg” och "Metylfenidat
HCl Sandoz 10 mg”, som importerats fran Nederlinderna, gjorde intrdng i Novartis
varumairkesréttigheter i den mening som avses i artikel 9.2 a i forordning (EG) nr 207/2009 och
artikel 2.20.1 a i Beneluxkonventionen. Stakingsrechter te Brussel (Bryssels domstol for
forbudsforelagganden) forelade déarfor svarandena att upphora med detta.

Impexeco och PI Pharma har 6verklagat dessa avgoranden till den hdnskjutande domstolen.

De har déar anfort att tillvigagangssitten att anvanda olika forpackningar och olika varumérken for
samma produkt, bada bidrar till att avskdrma medlemsstaternas marknader och féljaktligen ar till
men for handeln inom unionen.

Med stod av punkterna 38—40 i domen av den 12 oktober 1999 i mal C-379/97, Upjohn
(EU:C:1999:494), har Impexeco och PI Pharma hévdat att en varumirkesinnehavares invindning
mot att en parallellimportér ater anbringar ett varumérke &r ett hinder fér handeln inom
gemenskapen som leder till en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan medlemsstaterna,
ndr ett sddant anbringande krévs for att de berérda varorna ska kunna saluféras av importdren i
importmedlemsstaten. Denna rdttspraxis dr Overforbar till en situation dar ett generiskt
lakemedel méarks om med referenslakemedlets varumirke, nar dessa likemedel har slappts ut pa
marknaden inom EES av ekonomiskt nérstaende foretag.

Novartis har anfort att enligt artikel 13.1 i forordning nr 207/2009 och artikel 2.23.3 i
Beneluxkonventionen kan en varumarkesrattighet endast konsumeras for varor som har slappts
ut pa marknaden inom EES "under varumairket” av innehavaren eller med dennes samtycke, och
inte nér en parallellimportor méarker om de berérda varorna.

Hof van beroep te Brussel (Appellationsdomstolen i Bryssel, Belgien) fann under dessa
omstdndigheter att de anhdngiga tvisterna ger upphov till fragor om tolkningen av unionsrétten.
Den beslutade dérfor att vilandeforklara malen och att hénskjuta fdljande fragor, som ar
formulerade pa samma sdtt i malen C-253/20 och C-254/20, till EU-domstolen for
forhandsavgorande:

”1) Ska artiklarna 34—-36 FEUF tolkas s3, att ndr ekonomiskt nérstaende foretag slipper ut ett
originallikemedel (referenslakemedel) och ett generiskt lakemedel pa marknaden i EES, sa
kan den omstdndigheten att varumairkesinnehavaren motsitter sig en fortsatt saluforing av
det generiska likemedlet i importlandet genom en parallellimportor efter att det har
ompaketerats genom att forses med originallakemedlets (referenslikemedlet) varumarke leda
till en konstlad avskarmning av marknaderna mellan medlemsstaterna?

2) Om denna fraga besvaras jakande, ska den omstidndigheten att varumirkesinnehavaren
motsitter sig ommarkningen da prévas pa grundval av de kriterier [som anges i punkt 79 i
dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-429/93 och C-436/93,
EU:C:1996:282)]?

ECLI:EU:C:2022:894 9
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3) Paverkas svaret pa dessa fragor av den omstindigheten att det generiska likemedlet och
originallikemedlet (referenslikemedlet) &ér identiska, respektive har samma terapeutiska
effekt, i den mening som avses i artikel 3 § 2 i kunglig férordning av den 19 april 2001 om
[parallellimport av humanlikemedel och parallellhandel med humanlikemedel och
veterindrmedicinska liakemedel], i dess lydelse enligt kunglig forordning av den
21 januari 2011]?”

Forfarandet vid domstolen

Domstolens ordférande har genom beslut av den 14 juli 2020 forenat malen C-253/20
och C-254/20 vad giller det skriftliga och det muntliga forfarandet samt domen.

Provning av tolkningsfragorna

Inledande synpunkter

Forordning nr 207/2009 upphévdes och ersattes, med verkan fran den 1 oktober 2017, av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om
EU-varumirken (EUT L 154, 2017, s. 1), medan direktiv 2008/95 upphivdes och ersattes, med
verkan fran den 15 januari 2019, av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2436 av
den 16 december 2015 for tillndrmning av medlemsstaternas varumairkeslagstiftning
(EUT L 336, 2015, s. 1).

Med hénsyn till tidpunkten for de faktiska omstdndigheterna i de nationella malen &r dock
forordning nr 207/2009 och direktiv 2008/95 fortfarande tillimpliga i tiden (ratione temporis).

Provning i sak

Det foljer av fast rattspraxis att det enligt det forfarande for samarbete mellan nationella
domstolar och EU-domstolen som inforts genom artikel 267 FEUF ankommer p& EU-domstolen
att ge den nationella domstolen ett anvandbart svar som gor det mojligt for den domstolen att
avgora det mal som den ska prova. I detta syfte kan EU-domstolen behova omformulera de
fragor som hénskjutits (dom av den 26 april 2022, Landespolizeidirektion Steiermark (Léngsta
tidsperiod for granskontroller vid de inre granserna), C-368/20 och C-369/20, EU:C:2022:298,
punkt 50 och dar angiven réittspraxis). EU-domstolen kan dessutom behéva ta hédnsyn till
unionsbestimmelser som den nationella domstolen inte har hdnvisat till i sin fraga (dom av den
8 september 2022, RTL Television, C-716/20, EU:C:2022:643, punkt 55 och dér angiven
rattspraxis).

For att besvara de stéllda fragorna ar det i detta fall n6dvandigt att beakta de sekundarrattsliga
unionsbestimmelserna i artiklarna 9.2 och 13 i forordning nr 207/2009 samt artiklarna 5.1 och 7 i
direktiv 2008/95, i den man de rdr varumdrkesinnehavarnas réttigheter och fragan om
konsumtion av dessa rattigheter.

Genom sina fragor, som ska beddmas gemensamt, vill den hdnskjutande domstolen saledes i

huvudsak fa klarlagt om artiklarna 9.2 och 13 i férordning nr 207/2009 och artiklarna 5.1 och 7 i
direktiv 2008/95, jaimforda med artiklarna 34 och 36 FEUF, tolkas sa, att innehavaren av
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varumadrket for ett referenslikemedel och varumairket for ett generiskt likemedel kan motsitta sig
att en parallellimportor sldpper ut det generiska likemedlet, som importerats fran en annan
medlemsstat, pd marknaden i en medlemsstat, om det generiska lakemedlet har paketerats i en
ny ytterforpackning pa vilken varumarket for motsvarande referenslikemedel har anbringats.

Inledningsvis bor det erinras om att enligt artikel 9.1 i férordning nr 207/2009 och artikel 5.1 i
direktiv 2008/95 ger registrering av ett varumirke innehavaren en ensamritt som enligt
artikel 9.2 a i ndimnda forordning och artikel 5.1 a i ndmnda direktiv ger innehavaren ratt att
forhindra tredje man som inte har dennes medgivande att i ndringsverksamhet, for varor eller
tjidnster, anvianda ett tecken som &r identiskt med varumaérket och anvénds for varor eller tjénster
som dr identiska med dem for vilka det &r registrerat.

Artikel 9.3 i forordningen och artikel 5.3 i direktivet anger, pa ett icke uttommande sitt, flera typer
av anvindning som varumairkesinnehavaren kan forbjuda (dom av den 25 juli 2018, Mitsubishi
Shoji Kaisha och Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, punkt 38, och
dér angiven rattspraxis).

Mer specifikt framgar det av artikel 9.3 i forordningen och artikel 5.3 i direktivet att
varumdrkesinnehavaren bland annat far férbjuda tredje man att anbringa kédnnetecknet i fraga pa
varor eller deras férpackningar och att importera och saluféra varor under kdannetecknet.

Varumairkesinnehavarens ensamritt har beviljats for att ge denne mojlighet att skydda sina
sarskilda intressen i egenskap av varumirkesinnehavare, det vill sdga att sdkerstilla att
varumaérket kan fylla sin egentliga funktion. Den ovanndmnda rétten ska saledes endast utdvas
nédr tredje mans anviandning av ett kidnnetecken skadar eller kan skada varumaérkets funktion.
Bland dessa funktioner ingar inte enbart varumairkets grundliggande funktion att garantera
konsumenterna varans eller tjanstens ursprung, utan dven varumaérkets 6vriga funktioner sasom i
synnerhet att garantera varornas eller tjansternas kvalitet samt kommunikations-, investerings-
och reklamfunktioner (se, for ett liknande resonemang, dom av den 25 juli 2018, Mitsubishi Shoji
Kaisha och Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, punkt 34 och dar
angiven réttspraxis).

Enligt fast rattspraxis dr varumérkets kan ompaketering av tredje man av en vara forsedd med ett
varumdrke som utfors av tredje man utan varumairkesinnehavarens samtycke medféra en verklig
risk for garantin for varans ursprung (se, for ett liknande resonemang, dom av den 17 maj 2018,
Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 23 och dér angiven réttspraxis).

Enligt artikel 13.1 i féorordning nr 207/2009 och artikel 7.1 i direktiv 2008/95 ger den rétt som
foljer av varumaérket emellertid inte innehavaren rétt att forbjuda anvédndningen av varumaérket
for varor som har slappts ut pd marknaden i unionen under varumaérket av innehavaren eller med
dennes samtycke. Dessa bestimmelser syftar till att forena de grundliggande intressena av
varumadrkesskydd & ena sidan och fri rorlighet for varor pa den inre marknaden a andra sidan (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 20 december 2017, Schweppes, C-291/16,
EU:C:2017:990, punkt 35).

I detta ssmmanhang ska det paminnas om att artikel 13 i férordning nr 207/2009 och artikel 7 i
direktiv 2008/95, som formulerats i allmdnna ordalag, forvisso pa ett uttommande sétt reglerar
fraigan om konsumtion av varumairkesrattigheter, och nir det i unionsdirektiv foreskrivs
harmonisering av de atgiarder som dr nddvandiga for att sékerstélla att de intressen som anges i
artikel 36 FEUF skyddas, ska alla nationella dtgdrder som ror detta skydd bedomas mot bakgrund
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av bestimmelserna i den forordningen och det direktivet och inte mot bakgrund av
artiklarna 34-36 FEUF. Samtidigt ska direktivet emellertid, som alla bestimmelser i unionens
sekundarritt, tolkas mot bakgrund av EUF-fordragets bestimmelser om fri rorlighet f6r varor
och sidrskilt mot bakgrund av artikel 36 FEUF (se, for ett liknande resonemang, dom av den
20 december 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punkt 30 och dir angiven réttspraxis).

Mer specifikt foljer det av artikel 13.2 i forordning nr 207/2009 och artikel 7.2 i direktiv 2008/95
att varumairkesinnehavaren inte fir motsétta sig ompaketering om detta leder till en avvikelse
fran den fria rorligheten for varor och varumaérkesinnehavarens utévande av denna ratt utgor en
fortackt begrdansning av handeln mellan medlemsstaterna i den mening som avses i artikel 36
andra meningen FEUF (se, for ett liknande resonemang, dom av den 17 maj 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 25 och dér angiven rattspraxis). Syftet med
varumairkesriatten dr namligen inte att gora det mojligt for innehavarna att avskdrma de
nationella marknaderna och pé sa sitt framja att de prisskillnader som kan férekomma mellan
medlemsstaterna bibehalls (dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl., C-427/93,
C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282, punkt 46).

Att varumirkesinnehavaren utévar sin rdtt att motsitta sig ompaketering utgor en fortickt
begrdnsning, i den mening som avses i artikel 36 andra meningen FEUF, om detta bidrar till en
konstlad avskdrmning av marknaderna mellan medlemsstaterna och om ompaketeringen sker pa
ett sddant satt att varumaédrkesinnehavarens berittigade intressen respekteras, vilket i synnerhet
forutsétter att ompaketeringen inte paverkar likemedlets ursprungliga beskaffenhet eller kan
skada varumaérkets anseende (se, for ett liknande resonemang, dom av den 10 november 2016,
Ferring Laegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punkt 16 och dér angiven rittspraxis, och dom av
den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 26 och dar angiven
rattspraxis).

Domstolen har ocksa slagit fast att den omstdndigheten att varumirkesinnehavaren inte kan
aberopa sin varumairkesratt for att motsitta sig saluforing under sitt varumarke av varor som har
ompaketerats av en importor medfor att importoren tillerkdnns en viss ritt som, under normala
omstdndigheter, ar forbehallen innehavaren sjilv. I innehavarens intresse i egenskap av dgare av
varumirket och som skydd mot alla former av missbruk bor foljaktligen denna ritt enbart
medges om importoren dven iakttar vissa andra krav (se, for ett liknande resonemang, dom av den
28 juli 2011, Orifarm m.fl., C-400/09 och C-207/10, EU:C:2011:519, punkt 26 och dir angiven
rattspraxis).

Enligt fast réttspraxis har varumérkesinnehavaren séledes ritt att motsatta sig fortsatt saluforing i

en medlemsstat av ett ladkemedel som importerats fran en annan medlemsstat, nér importoren har

ompaketerat varan i fraga och har anbringat varumarket pa varan, om inte

— det faststdlls att innehavarens &beropande av varumirkesrdtten for att motsitta sig
marknadsforing av den ompaketerade varan under detta varumirke bidrar till att pa ett

konstlat satt avskdarma marknaderna mellan medlemsstaterna,

— det visas att ompaketeringen inte kan paverka den ursprungliga beskaffenheten hos den vara
som forpackningen innehaller,

— det pa forpackningen tydligt anges vem som har packat om varan och tillverkarens namn,
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— varans utformning efter ompaketeringen inte &dr sadan att varumérkets eller dess innehavares
anseende kan skadas; foljaktligen far férpackningen inte vara bristfillig, av dalig kvalitet eller
ge ett slarvigt intryck, och

— importoren pa forhand underrittar varumérkesinnehavaren om att den vara som har packats
om bjuds ut till férséljning och, om innehavaren begir det, tillhandahaller denne ett prov av
den vara som har packats om (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 juli 1996,
Bristol-Myers Squibb m.fl., C-427/93, C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282, punkt 79, dom
av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 32, och
dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 28 och dér
angiven réttspraxis).

Vad sérskilt géller det forsta av de villkor som riaknas upp i foregaende punkt har domstolen slagit
fast att det bidrar till en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan medlemsstaterna om
innehavaren av ett varumirke motsitter sig ompaketering av likemedel i de fall en sadan
ompaketering dr nddviandig for att den parallellimporterade varan ska kunna saluforas i
importmedlemsstaten (dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04,
EU:C:2007:249, punkt 18).

Detta krav pa nodviandighet dr uppfyllt nédr de omstdndigheter som rader vid tidpunkten for
saluforingen i importmedlemsstaten hindrar att likemedlet slapps ut pd marknaden i samma
forpackning som anvénts vid saluféringen i exportmedlemsstaten, vilket gor det objektivt
nodvéndigt att ompaketera likemedlet for att det ska kunna saluforas av parallellimportoren i
den medlemsstaten (se, for ett liknande resonemang, dom av den 10 november 2016, Ferring
Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punkt 20 och dér angiven réttspraxis).

Diaremot dr det kravet inte uppfyllt om ompaketeringen av varan uteslutande forklaras av
parallellimportorens o6nskan att uppnd en kommersiell fordel (dom av den 26 april 2007,
Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 37).

Enligt domstolens praxis bidrar det ocksa till en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan
medlemsstaterna att en varumairkesinnehavare som salufor ett identiskt likemedel i olika
medlemsstater under olika varumérken, beroende pa i vilken medlemsstat lakemedlet salufors,
kan motsitta sig att det varumirke som anvidnds i exportmedlemsstaten ersédtts med det
varumirke som varumérkesinnehavaren anvinder i importmedlemsstaten, ndr detta byte
objektivt sett dr nodvandigt for att likemedlet ska kunna saluféras i den sistndmnda
medlemsstaten av parallellimportoren (se, for ett liknande resonemang, dom av den
12 oktober 1999, Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494, punkterna 19 och 38-40).

I forevarande fall kannetecknas emellertid tvisterna i de nationella mélen av att de lakemedel som
ar foremal for parallellhandel &r generiska likemedel, medan de varumirken som
parallellimportorerna har anbringat pa dessa likemedels nya ytterférpackningar ar varumarkena
for motsvarande referenslikemedel.

Under dessa omstandigheter ska det forst provas om siadana lidkemedel kan anses vara identiska, i

den mening som avses i den réttspraxis om konsumtion av varumaérkesréttigheter som namns i
punkt 57 ovan.
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Artikel 10.2 b i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, definierar ett generiskt
lakemedel som ett "ldkemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning
i fraga om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel och vars
bioekvivalens =~ med  detta  referensldkemedel @ har  pavisats genom  ldmpliga
biotillgénglighetsstudier”.

Vidare ska det, i likhet med generaladvokaten i punkt 65 i hans forslag till avgorande, noteras att,
sasom framgar av lydelsen av artikel 10.2 b andra och tredje meningen, det generiska likemedlets
sammansattning kan skilja sig fran referenslikemedlets nir det giller likemedelsformen, den
aktiva substansens kemiska form och dess hjalpamnen.

Slutligen ska det, som generaladvokaten papekade i punkt 66 i sitt forslag till avgorande,
understrykas att det av medicinska skal kan vara kontraindicerat att ersétta ett likemedel under
behandling med ett likvardigt lakemedel, oavsett om det senare ar ett referenslakemedel eller ett
generiskt lakemedel. Detta galler sarskilt lakemedel med ”snév terapeutisk marginal”.

Att under dessa omstdndigheter anse att ett referenslikemedel och dess generiska motsvarighet
utgor identiska produkter, i den mening som avses i ovan i punkt 57 ndmnda réttspraxis, nér de
ar terapeutiskt likvardiga skulle riskera att vilseleda sjukvardspersonal och patienter nir det
giller den exakta sammansittningen av det berérda lakemedlet, vilket skulle kunna fa allvarliga
konsekvenser for patienternas hélsa.

Darfor far endast ett likemedel som i alla avseenden ér identiskt med ett annat ldkemedel
ompaketeras i en ny ytterforpackning med det andra likemedlets varumarke.

Sa kan bland annat vara fallet nir ett referenslikemedel och ett generiskt lakemedel tillverkas av
samma enhet eller av ekonomiskt nédrstdende enheter och dessa i sjdlva verket utgér en och
samma vara som salufors under tva olika regelverk.

I ett sddant fall kan varken skillnaderna vad géller vilka regelverk som ér tillaimpligt pa likemedlen
eller hur de uppfattas av hilso- och sjukvardspersonal eller patienter motivera att
varumirkesinnehavaren kan motséitta sig att det varumirke som denne anvéinder i
exportmedlemsstaten ersitts av det varumérke som denne anbringar pa de likemedel som denne
salufor i importmedlemsstaten, om det faststélls att det bytet ar objektivt nodvéandigt for att dessa
lakemedel ska kunna saluféras i den sistndmnda medlemsstaten. I annat fall skulle
varumdrkesinnehavaren kunna bidra till en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan
medlemsstaterna genom att salufora ett identiskt lakemedel bade som referenslakemedel och
som generiskt likemedel.

I forevarande fall bedomer den hinskjutande domstolen, sdsom framgar av punkterna 16
och 25 ovan, att det generiska likemedlet i fraga i vart och ett av de nationella malen &r identiskt
med motsvarande referenslakemedel.

Det maste dérfor, for det andra, provas om varumirkesinnehavarens invindning mot att
varumairket for ett generiskt laikemedel som sldappts ut pa marknaden i exportmedlemsstaten
ersitts av varumairket for motsvarande referenslikemedel som salufors i importmedlemsstaten,
under sadana omstdndigheter som i de nationella mélen, utgor ett hinder for att det berérda
lakemedlet faktiskt ska fa tilltrdde till marknaden i den sistnamnda medlemsstaten.
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Som framgar av punkterna 55 och 57 ovan skulle sa vara fallet om likemedlet inte kunde saluféras
i importmedlemsstaten under sitt ursprungliga varumarke, vilket gor det objektivt nédvandigt att
ersatta det senare varumarket for att sidkerstilla den fria rorligheten for detta ldkemedel pa den
inre marknaden.

I en sadan situation kan innehavaren av ett varumarke inte invinda mot att det varumarket byts ut
av en parallellimportér om den sistndimnde kan visa att omstidndigheterna vid tidpunkten for
saluforingen av den berdrda varan gor det objektivt nodviandigt att byta ut det ursprungliga
varumérket mot importmedlemsstatens for att kunna sldppa ut varan pa marknaden i den
medlemsstaten (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 oktober 1999, Upjohn, C-379/97,
EU:C:1999:494, punkterna 42 och 43) och om det bytet sker pa ett sadant sétt att innehavarens
berittigade intressen tillgodoses (se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 juli 2011,
Orifarm m.fl., C-400/09 och C-207/10, EU:C:2011:519, punkt 24 och dér angiven rattspraxis), det
vill sdga i enlighet med de villkor som angetts i dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl.
(C-427/93, C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282), dom av den 26 april 2007, Boehringer
Ingelheim m.fl. (C-348/04, EU:C:2007:249), och dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb
(C-642/16, EU:C:2018:322).

Om parallellimportoren diaremot kan saluféra produkten under sitt ursprungliga varumairke
genom att vid behov anpassa forpackningen for att uppfylla kraven pa marknaden i
importmedlemsstaten, ér det villkor om nddviandighet som avses i punkt 55 ovan inte uppfyllt. I
ett sddant fall dr den fria rorligheten for varor — som, sdsom framgar av punkterna 48
och 50 ovan, ligger till grund for regeln om konsumtion av varumairkesrittigheter i handeln
mellan medlemsstaterna — inte hotad i sak och kan dérfér inte ges foretrdde framfor
varumairkesinnehavarens beréttigade intressen.

Vidare ska det erinras om, saisom generaladvokaten gjorde i punkt 73 i sitt forslag till avgorande,
att en medlemsstat i princip inte kan neka tillstdnd for parallellimport av ett generiskt likemedel
ndr motsvarande referenslikemedel har godkénts for forséljning i den medlemsstaten, savida inte
detta dr motiverat av skil som hanfor sig till skyddet av minniskors hélsa och liv (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 3 juli 2019, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, punkterna 26,
29 och 41). Foljaktligen kan det villkor om nédvéindighet som avses i punkt 55 ovan inte vara
uppfyllt nédr ett generiskt likemedel i alla avseenden motsvarar det referenslikemedel som
omfattas av ett sadant godkédnnande, eftersom parallellimportoren i sa fall maste anses ha
mojlighet att saluféra det generiska likemedlet under dess ursprungliga varumarke.

Slutligen kan, sasom foljer av punkt 56 ovan, varumérkesinnehavarens rétt att motsitta sig att en
parallellimportor salufér ompaketerade produkter under detta varumairke inte begrinsas nar
utbytet av det ursprungliga varumérket med ett annat av varuméirkesinnehavarens varumérken
uteslutande motiveras av strdvan efter en ekonomisk fordel, vilket sérskilt ar fallet nér en
ndringsidkare forsoker dra nytta av det rykte som varumarket for ett referenslaikemedel har eller
placera en produkt i en mer l6nsam kategori.

Mot denna bakgrund ska de stéllda fragorna besvaras pé foljande sétt. Artiklarna 9.2 och 13 i
forordning nr 207/2009 och artiklarna 5.1 och 7 i direktiv 2008/95, jamférda med artiklarna 34
och 36 FEUF, ska tolkas sa, att innehavaren av varumairket for ett referenslikemedel och
varumadrket for ett generiskt lakemedel kan motsitta sig att en parallellimportor sldpper ut det
generiska likemedlet, som importerats fran en annan medlemsstat, pdA marknaden i en
medlemsstat, om det generiska likemedlet har paketerats i en ny ytterforpackning pa vilken
varumadrket for motsvarande referenslakemedel har anbringats, savida inte de tva likemedlen é&r
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identiska i alla avseenden och utbytet av varumaérket uppfyller de villkor som anges i punkt 79 i
dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-429/93 och C-436/93,
EU:C:1996:282), i punkt 32 i dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl. (C-348/04,
EU:C:2007:249), och i punkt 28 i dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16,
EU:C:2018:322).

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héanskjutande domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda
parter har haft dr inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) foljande:

Artiklarna 9.2 och 13 i radets forordning (EG) nr 207/2009 av den 26 februari 2009 om
EU-varumirken, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2015/2424 av den 16 december 2015, och artiklarna 5.1 och 7 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2008/95/EG av den 22 oktober 2008 om tillndrmningen av
medlemsstaternas varumirkeslagar, jimforda med artiklarna 34 och 36 FEUF,

ska tolkas sa, att

innehavaren av varumirket for ett referenslikemedel och varumirket for ett generiskt
likemedel kan motsitta sig att en parallellimportor slipper ut det generiska likemedlet,
som importerats fran en annan medlemsstat, pa marknaden i en medlemsstat, om det
generiska likemedlet har paketerats i en ny ytterforpackning pa vilken varumirket for
motsvarande referenslikemedel har anbringats, savida inte de tva likemedlen ér identiska i
alla avseenden och utbytet av varumirket uppfyller de villkor som anges i punkt 79 i dom av
den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-429/93 och C-436/93,
EU:C:1996:282), i punkt 32 i dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl.
(C-348/04, EU:C:2007:249), och i punkt 28 i dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb
(C-642/16, EU:C:2018:322).

Underskrifter
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