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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 —
Immaterialratt — Varuméirken — Forordning (EU) 2017/1001 — EU-varumérke — Artikel 9.2 —
Artikel 15 — Direktiv (EU) 2015/2436 — Tillndrmning av medlemsstaternas
varumdrkeslagstiftning — Artikel 10.2 — Artikel 15 — Rattigheter som dr knutna till ett
varumirke — Konsumtion av de réttigheter som ér knutna till ett varumérke — Parallellimport av
ladkemedel — Ompaketering av varan som férsetts med varumarket — Ny yttre féorpackning —
Utbyte av det varumérke som aterfinns pa den ursprungliga yttre forpackningen mot ett annat
varunamn — Innehavarens varumairke, som ér specifikt for varan, anbringas pa nytt till skillnad
fran 6vriga varumairken eller sirskiljande kédnnetecken som aterfinns pa den ursprungliga yttre
forpackningen — Innehavaren av varumarket har motsatt sig detta — Konstlad avskdrmning av
marknaderna mellan medlemsstaterna — Humanldkemedel — Direktiv 2001/83/EG —
Artikel 47a — Siakerhetsdetaljer — Utbyte — Likvardiga sékerhetsdetaljer —
Delegerad forordning (EU) 2016/161 — Artikel 3.2 — Sakerhetsforsegling”

I mal C-224/20,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Se- og
Handelsretten (Sjo- och handelsdomstolen, Danmark) genom beslut av den 3 april 2020, som
inkom till domstolen den 29 maj 2020, i mélen
Merck Sharp & Dohme BV,
Merck Sharp & Dohme Corp.,
MSD Danmark ApS
mot
Abacus Medicine A/S,
och
Novartis AG

mot

Abacus Medicine A/S,

* Rattegangssprak: danska.

SV
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Novartis AG
mot

Abacus Medicine A/S,

Novartis AG
mot

Paranova Danmark A/S,

H. Lundbeck A/S
mot

Paranova Danmark A/S,

MSD Danmark ApS,

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

2CARE4 ApS,

Ferring Leegemidler A/S
mot
Paranova Danmark A/S,

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen),

Dowm Av DEN 17. 11. 2022 — MAL C-224/20
MERCK SHARP & DOHME M.FL.

och

och

och

och

och

sammansatt av avdelningsordféranden E. Regan samt domarna D. Gratsias, M. Ilesi¢ (referent),

L. Jarukaitis och Z. Csehi,
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generaladvokat: M. Szpunar,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

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

— Novartis AG och Ferring Laegemidler A/S, genom C. Friis Bach Ryhl och T. Ryhl, advokater,
— H. Lundbeck A/S, genom J. Brinck-Jensen och M. Vittrup, advokater,

— Abacus Medicine A/S, genom ].J. Bugge, advokat,

— Paranova Danmark A/S, genom E. Pfeiffer,

— 2CARE4 ApS, genom K.E. Madsen, advokat,

— Danmarks regering, genom M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren och M. Sendahl Wolff,
samtliga i egenskap av ombud,

— Polens regering, genom B. Majczyna, i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom E. Gippini Fournier, L. Haasbeek, M.K. Rasmussen och
H. Stovlbeek, samtliga i egenskap av ombud,

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

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 34 och 36 FEUF, artiklarna 9.2
och 15 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om
EU-varumirken (EUT L 154, 2017, s. 1), artiklarna 10.2 och 15 i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/2436 av den 16 december 2015 for tillnirmning av medlemsstaternas
varumadrkeslagstiftning (EUT L 336, 2015, s. 1), artiklarna 47a och 54 o i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 (EUT L 299, 2012, s. 1) (nedan kallat
direktiv 2001/83) samt artikel 16 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den
2 oktober 2015 om komplettering av direktiv 2001/83 (EUT L 32, 2016, s. 1).

Begidran har framstillts i sju mal mellan likemedelstillverkare, ndmligen Merck Sharp & Dohme

BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD Danmark ApS, Novartis AG, H. Lundbeck A/S, MSD
Sharp & Dohme GmbH och Ferring Leegemidler A/S, som é&r innehavare av de varumérken
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under vilka de likemedel som de tillverkar siljs, & ena sidan, och parallellimportorer av
farmaceutiska produkter, nimligen Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S och 2CARE4
ApS, & andra sidan, avseende import till Danmark av lidkemedel som dessa tillverkare slappt ut pa
marknaden i andra medlemsstater.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2015/2436
I skal 28 i direktiv 2015/2436 anges foljande:

"Det foljer av principen om fri rorlighet for varor att innehavaren av ett varumaérke inte bor ha ratt
att forbjuda att tredje man anvinder det med avseende pa varor som har satts i omlopp inom
unionen med detta varumairke, antingen av innehavaren sjilv eller med dennes medgivande, om
innehavaren inte har legitima skal att motsitta sig fortsatt marknadsforing av varorna.”

Artikel 10, med rubriken ”Réttigheter som &r knutna till ett EU-varumérke”, i direktivet har
foljande lydelse:

”1. Registreringen av ett EU-varumairke ger innehavaren en ensamritt.

2. Utan det paverkar innehavares réttigheter som forvirvats fore ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for det registrerade varumairket, ska innehavaren av det registrerade varumarket
ha ratt att férhindra tredje man, som inte har hans tillstand, att i ndringsverksambhet, f6r varor eller
tjdnster, anvianda ett tecken om

a) tecknet dr identiskt med EU-varumaérket och anvéinds for varor eller tjdnster som ar identiska
med dem f{or vilka EU-varumarket &r registrerat,

b) tecknet dr identiskt med eller liknar varumirket och anvénds for varor eller tjanster som ar
identiska med eller liknar de varor eller tjanster for vilka varumairket &r registrerat, om detta
kan leda till forvaxling hos allmédnheten, inbegripet risken for association mellan tecknet och
varumairket,

c) tecknet dr identiskt med eller liknar varumérket oavsett om det anvénds for varor och tjanster
som dr identiska med eller liknar eller inte liknar dem for vilka varumairket ar registrerat, om
detta dr kdnt i den medlemsstaten och om anvdndningen av tecknet utan skilig anledning
drar otillborlig fordel av eller ar till forfing for varumarkets sérskiljningsformaga eller
renommeé.

3. Foljande handlingar far sarskilt forbjudas 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.
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c) Att importera eller exportera varor under tecknet.

”

I artikel 15, med rubriken "Konsumtion av de rattigheter som &r knutna till ett EU-varumaérke”, i
ndmnda direktiv foreskrivs foljande:

”1. Ett varumadrke ger inte innehavaren ratt att férbjuda anviandningen av varumaérket for varor
som av innehavaren eller med innehavarens samtycke har slappts ut pa marknaden under
varumdrket inom unionen.

2. Punkt 1 ska inte gilla ndr innehavaren har skilig grund att motsétta sig fortsatt
marknadsféring av varorna, sdrskilt nér varornas beskaffenhet har férdandrats eller forsamrats
efter att de har slappts ut pa marknaden.”

Forordning 2017/1001
I skl 22 i férordning 2017/1001 anges foljande:

"Det foljer av principen om fri rorlighet for varor att det dr absolut nédvéndigt att innehavaren av
ett EU-varumadrke inte har rdtt att férbjuda att tredje man anvénder det nér det géller varor som
har satts i omlopp inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet med detta varumirke,
antingen av innehavaren sjilv eller med dennes medgivande, om det inte finns skilig grund for
innehavaren att motsitta sig fortsatt marknadsforing av varorna.”

Artikel 9, med rubriken "Réttigheter som &r knutna till ett EU-varumairke”, i férordningen har
foljande lydelse:

”1. Registreringen av ett EU-varumairke ger innehavaren en ensamritt.

2. Utan att det paverkar innehavares rittigheter som forvirvats fore ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for EU-varumairket ska innehavaren av ett EU-varumarke ha ritt att forhindra
tredje man som inte har hans medgivande att i ndringsverksamhet, for varor eller tjanster,
anvénda ett tecken om

a) tecknet dr identiskt med EU-varumaérket och anvénds for varor eller tjdnster som ar identiska
med dem for vilka EU-varumaérket &r registrerat,

b) tecknet dr identiskt med eller liknar EU-varumairket och anvands for varor eller tjénster som ar
identiska med eller liknar de varor eller tjanster for vilka EU-varumarket dr registrerat, om
detta kan leda till férvéxling hos allmdnheten, inbegripet risken for association mellan tecknet
och varumairket,

c) tecknet ar identiskt med eller liknar EU-varumaérket oavsett om det anviands for varor och
tjdnster som é&r identiska med, liknar eller inte liknar dem for vilka EU-varumairket &r
registrerat, om det senare dr ként i unionen och om anvidndningen av tecknet i fraga utan
skdlig anledning drar otillborlig fordel av eller ar till forfang for EU-varumirkets
sarskiljningsformaga eller renommé.
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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.

c) Att importera eller exportera varor under tecknet.

»

I artikel 15, med rubriken "Konsumtion av de rittigheter som &r knutna till ett EU-varumarke”, i
ndmnda férordning foreskrivs 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, sdrskilt ndr v arornas beskaffenhet har forandrats eller forsamrats
efter att de har slappts ut pa marknaden.”

Direktiv 2001/83
I skélen 2-5, 14, 40 och 41 i direktiv 2001/83 anges foljande:

”(2) Det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen, distributionen eller
anvindningen av ldkemedel maste vara att virna om folkhalsan.

(3) Dock giller att medlen for att uppna detta syfte inte far hindra utvecklingen av likemedel
eller handeln med ldkemedel inom gemenskapen.

(4) Handeln med likemedel inom gemenskapen hindras genom bristande dverensstimmelse
mellan de nationella bestimmelserna, i synnerhet vad giller bestimmelserna for lakemedel
(med undantag av substanser eller kombinationer av substanser som utgor livsmedel,
fodermedel eller kosmetiska preparat), eftersom dessa skillnader direkt paverkar den inre
marknadens funktion.

(5) Dessa hinder maste foljaktligen undanrdjas, nagot som krdver en tillndrmning av
bestimmelserna.

(14) Detta direktiv &r ett viktigt steg i riktning mot malet att uppna fri rorlighet for lakemedel
men ytterligare dtgdrder kan komma att krévas, for att med ledning av de erfarenheter som
gjorts, sirskilt inom ... kommittén [for farmaceutiska specialiteter, understéilld den
europeiska likemedelsmyndigheten som inrdttandes genom radets forordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden f6r godkénnande for
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forsaljning av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inrédttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, 1993, s. 1)] avskaffa
varje aterstaende hinder mot fri rorlighet for farmaceutiska specialiteter.

(40) Bestammelserna om de uppgifter som skall ldmnas till anvindaren bor ge ett omfattande
skydd for konsumenten sa att likemedlet skall kunna anvédndas korrekt med hjilp av
fullstandig och begriplig information.

(41) Forséljning av lakemedel vilkas markning och bipacksedlar foljer bestimmelserna i detta
direktiv bor inte forbjudas eller hindras av skidl som har samband med mérkningen eller
bipacksedeln.”

I artikel 40 i detta direktiv foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstdlla att
lakemedelstillverkning inom deras territorier sker endast med sérskilt tillstdnd. Sadant tillstand
till tillverkning skall kravas éven i de fall likemedlen &r avsedda for export.

2. Det tillstdnd som asyftas i punkt 1 krdvs oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av
lakemedlet, vissa steg i tillverkningsprocessen eller olika procedurer for uppdelning, forpackning
eller emballering.

”»

I artikel 47a.1 i ndimnda direktiv foreskrivs foljande:

"De séikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o far inte avlagsnas eller overtéckas, vare sig helt eller
delvis, om inte foljande villkor ar uppfyllda:

a) Innehavaren av tillverkningstillstdindet kontrollerar liakemedlets dkthet och att det inte
manipulerats innan dessa sikerhetsdetaljer helt eller delvis avldgsnas eller tiacks over.

b) Innehavaren av tillverkningstillstindet uppfyller kraven i artikel 54 o genom att byta ut dessa
sikerhetsdetaljer mot sidkerhetsdetaljer som é&r likvirdiga ndr det géller mojligheten att
kontrollera likemedlets dkthet och identitet samt att ge bevis for manipulering av lakemedlet.
Detta utbyte ska ske utan att Oppna sjdlva likemedelsbehallaren, enligt definitionen i
artikel 1.23.

Sakerhetsdetaljerna ska anses som likvédrdiga om de

i) uppfyller de krav som foreskrivs i de delegerade akter som antas enligt artikel 54a.2, och

ii) ar lika effektiva for att gora det mojligt att kontrollera likemedels dkthet och identitet samt
for att ge bevis for manipulering av ldkemedel.

c) Utbytet av sikerhetsdetaljerna genomfors i enlighet med tillamplig god tillverkningssed for
lakemedel.

d) Utbytet av sékerhetsdetaljerna ér foremal for den behdriga myndighetens tillsyn.”
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I artikel 54 i samma direktiv foreskrivs foljande:

"Foljande uppgifter skall finnas pa den yttre lakemedelsférpackningen eller, déar sddan saknas, pa
lakemedelsbehallaren:

a) Lakemedlets namn atfoljt av styrka och lidkemedelsform, och, om lampligt, ett angivande av om
lakemedlet dr avsett for spadbarn, barn eller vuxna. Om likemedlet innehéller upp till tre aktiva
substanser skall det internationella generiska namnet (INN) anges, eller, om en saddan inte
finns, den vanligtvis anvdnda bendmningen.

o) For andra lakemedel dn de radioaktiva ldkemedel som avses i artikel 54a.1, sikerhetsdetaljer
som gor det mojligt for partihandlare och personer som har behdrighet eller tillstdnd att
lamna ut lakemedel till allménheten att
— kontrollera lakemedlets akthet, och
— identifiera enskilda forpackningar

samt som ett medel for att kontrollera om den yttre forpackningen har manipulerats.”

I artikel 54 a i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

”1. Receptbelagda likemedel ska vara markta med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o,
om de inte har fortecknats i enlighet med forfarandet enligt punkt 2 b i denna artikel.

2. [Europeiska kommissionen] ska, genom delegerade akter i enlighet med artikel 121a och pa de
villkor som anges i artiklarna 121b och 121c, anta atgérder for att komplettera artikel 54 o i syfte
att faststilla nairmare bestimmelser for de sdkerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o.

5. Medlemsstaterna fir, med avseende pa kostnadsersittning eller sékerhetsovervakning av
lakemedel, utoka tillimpningsomradet for den unika identitetsbeteckning som avses i artikel 54 o
till att omfatta receptbelagda likemedel eller lidkemedel som omfattas av ersittning.

Medlemsstaterna far, med avseende pa kostnadsersittning eller sdkerhetsovervakning av
lakemedel eller farmakoepidemiologi, anvinda uppgifterna i det databassystem som avses i

punkt 2 e i denna artikel.

Medlemsstaterna far, med tanke pa patientsédkerheten, utoka tillimpningsomradet for de medel
for att forhindra manipulering som avses i artikel 54 o till alla likemedel.”
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I artikel 57 i ndimnda direktiv foreskrivs foljande:

"Utan hinder av artikel 60 far medlemsstaterna kréva anvdandning av vissa former av markning sa
att foljande uppgifter kan framga:

Lakemedlets pris.

Villkoren for kostnadsersittning genom det sociala trygghetssystemet.

De rittsliga villkoren for att tillhandahélla likemedlet till patienten, enligt avdelning VI.

Akthet och identifiering av likemedlet i enlighet med artikel 54a.5.

For de likemedel som godkénts for forsdljning i enlighet med [Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for
godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska ladkemedel samt om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1)] skall medlemsstaterna
vid tillimpningen av denna artikel f6lja de detaljerade anvisningar som avses i artikel 65 i detta
direktiv.”

I artikel 59 i direktivet anges vilka uppgifter som ska finnas med i bipacksedeln som atféljer
lakemedlet.

I artikel 60 i samma direktiv foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna far inte forbjuda eller hindra forséljning av ldkemedel inom sina territorier av skal
som har samband med markningen eller bipacksedelns utformning om dessa féljer bestimmelserna i
denna avdelning.”

Artikel 63.1 forsta stycket i direktiv 2001/83 har foljande lydelse:

"De uppgifter som anges i artiklarna 54, 59 och 62 avseende markning ska anges pa ett officiellt sprak
eller pé de officiella spraken i den medlemsstat dar lakemedlet slépps ut pa marknaden, i enlighet med
vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillaimpningen av detta direktiv.”

I artikel 69.2 i detta direktiv foreskrivs foljande:

”Utan hinder av punkt 1 kan medlemsstaterna kréva att vissa slag av méarkning anvinds som visar:

— Medlets pris.

— Villkoren fér rabattering genom socialférsakringsorgan.”
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Direktiv 2011/62/EU

I skidlen 2, 3, 11, 12, 29 och 33 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den
8 juni 2011 om dndring av direktiv 2001/83 (EUT L 174, 2011, s. 74) anges f6ljande:

"(2)

(12)

(33)

10

Det ar orovickande att allt fler likemedel som ér forfalskade med avseende pé identitet,
historia eller ursprung upptéicks i unionen. Dessa produkter innehaller ofta undermaliga
eller forfalskade bestandsdelar, inga bestandsdelar alls eller bestdndsdelar, aktiva substanser
inbegripna, i fel dos, och de utgor darmed ett betydande hot mot folkhélsan.

Erfarenheten visar att sadana forfalskade likemedel inte bara nar patienterna pa olaglig vig,
utan dven via den lagliga forsorjningskedjan. Detta utgor ett sérskilt hot mot folkhélsan och
det kan leda till att patienten ocksé tappar fortroendet for den lagliga forsoérjningskedjan.
Direktiv [2001/83] bor dndras for att mota detta viaxande hot.

Lakemedlens sikerhetsdetaljer bor harmoniseras inom unionen sa att man tar hénsyn till
nya riskprofiler samtidigt som man sékerstiller en vélfungerande inre marknad for
lakemedel. Dessa sdkerhetsdetaljer bor gora det mojligt att kontrollera enskilda
forpackningars dkthet och att identifiera dem, samt ge bevis for manipulering. ...

Varje aktor i forsorjningskedjan som forpackar likemedel maste inneha ett
tillverkningstillstand. For att sakerhetsdetaljerna ska vara effektiva bor en innehavare av ett
tillverkningstillstand som inte dr den ursprunglige tillverkaren av likemedlet endast ha ratt
att avldgsna, byta ut eller ticka Over dessa sidkerhetsdetaljer enligt strikta villkor.
Sékerhetsdetaljerna bor sérskilt, i hdndelse av ompackning, ersittas med likvardiga
siakerhetsdetaljer. I det avseendet bor inneborden av begreppet likvardig definieras tydligt.
Dessa strikta villkor bor ge tillrdackligt skydd for att forhindra att forfalskade likemedel
kommer in i forsorjningskedjan, for att skydda savél patienterna, som intressena for
innehavare av godkénnande for forsdljning och for tillverkare.

Detta direktiv paverkar inte bestimmelser om immaterialratt. Det syftar specifikt till att
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att trygga en valfungerande inre marknad for
likemedel och samtidigt sékerstilla en hog niva pa skyddet for folkhdlsan mot forfalskade
lakemedel, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnas av medlemsstaterna, och de darfor, pa
grund av atgidrdens omfattning, béttre kan uppnds pa unionsnivd, kan unionen anta
atgiarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 [FEU]. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utover vad som ér
nodvindigt for att uppna detta mal.”

ECLLI:EU:C:2022:893



20

21

22

Dowm Av DEN 17. 11. 2022 — MAL C-224/20
MERCK SHARP & DOHME M.FL.

Delegerad forordning 2016/161
I skélen 1, 11, 12 och 15 i delegerad férordning 2016/161 anges foljande:

”(1) Direktiv [2001/83] faststéller atgarder for att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in
i den lagliga forsorjningskedjan, genom krav pa att sakerhetsdetaljer bestdende av en unik
identifieringsbeteckning och en sikerhetsforsegling ska placeras pa vissa humanldkemedels
forpackning, for att mojliggora identifiering och dkthetsprovning av dem.

(11) For att partihandlare och personer som har tillstind eller &r behoriga att limna ut
lakemedel till allménheten ldttare ska kunna gora en dkthetskontroll och avaktivering av
en unik identitetsbeteckning maste det sikerstéllas att den tvadimensionella streckkod dar
den unika identitetsbeteckningen ar kodad har en struktur och tryckkvalitet som mojliggor
hoghastighetsldsning och minimering av lasfel.

(12) Den unika identitetsbeteckningens dataelement bor vara tryckta pa forpackningen i
maénniskoldsbart format, sa att man kan kontrollera den unika identitetsbeteckningens
akthet och avaktivera den om den tvadimensionella streckkoden &r oléslig.

(15) Bada sdkerhetsdetaljerna maste kontrolleras for att man ska kunna sédkerstélla att ett
likemedel #r dkta i ett system med kontroll i hela kedjan. Akthetskontrollen av en unik
identitetsbeteckning gors for att sidkerstilla att likemedlet kommer frén den legitima
tillverkaren. Kontrollen av att sidkerhetsforseglingen ar oskadad visar om férpackningen
har Oppnats eller dndrats sedan den limnat tillverkaren, och sdkerstiller dirmed att
forpackningens innehall ar dkta.”

Artikel 3.2 i delegerad forordning 2016/161 har foljande lydelse:
"I denna forordning avses med

a) unik identitetsbeteckning: sikerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera ett likemedels
dkthet och identifiera en enskild forpackning med lakemedel,

b) sdkerhetsforsegling: sékerhetsdetalj som gor det mdjligt att kontrollera om en
lakemedelsforpackning har brutits,

”»

Artikel 10, med rubriken "Kontroll av sdkerhetsdetaljerna”, i delegerad forordning 2016/161 har
foljande lydelse:

"Nér tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att lamna ut
lakemedel till allmdnheten kontrollerar sékerhetsdetaljerna ska de kontrollera

a) att den unika identitetsbeteckningen &r dkta,

ECLI:EU:C:2022:893 11
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b) att sdkerhetsforseglingen ar oskadad.”
Artikel 16.1 i den delegerade forordningen har foljande lydelse:

"Innan tillverkare helt eller delvis avldgsnar eller ticker 6ver sikerhetsdetaljerna i enlighet med
artikel 47a i direktiv [2001/83] ska de kontrollera

a) att sikerhetsforseglingen ar oskadad,
b) att den unika identitetsbeteckningen &r dkta och avaktivera den om den har bytts ut.”

Artikel 24, med rubriken ”Atgirder som partihandlare ska vidta i hindelse av bruten forpackning
eller misstiankt forfalskning”, i den delegerade forordningen har féljande lydelse:

"Partihandlare far inte tillhandahalla eller exportera ett likemedel om de har skil att tro att
lakemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av likemedlets sidkerhetsdetaljer visar att
produkten eventuellt inte dr dkta. De ska omedelbart underritta de berérda behoriga myndigheterna.”

I artikel 25, med rubriken "Skyldigheter for personer som har tillstand eller ar behoriga att lamna
ut lakemedel till allménheten”, i delegerad forordning 2016/161 foreskrivs foljande i punkterna 1
och 3:

”1. Personer som har tillstand eller ar behoriga att lamna ut lakemedel till allménheten ska, nir de
lamnar ut ldkemedel till allménheten, kontrollera sdkerhetsdetaljerna och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pa alla de ldkemedel markta med sédkerhetsdetaljer som de ldmnar ut till
allménheten.

3. For att kontrollera att ett likemedels unika identitetsbeteckning ar dkta och avaktivera den
unika identitetsbeteckningen ska de personer som har tillstand eller dr behdriga att lamna ut
lakemedel till allmdnheten ansluta sig till det databassystem som avses i artikel 31 genom det
nationella eller 6verstatliga databassystem som anvinds pa den medlemsstats territorium dar de
har tillstand eller ar behoriga.”

Artikel 30, med rubriken ”Atgirder som i hindelse av misstinkt forfalskning ska vidtas av
personer som har tillstand eller dr behoriga att lamna ut lakemedel till allmdnheten”, i den
delegerade forordningen har foljande lydelse:

”Om personer som har tillstind eller dr behoriga att lamna ut lidkemedel till allmédnheten har skal att
tro att lakemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av lakemedlets sékerhetsdetaljer visar
att produkten eventuellt inte dr dkta, far de inte limna ut produkten utan ska omedelbart underritta
de berorda behoriga myndigheterna.”

I artikel 34.4 i samma delegerade férordning foreskrivs foljande:

”4. Nar hubben far den information som avses i artikel 35.4 ska den sdkerstilla att satsnumren fore och
efter ompackning eller ommairkning pa elektronisk vdg kopplas till den uppsittning unika
identitetsbeteckningar som har avaktiverats och till den uppsittning likvardiga unika
identitetsbeteckningar som har placerats pa lakemedelsforpackningen.”

12 ECLLI:EU:C:2022:893
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I artikel 35.4 i samma delegerade forordning foreskrivs foljande:

"For varje sats ompackade eller ommarkta forpackningar med likemedel pa vilka likvdrdiga unika
identitetsbeteckningar har placerats i 6verensstimmelse med artikel 47a i direktiv [2001/83] ska den
person som ansvarar for att likemedlet slapps ut pa marknaden informera hubben om satsnumret
eller satsnumren pa forpackningar som ska packas om eller mirkas om och om de unika
identitetsbeteckningarna pa dessa forpackningar. Den personen ska ocksé informera hubben om
satsnumret som ompackningen eller ommairkningen har resulterat i och om de likvirdiga unika
identitetsbeteckningarna i den satsen.”

Enligt artikel 50 andra stycket i delegerad forordning 2016/161 blev den tillamplig fran och med
den 9 februari 2019.

Dansk rdtt

Direktiv 2015/2436 inforlivades med den danska rdttsordningen genom varemeerkeloven
(varumirkeslagen), vars 10 § i huvudsak motsvarar artikel 15 i detta direktiv.

Enligt bestimmelserna i kapitel 3 i lov om leegemidler (lakemedelslagen), i den lydelse som ar
tillamplig i malet vid den nationella domstolen (nedan kallad likemedelslagen), ska
parallellimportorer av lakemedel som for att uppfylla forséljningsvillkoren i Danmark méarker om
eller paketerar om i nya yttre forpackningar forutom ett godkdnnande for forséljning ocksa inneha
tillverkningstillstand.

59 a.2 och 59 a.5 § i lakemedelslagen har f6ljande lydelse:

2. Tillverkare av receptbelagda humanlidkemedel ska forse dessa med sékerhetsdetaljer. ...

5. Sundheds- og Aldreministeriet (hdlso- och dldreministeriet) ska vidta nédvandiga atgarder for
att sikerstélla de mal som efterstravas med sikerhetsdetaljerna och deras &ndamal.”

Enligt 62.1 § i bekendtgerelse nr. 1297 om recepter og dosisdispensering af leegemidler
(forordning nr 1297 om forskrivning och dosering av likemedel) av den 28 november 2019 ar
apoteken i princip skyldiga att lamna ut det billigaste lakemedlet inom den kategori av godkénda
likemedel som kan ersitta det likemedel som forskrivs av likare (principen om generisk
substitution).

Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Karandena i de nationella malen ar lakemedelstillverkare och innehavare av de varumarken under
vilka de lakemedel som var och en av dem tillverkar séljs.

Svarandena i de nationella mélen bedriver parallellimport till Danmark av likemedel som ndmnda
tillverkare har slappt ut pa marknaden i andra medlemsstater.

ECLI:EU:C:2022:893 13
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Innan dessa likemedel slipps ut pd marknaden i Danmark paketeras de om i nya yttre
forpackningar. I vissa av malen vid den nationella domstolen har ndmnda tillverkares varumérke
anbringats pa den nya yttre férpackningen, medan varumairket i andra mal bytts ut mot ett nytt
varunamn. I det senare fallet anges emellertid pa den nya yttre forpackningen att det lakemedel
som den innehaller motsvarar det likemedel som saluférs av innehavaren under dennes
varumirke och att blisterkartorna inuti denna nya yttre forpackning ar forsedda med detta
varumirke. Aven i den nya bipacksedeln som &tféljer det aktuella likemedlet anges att
lakemedlet motsvarar det som séljs av innehavaren under dennes varumarke.

Kérandena i de nationella mélen har gjort géillande att under sidana omsténdigheter som i malen
vid den nationella domstolen ger varumarkesriatten dem rétt att motsitta sig ompaketering av
lakemedel i nya yttre férpackningar.

Svarandena i de nationella mélen har & sin sida havdat att ompaketeringen ar nddvandig och
foljaktligen tillaten.

Enligt den hénskjutande domstolen ar den fraga som uppkommer i de nationella malen huruvida
kdrandena i de nationella malen far motsétta sig nimnda ompaketering, och darmed tvinga
svarandena i de nationella malen att i Danmark sélja de berdrda likemedlen i sin ursprungliga
yttre férpackning med ny markning, efter att ha bytt ut den bipacksedel som atfoljer dessa
lakemedel och ha anbringat en ny unik identitetsbeteckning samt en sékerhetsforsegling som
ersatter den gamla pa forpackningen.

Den hianskjutande domstolen har i detta avseende angett att Leegemiddelstyrelsen
(lakemedelsmyndigheten, Danmark) den 18 december 2018 offentliggjorde en handling med
fragor och svar angdende sidkerhetsdetaljer som anbringas pa likemedelsférpackningar. I dess
lydelse som uppdaterades den 20 januari 2020 innehaller handlingen f6ljande frdga under

rubriken ”"Parallellimport” ”"Strider det mot forordningen att en parallellimportor byter ut en
sakerhetsforsegling mot en annan?”

Lakemedelsmyndigheten angav foljande som svar pa denna fraga:

"Ja, ldkemedelsmyndigheten anser att parallellimportorer enligt de nya reglerna i férordningen i
princip ér skyldiga att paketera om produkten i nya forpackningar. Detta foljer av syftet med de
nya reglerna i forordningen, bland annat kravet pa att en sidkerhetsforsegling ska vara utformad
pa ett sddant sétt att varje ppnande av forpackningen eller brytande av sidkerhetsforseglingen kan
identifieras.  Parallellimportorer som Oppnar ldkemedelsforpackningen och  bryter
sakerhetsforseglingen for att exempelvis lagga i en bipacksedel pa danska i forpackningen maste
enligt de nya reglerna i forordningen déarfor i princip paketera om varorna i nya férpackningar
och forse forpackningarna med en ny unik identitetsbeteckning och sidkerhetsférsegling, samt
ladda upp information etcetera.

I [dokumentet med rubriken "Safety features for medicinal products for human use — Questions
and answers — version 18” (Sdkerhetsdetaljer for humanlakemedel — Fragor & svar — version 18)
som utarbetats av kommissionen] anges att det under vissa specifika omstédndigheter ar "tillatet”
for parallellimportorer att oppna liakemedelsforpackningar for att bland annat ligga i en ny
bipacksedel i forpackningen och darefter byta ut den ursprungliga sékerhetsfoérseglingen mot en
ny sidkerhetsforsegling, forutsatt att detta sker under tillsyn av behoriga myndigheter och
forutsatt att den nya siakerhetsforseglingen fullstindigt forseglar forpackningen och tiacker over
alla synliga tecken pa det tillatna 6ppnandet. Dessutom ska utbytet av sékerhetsforsegling ske i
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enlighet med god tillverkningssed for likemedel, och en parallellimportor som pa tillatet satt
oppnar en likemedelsférpackning och sedan foérser denna med en ny sakerhetsforsegling maste i
enlighet med artikel 47a.1 a i direktiv 2001/83 i forvdg ha kontrollerat att den unika
identitetsbeteckningen &dr dkta och att den ursprungliga forpackningens siakerhetsforsegling ar
oskadad.

Eftersom huvudregeln, sdsom pépekats ovan, ar att parallellimportorer enligt de nya reglerna i
forordningen maste paketera om likemedlen i nya forpackningar anser ldkemedelsmyndigheten
att det undantag som kommissionen har beskrivit endast kan tillimpas under exceptionella
omstdndigheter, exempelvis om likemedelsforsorjningen hotas.

I Danmark kan undantaget i princip inte tillimpas i samband med en ny ansékan om
godkidnnande for forsdljning med avseende pa parallellimport. De allmdnna kraven maste
uppfyllas, inklusive den allmédnna regeln om att likemedel maste paketeras om i nya
forpackningar.

Sasom kommissionen har beskrivit innebar undantaget att parallellimportoren kan begira ett
undantag fran forordningen om mérkning, nir ett godkdnnande for forséljning har beviljats for
parallellimport av det berorda likemedlet, ndmnda likemedel salufors och parallellimportoren i
en specifik och exceptionell situation aberopar undantaget fran principen om ompaketering. ...
Utover att folja dessa riktlinjer ska parallellimportoren pa ett uttommande sétt beskriva hur den
avser att byta ut sdkerhetsforseglingen, bland annat genom att 6verséinda bilder pa bade den
ursprungliga sékerhetsforseglingen och den nya sékerhetsforseglingen. Parallellimportdren maste
dessutom visa att utbytet av sédkerhetsforsegling kommer att ske i enlighet med reglerna om god
tillverkningssed och pé ett sadant sétt att den nya sdkerhetsforseglingen fullstindigt forseglar
forpackningen och ticker over alla synliga tecken pa det tillaitna 6ppnandet. Ett undantag bor
dessutom omfatta samtliga berérda varor, inklusive deras form och dosering, och berdrda
exportlinder.”

Mot denna bakgrund och da de nationella malen avser fragor om tolkningen av unionsrétten
beslutade Se- og Handelsretten (Sjo- och handelsdomstolen, Danmark) att vilandeforklara malen
och stilla foljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ska artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och artikel 15.2 i [forordning 2017/1001] tolkas s&, att
en varumdirkesinnehavare fir motsdtta sig fortsatt saluféring av ett likemedel som en
parallellimportor har paketerat om i en ny yttre forpackning pé vilken varumérket har
anbringats om
a) importoren har mdjlighet att dstadkomma en foérpackning som kan saluféras och

astadkomma ett faktiskt tilltrade till marknaden i importmedlemsstaten genom att bryta
den ursprungliga yttre forpackningen for att anbringa nya etiketter pa den inre
forpackningen och/eller byta ut bipacksedeln och darefter aterforsegla den yttre
forpackningen med en ny sidkerhetsdetalj for att — i enlighet med artikel 47a i
[direktiv 2001/83] och artikel 16 i [delegerad foérordning 2016/161] — kontrollera att
forpackningen inte har manipulerats?

b) importoren inte har mojlighet att astadkomma en foérpackning som kan saluforas och
astadkomma ett faktiskt tilltrdde till marknaden i importmedlemsstaten genom att bryta
den ursprungliga yttre forpackningens forsegling for att anbringa nya etiketter pa den inre
forpackningen och/eller byta ut bipacksedeln och dérefter aterforsegla den yttre
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forpackningen med en ny sidkerhetsdetalj for att — i enlighet med artikel 47a i
[direktiv 2001/83] och artikel 16 i [delegerad forordning 2016/161] — kontrollera att
forpackningen inte har manipulerats?

Ska [direktiv 2001/83], sérskilt artiklarna 47a och 54 o, tolkas s&, att nya siakerhetsdetaljer som
gor det mojligt att kontrollera att forpackningen inte har manipulerats (sdakerhetsforsegling)
som har anbringats pa den ursprungliga likemedelsforpackningen (i samband med
ommairkning efter det att den ursprungliga forpackningen har 6ppnats pa ett sadant sétt att
den ursprungliga sdkerhetsforseglingen helt eller delvis har tackts 6ver eller avldgsnats), i den
mening som avses i artikel 47a.1 b, ’[ar] likvardiga nar det giller mojligheten att kontrollera
lakemedlets dkthet och identitet samt att ge bevis for manipulering av lidkemedlet’, och, i den
mening som avses i artikel 47a.1 b ii, "ar lika effektiva for att gora det mojligt att kontrollera
lakemedels dkthet och identitet samt for att ge bevis fér manipulering av lakemedel’, om
lakemedelsforpackningen ... visar tydliga tecken pa att den ursprungliga
sakerhetsforseglingen har brutits, eller b) detta kan faststillas genom att rora vid varan, bland
annat
a) ndr tillverkare, partihandlare, farmaceuter och personer som har behorighet eller tillstand
att lamna ut ldkemedel till allménheten genomfor den tillaitna kontrollen av att
sakerhetsforseglingen dr oskadad (se artikel 54a.2 d i [direktiv 2001/83], och
artiklarna 10b, 25 och 30 i [delegerad férordning 2016/161], eller
b) efter det att likemedelsforpackningen har 6ppnats, exempelvis av en patient?

Om fraga 2 ska besvaras nekande:

Ska artikel 15 i [direktiv 2015/2436], artikel 15 i [forordning 2017/1001] och artiklarna 34
och 36 FEUF da tolkas sa, att ompaketering i nya yttre forpackningar rent objektivt ar
nodvindigt for att fa faktiskt tilltrade till marknaden i importmedlemsstaten, om det inte ar
mojligt for parallellimportoren att mirka om och aterforsegla den ursprungliga
forpackningen i enlighet med artikel 47a i [direktiv 2001/83], det vill sdga utan att
lakemedelsforpackningen ... uppvisar tydliga tecken pad att den ursprungliga
sakerhetsforseglingen har brutits eller ... detta kan faststéllas genom att roéra vid produkten,
pa det sédtt som beskrivits i fraga 2 och pa ett satt som inte ar forenligt med artikel 47a?

Ska [direktiv 2001/83] och [delegerad forordning 2016/161], jamforda med artiklarna 34
och 36 FEUF och artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och [forordning 2017/1001] tolkas s4, att
en medlemsstat (i Danmark, ldkemedelsmyndigheten) har ritt att faststilla riktlinjer enligt
vilka huvudregeln &r att det ska ske en ompaketering i en ny yttre forpackning, och att det
endast efter ansokan och under exceptionella omstéindigheter (exempelvis vid hotad
lakemedelsforsorjning) ar tillatet att genom ommaérkning och aterforsegling forse de
ursprungliga yttre forpackningarna med nya sdkerhetsdetaljer, eller dr en medlemsstats
utfirdande och iakttagande av sddana riktlinjer oférenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF
och/eller artikel 47a [direktiv 2001/83] och artikel 16 i [delegerad férordning 2016/161]?

Ska artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och artikel 15.2 i [forordning 2017/1001] jamférda med

artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas sa, att ompaketering i en ny yttre forpackning som en

parallellimportor foretar i enlighet med de riktlinjer som faststéllts av en medlemsstat, i den

mening som avses i fraga 4, ska anses nddvéndig i den mening som avses i EU-domstolens

praxis

a) om sadana riktlinjer &r forenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF och EU-domstolens praxis
om parallellimport av ldkemedel?
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b) om sddana riktlinjer dr oférenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF och EU-domstolens
praxis om parallellimport av lakemedel?

6) Ska artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas si, att ompaketeringen av ett lakemedel i nya yttre
forpackningar rent objektivt maste vara nodvandig for att fa faktiskt tilltrdade till marknaden i
importmedlemsstaten, dven om parallellimportoren inte ater har anbringat det ursprungliga
varumérket (varunamnet) utan i stillet forsett de nya yttre forpackningarna med ett
varunamn som inte innehéller varumérkesinnehavarens varumaérke ('de-branding’)?

7) Ska artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och artikel 15.2 i [forordning 2017/1001] tolkas s&, att
en varumairkesinnehavare far motsitta sig fortsatt marknadsforing av ett likemedel som en
parallellimportér har paketerat om i en ny yttre forpackning, savitt parallellimportoren
endast ater har anbringat varumaérkesinnehavarens varumarke, som ar specifikt fér varan,
men inte ater har anbringat de 6vriga varumirken och/eller sarskiljande kdannetecken som
varumérkesinnehavaren hade anbringat pa den ursprungliga yttre férpackningen?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta, andra och tredje fragan

Den hénskjutande domstolen har stillt den forsta, den andra och den tredje fragan, vilka ska
provas tillsammans, for att fa klarhet i huruvida artikel 9.2 och artikel 15 i férordning 2017/1001
samt artikel 10.2 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 jamforda med artiklarna 34 och 36 FEUF ska
tolkas sd, att innehavaren av ett varumaérke har ritt att motsitta sig att en parallellimportor salufor
ett lakemedel som har paketerats om i en ny yttre forpackning pa vilken detta varumirke
anbringats, nédr utbytet av sidkerhetsforseglingen pa den ursprungliga yttre férpackningen, som
genomforts i enlighet med artikel 47a.1 i direktiv 2001/83, innebér att det gér att se spar av att
forpackningen har 6ppnats eller kdnna detta ndr man ror vid forpackningen.

Det ska hdrvidlag erinras om att enligt artikel 9.1 i forordning 2017/1001 och artikel 10.1 i
direktiv 2015/2436 ger registreringen av ett varumirke innehavaren en ensamrétt som enligt
artikel 9.2 a och artikel 10.2 a ger innehavaren rétt att forhindra tredje man som inte har hans
medgivande att i ndringsverksamhet anvidnda kénnetecken som ar identiska med varumairket
med avseende pa varor och tjanster som ar identiska med dem f6r vilka varumairket &r registrerat.

Varumirkesinnehavarens ensamrétt har beviljats denne i syfte att ge denne mojlighet att skydda
de sirskilda intressen som vederborande har i egenskap av varumirkesinnehavare, det vill sidga
att sékerstélla att varumairket kan fylla sin egentliga funktion. Den ovanndmnda rétten ska saledes
endast utovas nér tredje mans anvindning av ett kinnetecken skadar eller kan skada varumarkets
funktion. Bland dessa funktioner ingar inte enbart varumirkets grundliaggande funktion att
garantera konsumenterna varans eller tjdnstens ursprung, utan &ven varumérkets Ovriga
funktioner sdsom i synnerhet att garantera varornas eller tjansternas kvalitet. Ytterligare
funktioner dr kommunikations-, investerings- och reklamfunktioner (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 25 juli 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha et Mitsubishi Caterpillar Forklift
Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, punkt 34 och dér angiven réttspraxis).

Det framgar emellertid av fast réttspraxis att en ompaketering av den vara som forsetts med

varumirket som tredje man foretar utan varumirkesinnehavarens samtycke kan medféra en
verklig risk for ursprungsgarantin fér den varan (dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb,
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C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 23 och dér angiven rattspraxis), varvid det ska preciseras att
begreppet ompaketering, enligt ndmnda rattspraxis, omfattar ommarkning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 30
och dér angiven réttspraxis).

I artikel 15.1 i férordning 2017/1001 och artikel 15.1 i direktiv 2015/2436 anges emellertid att ett
varumadrke inte ger innehavaren ritt att forbjuda anviandningen av varumarket for varor som av
innehavaren eller med innehavarens samtycke har sldppts ut pd marknaden under varumarket i
unionen. Denna bestimmelse syftar till att forena de grundliggande intressena av
varumadrkesskydd a ena sidan och den fria rorligheten for varor pa den inre marknaden & andra
sidan (se, analogt, betraffande artikel 7.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2008/95/EG av
den 22 oktober 2008 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumérkeslagar (EUT L 299, 2008,
s. 25), dom av den 20 december 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punkt 35).

Det ska i detta hdnseende erinras om att dven om artikel 15 i férordning 2017/1001 och artikel 15 i
direktiv 2015/2436, som ar avfattade i allmdnna ordalag, uttommande reglerar frdgan om
konsumtion av de rattigheter som &r knutna till ett varumirke, och d&ven om varje nationell
atgiard som hanfor sig till dessa artiklar ska beddmas mot bakgrund av bestdmmelserna i den
forordningen och det direktivet ndr det foreskrivs en harmonisering av atgdrder som &r
nodvindiga for att sdkerstélla skyddet av de intressen som avses i artikel 36 FEUF, ska ndmnda
forordning och ndmnda direktiv emellertid, som alla bestimmelser i unionens sekundarritt,
tolkas mot bakgrund av EUF-fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor och sarskilt mot
bakgrund av artikel 36 FEUF (se, analogt, betraffande artikel 7.1 i direktiv 2008/95, dom av den
20 december 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punkt 30 och dér angiven réttspraxis).

Av artikel 15.2 i férordning 2017/1001 och artikel 15.2 i direktiv 2015/2436 f6ljer narmare bestamt
att varumarkesinnehavaren inte far motsétta sig ompaketering, da detta leder till en avvikelse fran
den fria rorligheten for varor, om varumairkesinnehavarens utévande av den ratt som foljer av
varumadrket utgor en fortackt begransning av handeln mellan medlemsstaterna i den mening som
avses i artikel 36 andra meningen FEUF (se, analogt, dom av den 17 maj 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punkt 25 och dér angiven rattspraxis). Syftet med
varumdrkesriatten &r ndmligen inte att ge innehavarna rdtt att avskdrma de nationella
marknaderna och att pa si sdtt framja att de prisskillnader som kan féorekomma 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).

Varumairkesinnehavarens utévande av sin rétt att motsitta sig ompaketering utgoér en sadan
fortackt begransning, 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
dessutom sker pd ett sadant sitt att varumérkesinnehavarens berittigade intressen respekteras,
vilket i synnerhet forutsditter att ompaketeringen inte paverkar likemedlets ursprungliga
beskaffenhet eller kan skada varumairkets anseende (se, for ett liknande resonemang, dom av den
10 november 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punkt 16 och dir angiven
rittspraxis, och dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
punkt 26 och dér angiven réttspraxis).

Den omstindigheten att innehavaren inte kan &beropa sin varumaérkesritt for att motsitta sig
saluforing under sitt varumiérke av varor som har paketerats om av en importér medfor
emellertid att importoren tillerkdnns en viss riatt som, under normala omstdndigheter, ar
forbehallen innehavaren sjélv. I innehavarens intresse i egenskap av dgare av varumérket och for
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att skydda innehavaren mot alla former av missbruk bor foljaktligen denna ratt 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 rittspraxis).

Enligt fast rattspraxis har varumirkesinnehavaren ritt att motsitta sig fortsatt salufoéring i en
medlemsstat av ett likemedel som importerats fran en annan medlemsstat, nar importoren har
paketerat om varan i fraga och har anbringat varumérket pa varan, férutom om

— det faststélls att innehavarens aberopande av varumairkesratten for att motsitta sig saluféring
av den ompaketerade varan under detta varumaérke bidrar till att pa ett konstlat sitt 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 paketerat om varan och tillverkarens namn,

— varans utformning efter ompaketeringen inte ér sadan att varumarkets eller dess innehavares
anseende kan skadas, och

— importoren pd forhand underrittar varumérkesinnehavaren om att den vara som har
paketerats om bjuds ut till forsdljning och, om innehavaren begér det, tillhandahéller honom
ett prov av den vara som har paketerats 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, och dom av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
punkt 28 och dér angiven réttspraxis).

Vad sirskilt géller det forsta av de villkor som raknas upp i foregdende punkt har domstolen slagit
fast att det bidrar till en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan medlemsstaterna om
varumirkesinnehavaren motsétter sig ompaketering av ldkemedel nidr ompaketeringen av
lakemedel &r nodvindig 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 nodvindighet ar uppfyllt bland annat niar de omstindigheter som rader vid
tidpunkten for saluféringen i importmedlemsstaten utgor hinder for att lakemedlet slapps ut pa
marknaden i samma forpackning som den i vilken lakemedlet saluférs i exportmedlemsstaten,
vilket gor det objektivt nddvandigt att paketera om likemedlet for att det ska kunna saluféras av
parallellimportéren i denna medlemsstat (se, for ett liknande resonemang, dom av den
10 november 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punkt 20 och dir angiven
rattspraxis).

Diaremot ér ett sadant krav pa nodviandighet inte uppfyllt om ompaketeringen av varan
uteslutande forklaras av parallellimportorens 6nskan att uppna en kommersiell férdel (dom av
den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 37).

Enligt domstolens praxis avser kravet pa nodviandighet bade den omsténdigheten att varan
paketeras om och valet mellan en ny forpackning och ommairkning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249,
punkt 38). Sdsom generaladvokaten har papekat, i punkt 118 i sitt forslag till avgorande, kan
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erkdnnandet av en parallellimportors ritt att anvinda en ny forpackning for att saluféra en vara
som dr forsedd med ett varumiérke utan varumairkesinnehavarens samtycke likstdllas med att
denne tillerkdnns en rédtt som normalt dr forbehallen denne innehavare, ndmligen rétten att
anbringa detta varumirke pa den nya forpackningen. Ompaketering i en ny forpackning utgor
saledes ett mer langtgaende ingrepp i varumérkesinnehavarens befogenheter dn enbart saluféring
av varan i dess ursprungliga forpackning, &ven om den dr ommarkt.

Domstolen har i detta sammanhang slagit fast att innehavaren av ett varumaérke far motsitta sig
ompaketering som sker genom att forpackningen byts ut, om parallellimportoren kan
ateranvdnda den ursprungliga forpackningen vid saluforing i importmedlemsstaten genom att
anbringa etiketter pa forpackningen i fraga (dom av den 23 april 2002, Boehringer Ingelheim
m.fl., C-143/00, EU:C:2002:246, punkt 49 och dir angiven rattspraxis). Varumirkesinnehavaren
kan emellertid endast motsitta sig att parallellimportoren utfor sidan ompaketering, om det
lakemedel pa vilket nya etiketter har anbringats faktiskt kan séljas pa marknaden i fraga (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 23 april 2002, Boehringer Ingelheim m.fl., C-143/00,
EU:C:2002:246, punkt 50).

Domstolen erinrar harvidlag om att sdsom framgéar av skélen 2 och 3 i direktiv 2011/62, jamforda
med skal 1 i delegerad férordning 2016/161, antog unionslagstiftaren detta direktiv for att bemota
det vdxande hot mot minniskors hidlsa som forfalskade likemedel utgér genom att i
direktiv 2001/83 infora atgarder for att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan.

Genom direktiv 2011/62 infordes saledes en bestammelse i artikel 54 i direktiv 2001/83, ndmligen
artikel 54 o, enligt vilken det pa den yttre ladkemedelsférpackningen eller, dir sddan saknas, pa
lakemedelsbehallaren, for andra lidkemedel dn de radioaktiva ldkemedel som avses i artikel 54a.1,
ska finnas uppgifter om siakerhetsdetaljer som gor det mojligt for partihandlare och personer som
har behorighet eller tillstdnd att lamna ut ldkemedel till allménheten att kontrollera lakemedlets
dkthet, och identifiera enskilda forpackningar samt som ett medel for att kontrollera om den
yttre forpackningen har brutits.

I enlighet med artikel 54a.2 i direktiv 2001/83 faststills i delegerad férordning 2016/161 narmare
bestammelser om sédkerhetsdetaljer. I skdl 1 i denna delegerade forordning anges tva typer av
sakerhetsdetaljer, ndmligen dels en unik identifieringsbeteckning, dels en sdkerhetsforsegling.
Sékerhetsforseglingen definieras i artikel 3.2 i den delegerade forordningen som en
sakerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera om en likemedelsforpackning har brutits.

I artikel 25.1 i delegerad forordning 2016/161 foreskrivs ndrmare bestimt att personer som har
tillstand eller ar behoriga att ldmna ut ldkemedel till allménheten ska kontrollera
sakerhetsdetaljerna. I artiklarna 24 och 30 i den delegerade forordningen forbjuds dessutom
partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att lamna ut likemedel till
allmanheten att ldmna ut ett likemedel om det finns anledning att tro att férpackningen har
brutits.

I artikel 47a.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs dessutom att sékerhetsdetaljerna inte far avlagsnas eller

Overtdckas, om inte vissa stranga villkor dr uppfyllda som syftar till att sikerstélla likemedlets
dkthet och att det inte har manipulerats.
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Det framgar sdrskilt av artikel 47a.1 b att ett av dessa villkor &r att sdkerhetsdetaljerna i fraga byts
ut mot "likvardiga” sikerhetsdetaljer. Enligt denna bestimmelse ska sdkerhetsdetaljerna anses
som likviardiga om de, bland annat, ar lika effektiva for att gora det mojligt att kontrollera
likemedels dkthet och identitet samt for att ge bevis for manipulering av lakemedel.

Det foljer saledes av ndmnda bestimmelse, jamford med skdl 12 i direktiv 2011/62, att
unionslagstiftaren, som uttryckligen har foreskrivit en mojlighet att byta ut sddana
sakerhetsdetaljer som avses i punkt 60 ovan, inte har velat forhindra ateranvindning av
ursprungliga yttre forpackningar, trots att dessa ar forsedda med sddana sidkerhetsdetaljer. Denna
tolkning stods av artikel 34.4 och artikel 35.4 i delegerad forordning 2016/161, enligt vilka en
likvardig unik identitetsbeteckning kan anbringas pa savil en ny forpackning med ett
ompaketerat ladkemedel som pa en ommarkt férpackning.

Det foljer dock av artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 att en sddan dteranvdndning endast dr mojlig
under forutsattning att de ursprungliga sikerhetsdetaljerna kan bytas ut mot sékerhetsdetaljer
som lika effektivt gor det mojligt att kontrollera de berorda likemedlens édkthet och identitet
samt att faststélla att likemedlen manipulerats, i enlighet med syftet med direktiv 2011/62 som,
sasom foljer av skal 29 i detsamma, bestar i att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i
den lagliga forsorjningskedjan.

Det ska i detta hinseende péapekas att enligt artikel 47a.1 a i direktiv 2001/83 &r innehavaren av
tillverkningstillstandet — ett tillstand som, sdsom framgar av artikel 40.2 i detta direktiv, varje
aktor i forsorjningskedjan som forpackar likemedel maste inneha — skyldig att kontrollera
lakemedlets dkthet och att det inte manipulerats innan dessa sdkerhetsdetaljer som avses i
punkt 60 i forevarande dom helt eller delvis avldgsnas eller ticks over.

I enlighet med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 ska den sdkerhetsforsegling som har ersatt den
ursprungliga sdkerhetsforseglingen saledes vara lika effektiv som den ursprungliga
sakerhetsforseglingen for att gora det mojligt att kontrollera att ett likemedels yttre forpackning
inte har Oppnats pa ett otillatet sitt mellan tidpunkten fér ompaketeringen av likemedlet och
den tidpunkt da lakemedlet laimnas ut till allménheten.

Den omsténdigheten att det pa lakemedlets yttre forpackning aterfinns eventuella spar av att
forpackningen har Oppnats &r foljaktligen inte i sig tillracklig for att anse att den
sakerhetsforsegling som har ersatt den ursprungliga sékerhetsforseglingen inte &r likvardig, i den
mening som avses i artikel 47a.1 b andra stycket i direktiv 2001/83, nir det for partihandlare och
personer som har tillstand eller dr behoriga att lamna ut ldkemedel till allmdnheten inte rader
nagot tvivel om att ndmnda spar av att forpackningen Oppnats kan hénforas till en
parallellimportérs ompaketering av lakemedlet. Den omstédndigheten att det pa denna yttre
forpackning finns en uppgift om den som utfér ompaketeringen gor det mdojligt att upplysa
aktorerna i senare led i forsorjningskedjan om varifran ndimnda spar kan hérréra. Denna uppgift,
tillsammans med sakerhetsforseglingen och den nya unika identitetsbeteckningen, gér det mojligt
for dessa personer att forsikra sig om att sadana spar beror pa en tillaten manipulering.

Eftersom sdkerhetsforseglingens funktion just dr att visa om den férpackning som den har
anbringats pa har 6ppnats, ar forekomsten av sadana spar oundviklig. En annan tolkning én den
som gjorts i foregdende punkt skulle sdledes medfora att det i praktiken blev omdgjligt att mérka
om ett lakemedel, vilket skulle innebéra att artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83, jamford med skal 12 i
direktiv 2011/62, samt artikel 34.4 och artikel 35.4 i delegerad forordning 2016/161, vilka, sdsom
konstaterats i punkt 64 ovan, uttryckligen tilldter det skulle forlora sin &ndamalsenliga verkan.
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Av ovanstaende Overviaganden foljer att den omstindigheten att utbytet av den ursprungliga
lakemedelsforpackningens sikerhetsforsegling innebdr att det gér att se spar av att forpackningen
har Oppnats, inte hindrar att den sékerhetsforseglingen anses vara likvirdig i den mening som
avses i artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 och hindrar foljaktligen inte heller att utbytet av
sakerhetsforsegling anses ha skett i enlighet med ndmnda artikel 47a.1.

Mot bakgrund av vad som anforts i punkterna 58—-70 i forevarande dom ska ompaketering i en ny
forpackning anses vara objektivt nodvandig nédr den sdkerhetsforsegling som det berdrda
lakemedlets yttre forpackning ér forsedd med objektivt sett inte kan bytas ut mot en likvardig
sakerhetsforsegling i den mening som avses i artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83. Det ska hérvidlag
erinras om att det i punkt 68 i forevarande dom har konstaterats att endast den omstdndigheten
att det finns spar av att forpackningen har Oppnats i sig inte é&r tillracklig for att
likvardighetskriteriet inte ska anses vara uppfyllt.

Under sadana omsténdigheter utgdr varumaérkesinnehavarens utovande av den ritt att motsitta
sig ompaketering som foljer av varumirket en fortickt begridnsning av handeln mellan
medlemsstaterna i den mening som avses i artikel 36 andra meningen FEUF, eftersom det i strid
med varumirkesratten skulle bidra till en konstlad avskdrmning av de nationella marknaderna
inom unionen och siledes framja att de prisskillnader som kan forekomma mellan
medlemsstaterna bibehalls.

Denna tolkning stods av varumaérkets grundlaggande funktion som ér att, i fraga om en vara som
forsetts med ett varumairke, garantera konsumenten eller slutanvindaren varans ursprung, sa att
det ar mojligt att utan risk for forvaxling sarskilja denna vara fran andra med ett annat ursprung.
Denna ursprungsgaranti innebér att konsumenten eller den slutliga anvédndaren kan vara siker pa
att en vara som har forsetts med ett varumairke inte pd ett tidigare stadium av omsittningen har
varit foremal for ett ingrepp som har utforts av tredje man utan varumirkesinnehavarens
tillstand och som har skadat varans ursprungliga beskaffenhet (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 47).

Om det for konsumenterna inte rader nagot tvivel om att sparen av att ett lakemedels yttre
forpackning har 6ppnats kan hanforas till parallellimportérens ompaketering av lidkemedlet, har
detta likemedels ursprungsgaranti sékerstallts.

Vidare har domstolen slagit fast att ett hinder for ett ommairkt likemedels tilltrade till
importmedlemsstatens marknad som gor det nodvandigt att paketera om varan genom att byta
ut forpackningen dven foreligger om det pa marknaden eller pa en stor del av marknaden finns
ett sa starkt motstand hos en betydande andel av konsumenterna mot ommarkta lakemedel att
det ska anses att dessa faktiskt inte kan séljas pd marknaden. Under dessa omstandigheter kan
ompaketeringen av lakemedlen inte anses utforas enbart i syfte att skaffa sig en kommersiell
fordel, utan syftar till att astadkomma att lakemedlen faktiskt kan siljas pa marknaden (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 23 april 2002, Boehringer Ingelheim m.fl., C-143/00,
EU:C:2002:246, punkt 52).

Niér en betydande andel av konsumenterna i importmedlemsstaten motsétter sig idén att forvarva
ett lakemedel vars yttre forpackning innehaller synliga spar av att den 6ppnats som orsakats av att
den befintliga sdkerhetsforseglingen bytts ut mot en likvirdig sdkerhetsforsegling, vilket
genomforts i enlighet med artikel 47a.1 i direktiv 2001/83, ska det pa samma sitt anses att
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lakemedlets faktiska tilltride till marknaden i denna medlemsstat hindras. Saledes ska
ompaketeringen av likemedlet i en ny yttre forpackning anses vara nodvéndig for att det ska
kunna saluforas i nimnda medlemsstat.

Under de omstindigheter som beskrivs i foregaende punkt kan det inte godtas att
varumadrkesinnehavaren motsitter sig en sddan ompaketering da det skulle bidra till en konstlad
avskarmning av marknaderna mellan medlemsstaterna.

Sasom generaladvokaten har papekat, i punkt 139 i sitt forslag till avgorande, kan en
parallellimportor emellertid inte grunda sig pd en allmén presumtion om konsumenternas
motstand mot ommarkta lakemedel vars sikerhetsforsegling bytts ut. Mot bakgrund av vad som
anforts i punkterna 51 och 54 i férevarande dom ska fragan huruvida det eventuellt foreligger ett
sadant motstand och dess omfattning bedomas i det enskilda fallet. Harvidlag ska hédnsyn bland
annat tas till de omstdndigheter som rader i importmedlemsstaten vid tidpunkten for
saluforingen av det berorda likemedlet samt till den omstdandigheten att man kan se spar av att
forpackningen har Oppnats eller, tvirtom, att sddana spar inte kan upptéickas forrén efter en
noggrann kontroll utférd av partihandlare eller av personer som har tillstand eller &r behoriga att
lamna ut ldkemedel till allmédnheten med tillimpning av den kontrollskyldighet som foreligger
enligt artiklarna 10, 24 och 30 i delegerad férordning 2016/161.

Av det anforda foljer att den forsta, den andra och den tredje fragan ska besvaras enligt f6ljande.
Artikel 9.2 och artikel 15 i forordning 2017/1001 samt artikel 10.2 och artikel 15 i
direktiv 2015/2436 jamforda med artiklarna 34 och 36 FEUF ska tolkas s&, att innehavaren av ett
varumirke har ritt att motsitta sig att en parallellimportor salufor ett likemedel som har
paketerats om i en ny yttre forpackning pa vilken detta varumirke anbringats, nir utbytet av
sakerhetsforseglingen pa den ursprungliga yttre férpackningen, som genomforts i enlighet med
artikel 47a.1 i direktiv 2001/83, innebér att det gar att se spar av att forpackningen har 6ppnats
eller kinna detta nér man ror vid forpackningen forutsatt

— att det inte rader nagot tvivel om att ndmnda spéar av att forpackningen har oppnats kan
hanforas till parallellimportorens ompaketering av likemedlet, och

— att sddana spar pd marknaden i importmedlemsstaten eller pa en stor del av den marknaden
inte foranleder ett sa starkt motstand hos en betydande andel av konsumenterna mot
lakemedel som paketerats om pa det sittet, att det ska anses foreligga ett faktiskt hinder for
tilltrade till den marknaden.

Den fjdrde fragan

Den hianskjutande domstolen har stillt den fjarde fragan for att fa klarhet i huruvida
direktiv 2001/83 och delegerad forordning 2016/161, jimférda med artiklarna 34 och 36 FEUF
samt artikel 15.2 i férordning 2017/1001 och artikel 15.2 i direktiv 2015/2436, ska tolkas s&, att en
medlemsstat far foreskriva att parallellimporterade likemedel i princip ska paketeras om i en ny
forpackning och att det endast dr mojligt med ommaérkning och anbringande av nya
sakerhetsdetaljer pa ldkemedlens ursprungliga yttre forpackning efter ansokan och under
exceptionella omstandigheter, sdsom exempelvis nér lakemedlets f6rsorjning dr hotad.
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Det ska inledningsvis erinras om att direktiv 2001/83, sasom f6ljer av punkterna 64 och 65 i
forevarande dom, gor det mojligt att i samband med ompaketering ateranvidnda de ursprungliga
yttre forpackningarna, under forutsiattning att de ursprungliga sikerhetsdetaljerna kan bytas ut
mot sidkerhetsdetaljer som lika effektivt gor det mojligt att kontrollera de berorda likemedlens
dkthet och identitet samt att faststélla om ldkemedlen manipulerats.

Eftersom det i direktiv 2001/83 och i delegerad foérordning nr 2016/161 inte finns nagon
bestimmelse som anger att en form av ompaketering ska ges foretrade framfoér en annan, ska det
anses att ompaketering i en ny forpackning och ommaérkning av parallellimporterade likemedel
utgor likvirdiga former av ompaketering vad giller sikerhetsdetaljernas effektivitet, under
forutséttning att samtliga krav i artikel 47a i direktivet &r uppfyllda.

Under dessa omstédndigheter ska det provas huruvida medlemsstaterna forfogar 6ver ett utrymme
for skonsmaissig bedomning som gor det mojligt for dem att alédgga parallellimportorerna att gora
en ompaketering i en ny forpackning i stéllet for att marka om de likemedel som de importerar.

Det ska hérvidlag erinras om att sasom foljer av skél 12 i direktiv 2011/62 har det genom det
direktivet inforts bestaimmelser i direktiv 2001/83 som ger tillrackligt skydd for att forhindra att
forfalskade lakemedel kommer in i forsorjningskedjan, for att skydda savil patienterna, som
intressena for innehavare av godkdannande for forsaljning och for tillverkare.

For att garantera sdkerhetsdetaljernas effektivitet faststdlls i artikel 47a i direktiv 2001/83 de
strikta villkor under vilka de sdkerhetsdetaljer som avses i punkt 60 ovan far avlagsnas, tickas
over och bytas ut vid ompaketering av likemedel.

Sasom har angetts i punkt 66 i forevarande dom é&r enligt artikel 47a.1 a i direktiv 2001/83
innehavaren av tillverkningstillstandet — ett tillstand som, sdsom framgar av artikel 40.2 i detta
direktiv, varje aktor i forsorjningskedjan som forpackar likemedel maste inneha — skyldig att
kontrollera likemedlets dkthet och att det inte manipulerats innan dessa sékerhetsdetaljer helt
eller delvis avldgsnas eller tdcks 6ver. Dessutom kravs det enligt artikel 47 a.1 b i samma
direktiv att innehavaren av tillverkningstillstindet byter ut ndmnda sdkerhetsdetaljer mot
sikerhetsdetaljer som ar likvardiga nér det géller mojligheten att kontrollera likemedlets dkthet
och identitet samt att ge bevis for manipulering av likemedlet, utan att Oppna
lakemedelsbehallaren. Med tillimpning av ndmnda artikel 47a.1 b i faststélls i delegerad
forordning 2016/161 de krav som de sidkerhetsdetaljer som ersatt de tidigare ska uppfylla, och i
enlighet med artikel 47a.1 c och d ska utbytet av sikerhetsdetaljerna genomforas i enlighet med
god tillverkningssed for likemedel och vara féremal for den behériga myndighetens tillsyn.

Mot bakgrund av vad som anforts i punkterna 84—86 ovan konstaterar domstolen att
direktiv 2001/83 och delegerad forordning 2016/161 innehéller uttommande bestammelser vad
giller villkoren for utbytet av de sikerhetsdetaljer som avses i punkt 60 ovan.

En analys av bestimmelserna i avdelning V, med rubriken "Mairkning och bipacksedel”, i
direktiv 2001/83 ger dessutom vid handen att unionslagstiftaren har genomfort en fullstindig
harmonisering av dessa sikerhetsdetaljer, vilka avses i artikel 54 o i detta direktiv vilken aterfinns
i ndamnda avdelning V.

Det foreskrivs ndmligen i artikel 60 i direktiv 2001/83 att medlemsstaterna inte far forbjuda eller

hindra forsiljning av likemedel inom sina territorier av skédl som har samband med méarkningen
eller bipacksedelns utformning om dessa foljer bestimmelserna i avdelning V i detta direktiv.
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De fall i vilka medlemsstaterna fir anta bestaimmelser som avviker frdn bestimmelserna i
avdelning V i ndmnda direktiv anges vidare uttryckligen i artikel 54a.5, artikel 57 och artikel 69.2
i samma direktiv.

Néar medlemsstaterna inte uttryckligen ges mojlighet att anta andra bestdmmelser, dr under dessa
omstdndigheter de enda krav som dessa stater kan uppstilla for markning av lidkemedel, vilket
inbegriper sdkerhetsdetaljerna, sasom framgar av punkt 88 ovan, de krav som uppstills i
direktiv 2001/83.

Vad giller utbyte av de sidkerhetsdetaljer som avses i punkt 60 ovan, fir medlemsstaterna
foljaktligen inte uppstdlla andra krav én dem som foreskrivs i direktiv 2001/83 och delegerad
forordning 2016/161.

Denna tolkning stods av de mal som efterstravas med direktiv 2001/83 och direktiv 2011/62.

Aven om det huvudsakliga syftet med direktiv 2001/83, sdsom framgar av skil 2 i direktivet, ér att
varna om folkhélsan, preciseras det i skl 3 i direktivet att medlen for att uppna detta syfte inte far
hindra utvecklingen av likemedel eller handeln med likemedel inom unionen. Sasom f6ljer av
skélen 4, 5 och 14 i direktiv 2001/83 syftar direktivet till att undanréja hindren fér handeln med
lakemedel inom unionen med maélet att uppna fri rorlighet for likemedel (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 11 juni 2020, ratiopharm, C-786/18, EU:C:2020:459, punkterna 31
och 32).

Vad sarskilt giller sédkerhetsdetaljerna framgar det av skdlen 11 och 33 i direktiv 2011/62 att
unionslagstiftaren har ansett att det, for att sikerstilla en hog skyddsniva for folkhélsan mot
forfalskade likemedel och samtidigt trygga en vilfungerande inre marknad for likemedel, ar
lampligt att harmonisera de bestaimmelser som é&r tillimpliga pa dessa sidkerhetsdetaljer pa
unionsniva.

Moijligheten att uppna malet med direktiv 2001/83, som ar att sékerstilla den fria rorligheten for
lakemedel inom unionen, skulle emellertid dventyras om medlemsstaterna hade rétt att uppstilla
ytterligare krav i forhéllande till de krav som foljer av unionsritten, genom att i storre utstrackning
begriansa mojligheten att médrka om ett likemedels ursprungliga yttre forpackning nir en
ompaketering dr nodvindig, trots att unionslagstiftaren uttryckligen har foreskrivit denna
mojlighet, sésom det erinrats om i punkt 81 ovan.

Aven om parallellimportérerna i de nationella malen, sisom generaladvokaten har papekat, i
punkt 156 i sitt forslag till avgorande, begir att fa paketera om likemedlen i nya férpackningar,
kanske detta emellertid inte &r fallet i andra situationer, ddr en sddan ompaketering skulle
uppfattas som en ytterligare kostnad som hindrar den fria rorligheten for varor.

Det foljer saledes av en systematisk tolkning av artikel 47a i direktiv 2001/83, mot bakgrund av
syftena med detta direktiv och direktiv 2011/62, att denna artikel innebdr en fullstindig
harmonisering vad géller villkoren for att fa byta ut sékerhetsdetaljerna. Medlemsstaterna far
foljaktligen inte hindra salufoéring av lakemedel, oavsett om de dr ompaketerade eller inte, som ar
forsedda med dessa sikerhetsdetaljer genom att krédva att ytterligare villkor ska vara uppfyllda.

Denna tolkning paverkas inte av den omstandigheten att det i skal 14 i direktiv 2001/83 anges att

detta direktiv dr "ett viktigt steg i riktning mot mélet att uppna fri rorlighet for lakemedel” och att
"ytterligare atgirder kan komma att krdvas, for att ... avskaffa varje aterstdende hinder mot fri
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rorlighet”. En fullstindig harmonisering pa ett visst omrade dr ndmligen inte oférenlig med det
forhéllandet att harmoniseringen fortskrider. Den omstdndigheten att det i direktiv 2001/83
aterfinns ett uttdmmande system av bestimmelser om sidkerhetsdetaljer for likemedel innebar
inte pa nagot sitt att unionslagstiftaren inte kan éndra eller anpassa dessa bestaimmelser och, om
nodvindigt, infora nya bestimmelser for att battre uppnd malen att undanrdja hinder f6r handeln
mellan medlemsstaterna och skydda folkhélsan (se, analogt, dom av den 8 november 2007, Gintec,
C-374/05, EU:C:2007:654, punkt 29.

Av det anforda foljer att den fjdarde fragan ska besvaras enligt foljande. Direktiv 2001/83 och
delegerad forordning 2016/161 ska tolkas s&, att en medlemsstat inte far foreskriva att
parallellimporterade lakemedel i princip ska paketeras om i en ny forpackning och att det endast
ar mojligt med ommairkning och anbringande av nya sdkerhetsdetaljer pa lékemedlens
ursprungliga yttre férpackning efter ansékan och under exceptionella omstindigheter, sdsom
exempelvis nar lakemedlets forsorjning ér hotad.

Den femte fragan

Den hidnskjutande domstolen har stéllt den femte fragan for att fa klarhet i huruvida artiklarna 9.2
och 15.2 i férordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 2015/2436, jamforda med
artiklarna 34 och 36 FEUF, ska tolkas s3, att en lagstiftning i en medlemsstat vari foreskrivs att
parallellimporterade lakemedel i princip ska paketeras om i en ny forpackning och att det endast
ar mojligt med ommairkning och anbringande av nya sdkerhetsdetaljer pa likemedlens
ursprungliga yttre forpackning efter ansokan och under exceptionella omstindigheter, utgor
hinder for att innehavaren av ett varumérke utovar sin ritt att motsétta sig en parallellimportors
saluforing av ett lakemedel som paketerats om i en ny yttre forpackning pé vilken varumaérket har
anbringats.

Sasom har konstaterats i punkt 57 ovan, far innehavaren av ett varumirke motsétta sig
ompaketering av ett likemedel som sker genom att den yttre forpackningen byts ut, om
parallellimportoren kan ateranvdnda detta likemedels ursprungliga forpackning vid saluforing i
importmedlemsstaten genom att anbringa etiketter pa forpackningen i fraga, forutsatt det
ommiarkta lakemedlet faktiskt kan fa tilltréde till den ber6rda marknaden.

Varumairkesinnehavaren har dédremot inte den mojligheten nér de omstédndigheter som rader vid
tidpunkten for saluféringen i importmedlemsstaten innebdr att det dr objektivt nodvandigt att
paketera om ldkemedlet i en ny férpackning pa grund av att dessa omsténdigheter utgor hinder
for saluforingen av lakemedlet i dess ommarkta ursprungliga yttre forpackning pa marknaden i
denna medlemsstat. Under sddana omstédndigheter skulle ndmligen den omsténdigheten att
varumirkesinnehavaren motsitter sig ompaketeringen av nidmnda likemedel genom att dess
yttre forpackning byts ut bidra till en konstlad avskirmning av marknaderna mellan
medlemsstaterna.

I detta avseende har domstolen visserligen, i punkt 36 i dom av den 26 april 2007, Boehringer
Ingelheim m.fl. (C-348/04, EU:C:2007:249), slagit fast att detta krav pa nodvéindighet ar uppfyllt
bland annat ndr bestimmelser eller praxis i importmedlemsstaten utgor hinder for att ett
lakemedel salufors pa marknaden i denna medlemsstat i samma forpackning som anvénts vid
saluforingen i exportmedlemsstaten.

Saddana bestimmelser eller sddan praxis kan emellertid endast motivera en begrdnsning av
varumadrkesinnehavarens rattigheter under forutsittning att de ér forenliga med unionsritten.
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Niar bestimmelser i en medlemsstat eller praxis som tillimpas av myndigheterna i den
medlemsstaten innebir ett asidosidttande av unionsriatten, beror hindret for det berorda
lakemedlets faktiska tilltrdde till marknaden i den medlemsstaten ndmligen inte pa att
varumadrkesinnehavaren har motsatt sig ompaketeringen, utan pa dessa bestammelser eller denna
praxis.

Av det anforda foljer att den femte fragan ska besvaras enligt foljande. Artiklarna 9.2 och 15.2 i
forordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 2015/2436, jamforda med
artiklarna 34 och 36 FEUF, ska tolkas s3, att en lagstiftning i en medlemsstat vari foreskrivs att
parallellimporterade likemedel i princip ska paketeras om i en ny forpackning och att det endast
ar mojligt med ommairkning och anbringande av nya sdkerhetsdetaljer pa likemedlens
ursprungliga yttre forpackning efter ansékan och under exceptionella omstéandigheter, utgor inte
hinder for att innehavaren av ett varumérke utovar sin ritt att motsétta sig en parallellimportors
saluforing av ett lakemedel som paketerats om i en ny yttre forpackning pa vilken varumérket har
anbringats.

Den sjditte fragan

Den hiénskjutande domstolen har stdllt den sjdtte fragan for att fa klarhet i om artiklarna 9.2
och 15.2 i férordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 2015/2436 jamfoérda med
artiklarna 34 och 36 FEUF ska tolkas s§, att det forsta av de fem villkor som uppstills 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, nedan vad betriffar detta villkor, Bristol-Myers Squibb-villkoret) — enligt vilket
en innehavare av ett varumirke har rdatt att motsédtta sig fortsatt marknadsféring i en
medlemsstat av ett lakemedel pa vilket det varumaérket har anbringats och vilket har importerats
fran en annan medlemsstat, ndr importoren har paketerat om detta ldkemedel och éater anbringat
ndmnda varumirke pa det, och en sddan ompaketering av nimnda likemedel i en ny yttre
forpackning rent objektivt inte 4r nodvéndig for att kunna saluféra det i importmedlemsstaten —
ska vara uppfyllt om det varumérke som aterfanns pa det berorda lakemedlets ursprungliga yttre
forpackning har bytts ut mot ett annat varunamn pa likemedlets nya yttre férpackning.

Mot bakgrund av denna punkt 79, vilken det erinrats om i punkt 51 i forevarande dom, ska den
sjatte fragan forstas sa, att den hdnskjutande domstolen har stillt fragan for att fa klarhet i
huruvida Bristol-Myers Squibb-villkoret ar tillimpligt om ndmnda importor inte ater anbringar
innehavarens varumairke pa det ompaketerade lakemedlets nya yttre forpackning.

Det ska hirvidlag erinras om att enligt artikel 9.1 i forordning 2017/1001 och artikel 10.1 i
direktiv 2015/2436 ger registreringen av ett varumirke innehavaren en ensamrétt som enligt
artikel 9.2 a i namnda foérordning och artikel 10.2 a i ndmnda direktiv ger innehavaren ratt att
forhindra tredje man som inte har hans medgivande att i nédringsverksamhet anvinda
kdnnetecken som ér identiska med varumirket med avseende pa varor och tjinster som ar
identiska med dem for vilka varumaérket r registrerat.

Det ska foljaktligen provas huruvida parallellimportéren, under sddana omstandigheter som dem
som beskrivits av den hénskjutande domstolen, det vill sdga nér det varumérke som aterfanns pa
ett lakemedels yttre forpackning byts ut mot en annan varas namn pa ldkemedlets nya yttre
forpackning, i ndringsverksamhet anvinder ett kdnnetecken som &r identiskt med detta
varumadrke, i den mening som avses i nimnda artikel 9.2 a och artikel 10.2 a, fér de importerade
lakemedel som denne 6nskar saluféra pa marknaden i en medlemsstat.
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I artikel 9.3 i forordning 2017/1001 och artikel 10.3 i direktiv 2015/2436 aterfinns en icke
uttommande upprikning av flera olika typer av anvdndning som varumirkesinnehavaren far
forbjuda (se, analogt, betrdffande direktiv 2008/95 och radets férordning (EG) nr 207/2009 av den
26 februari 2009 om [EU-]varumirke (EUT L 78, 2009, s. 1), 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).

Lartikel 9.3 a och artikel 10.3 a foreskrivs ndrmare bestamt att innehavaren far foérbjuda tredje man
att anbringa kdnnetecknet i fraga pa varor eller deras forpackning.

Niér en parallellimportor, under sddana omstidndigheter som de som beskrivs i punkt 36 i
forevarande dom, pa ett importerat lakemedels nya yttre forpackning anger att det lakemedlet
motsvarar det likemedel som saluférs av innehavaren under dennes varumirke och att
blisterkartorna inuti denna nya yttre forpackning ér forsedda med detta varumaérke, anbringar
denne emellertid ett kinnetecken som &r identiskt med detta pa varans férpackning i den mening
som avses i dessa bestimmelser.

Dessutom ska det framhallas att nér parallellimportéren, pd marknaden i en medlemsstat, salufor
ett lakemedel som denne har importerat fran en annan medlemsstat och vars lakemedelsbehéllare,
det vill sdga i forevarande fall dessa blisterkartor, har forsetts med innehavarens varumirke,
marknadsfor parallellimportéoren detta ldkemedel pa& marknaden i den forstndmnda
medlemsstaten under detta kdnnetecken, i den mening som avses i artikel 9.3 b i forordning
2017/1001 och artikel 10.3 b i direktiv 2015/2436.

Domstolen konstaterar saledes, i likhet med generaladvokaten i punkt 176 i forslaget till
avgorande, att parallellimportoren, under siadana omstédndigheter som de som beskrivs i
punkterna 114 och 115 ovan, i nidringsverksamhet anvinder ett kinnetecken som &r identiskt
med innehavarens varumairke, i den mening som avses i artikel 9 i forordning nr 2017/1001 och
artikel 10 i direktiv 2015/2436, for de berorda lakemedlen.

Med hénsyn till vad som anforts i punkterna 45-51 i forevarande dom kan ompaketeringen av
dessa likemedel i en ny yttre forpackning skada varumairkets funktion och
varumirkesinnehavaren kan séledes ha ett legitimt intresse av att motsétta sig den.

Av det anforda foljer att den sjétte fragan ska besvaras enligt foljande. Artiklarna 9.2 och 15.2 i
forordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 2015/2436 jamforda med
artiklarna 34 och 36 FEUF ska tolkas sa, att Bristol-Myers Squibb-villkoret — enligt vilket en
innehavare av ett varumarke har rétt att motsétta sig fortsatt marknadsfoéring i en medlemsstat av
ett lakemedel pa vilket det varumirket har anbringats och vilket har importerats fran en annan
medlemsstat, ndr importoren har paketerat om detta likemedel och éter anbringat ndmnda
varumérke pa det, och en sadan ompaketering av nimnda likemedel i en ny yttre férpackning
rent objektivt inte dr nodvindig for att kunna saluféra det i importmedlemsstaten — ska vara
uppfyllt om det varumirke som aterfanns pa det berdrda likemedlets ursprungliga yttre
forpackning har bytts ut mot ett annat varunamn pa lidkemedlets nya yttre forpackning, sa snart
som lakemedelsbehallaren &r forsedd med det varumarket och/eller det finns en hénvisning till
det likemedlet pa den nya yttre forpackningen.
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Den sjunde fragan

Den hédnskjutande domstolen har stéllt den sjunde fragan for att fa klarhet i huruvida artiklarna 9.2
och 15.2 i férordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 2015/2436 ska tolkas s3,
att innehavaren av ett varumirke far motsétta sig att en parallellimportor i en medlemsstat
salufor ett lakemedel som importerats fran en annan medlemsstat och som denne importor har
paketerat om i en ny yttre forpackning pa vilken denne ater har anbringat innehavarens
varumadrke, vilket dr specifikt for denna vara, men inte andra varumérken och/eller sarskiljande
kéannetecken som aterfanns pa likemedlets ursprungliga yttre forpackning.

Det ska for det forsta erinras om att skyddet for innehavaren av ett varumérke med avseende pa
det sdtt pa vilket den nya yttre forpackning i vilken ett lakemedel har paketerats om av
parallellimportoren av detta likemedel i princip ér sdkerstéllt genom att villkoret att varans
utformning efter ompaketeringen inte far vara sddan att varumairkets eller dess innehavares
anseende kan skadas dr uppfyllt (se, for ett liknande resonemang, dom av den 22 december 2008,
The Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756, punkt 29).

Det foljer harvidlag ndmligen av punkt 52 ovan att artiklarna 9.2 och 15.2 i férordning 2017/1001
samt artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 2015/2436 ska tolkas sa, att en innehavare av ett varumarke
har rétt att motsitta sig fortsatt marknadsforing i en medlemsstat av ett ldkemedel pa vilket det
varumérket har anbringats och vilket har importerats fran en annan medlemsstat, nér
parallellimportéren har paketerat om detta likemedel i en ny yttre forpackning pa vilken denne
ater har anbringat ndmnda varumarke, eller har férsett den ursprungliga férpackningen med en ny
etikett, om inte fem villkor &r uppfyllda, varibland villkoret att varans utformning efter
ompaketeringen inte far vara sddan att varumadrkets eller dess innehavares anseende kan skadas
(se, analogt, betraffande artikel 7.2 i radets direktiv 89/104/EEG av den 21 december 1988 om
tillndrmningen av medlemsstaternas varumairkeslagar (EGT L 40, 1989, s. 1), dom av den
26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 40).

Foljaktligen far den nya forpackningen eller etiketten inte vara bristfallig, av dalig kvalitet eller ge
ett slarvigt intryck. Ett ompaketerat lidkemedel kan utformas pa ett olampligt satt och ddrmed
skada varumairkets anseende, bland annat om férpackningen eller etiketten, &ven om den inte &ér
bristfillig, av dalig kvalitet eller ger ett slarvigt intryck, ar av sadant slag att den kan inverka pa
varumairkets virde genom att forsédmra det intryck av omsorg och kvalitet som knyts till en sadan
vara och det fortroende for varan som det dr dgnat att ge hos omséttningskretsen (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04,
EU:C:2007:249, punkterna 40 och 43).

Domstolen har slagit fast att det i princip ar till skada for varumirkets anseende att
parallellimportoren inte har anbringat varumérket pa den nya yttre forpackningen eller att denne
har anvént sin egen logotyp, stil eller utformning, eller en utformning som anvinds for ett flertal
olika varor, liksom den omstdndigheten att en extra etikett har anbringats sa att den helt eller
delvis doljer innehavarens varumairke, att det inte anges pa den extra etiketten att det
ifragavarande varumarket tillhor varumérkesinnehavaren eller att parallellimportérens firma har
tryckts med stora bokstdver (se, for ett liknande resonemang, dom av den 26 april 2007,
Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 45).
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Pa samma sitt kan det skada varumairkets anseende om parallellimportéren pa den nya yttre
forpackningen ater anbringar innehavarens varumarke, som ar specifikt for denna vara, utan att
aterge andra varumirken och/eller andra sérskiljande kénnetecken som forekommer pa den
ursprungliga yttre forpackningen.

Fragan huruvida de omstédndigheter som ndmnts i foregdende punkt verkligen kan skada det
berorda varumérkets anseende dr emellertid en bevisfraga som det ankommer pa den
hanskjutande domstolen att bedoma mot bakgrund av omstindigheterna i det enskilda fallet (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 26 april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl., C-348/04,
EU:C:2007:249, punkt 46).

For det andra kan den omstandigheten att en varas sérskilda varumérke anbringas i kombination
med parallellimportérens varumarken och/eller sérskiljande kdnnetecken @ventyra varumaérkets
ursprungsangivelsefunktion.

Det foljer ndrmare bestamt av domstolens praxis att en varas utformning som inte gor det mojligt
eller endast med svarighet mojliggéor for en normalt informerad och skiligen uppmérksam
konsument att fa reda pa om varan héarror fran varumairkesinnehavaren eller frén ett foretag med
ekonomiska band till varumérkesinnehavaren eller tviartom fran tredje man skadar varumaérkets
ursprungsangivelsefunktion (se, for ett liknande resonemang, dom av den 8 juli 2010, Portakabin,
C-558/08, EU:C:2010:416, punkt 34).

Det ska emellertid understrykas att varumaérkets ursprungsangivelsefunktion i princip sékerstélls
genom att det tredje av de fem villkor som anges i punkt 52 i denna dom &ar uppfyllda. Enligt
detta villkor ska den som utfér ompaketeringen av en vara och namnet pa varans tillverkare
tydligt anges pa varans forpackning.

Det dr mot bakgrund av dessa omstidndigheter och med beaktande av omstdndigheterna i det
enskilda fallet som det ankommer pa den hidnskjutande domstolen att bedoma huruvida det
skadar varumairkets ursprungsangivelsefunktion att pa ett likemedels nya yttre forpackning ater
anbringa innehavarens varumairke, som ar specifikt for denna vara, utan att aterge de Ovriga
varumirken och/eller andra sirskiljande kdnnetecken som forekom pa lakemedlets ursprungliga
forpackning.

Av det anforda foljer att den sjunde fragan ska besvaras enligt foljande. Artiklarna 9.2 och 15.2 i
forordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i direktiv 2015/2436 ska tolkas sa, att
innehavaren av ett varumérke far motsitta sig att en parallellimportor i en medlemsstat salufor
ett lakemedel som denne importdr har paketerat om i en ny yttre forpackning pa vilken denne
ater har anbringat innehavarens varumarke, vilket ar specifikt for denna vara, men inte andra
varumdrken och/eller sdrskiljande kdnnetecken som aterfanns pa likemedlets ursprungliga yttre
forpackning, ndr denna nya yttre forpacknings utformning kan skada varumaérkets anseende eller
ndr den utformningen inte gor det mojligt eller endast med svarighet mojliggor for en normalt
informerad och skiligen uppmirksam konsument att fi reda pa om ldkemedlet harror fran
varumdrkesinnehavaren eller frin ett foretag med ekonomiska band till varumérkesinnehavaren
eller tvdartom fran tredje man, vilket skadar varumarkets ursprungsangivelsefunktion.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héinskjutande 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:

1) Artiklarna 9.2 och 15 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den
14 juni 2017 om EU-varumirken, artiklarna 10.2 och 15 i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/2436 av den 16 december 2015 for tillnirmning av medlemsstaternas
varumirkeslagstiftning jimforda med artiklarna 34 och 36 FEUF

ska tolkas sa,

att innehavaren av ett EU-varumirke har ritt att motsitta sig att en parallellimportor
salufor ett likemedel som har paketerats om i en ny yttre forpackning pa vilken detta
varumirke anbringats, nir utbytet av sikerhetsforseglingen pa den ursprungliga yttre
forpackningen, som genomforts i enlighet med artikel 47a.1 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012, innebér att det gar att se spar av att
forpackningen har 6ppnats eller kinna detta nir man ror vid forpackningen forutsatt

— att det inte rader nagot tvivel om att nimnda spar av att forpackningen har 6ppnats
kan héanforas till parallellimportorens ompaketering av likemedlet, och

— att sadana spar pa marknaden i importmedlemsstaten eller pa en stor del av den
marknaden inte foranleder ett sa starkt motstind hos en betydande andel av
konsumenterna mot likemedel som paketerats om pa det sittet, att det ska anses
foreligga ett faktiskt hinder for tilltriade till den marknaden.

2) Direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2012/26 och kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83,

ska tolkas sa,

att en medlemsstat inte far foreskriva att parallellimporterade likemedel i princip ska
paketeras om i en ny forpackning och att det endast dr mojligt med ommirkning och
anbringande av nya sidkerhetsdetaljer pa likemedlens ursprungliga yttre forpackning

efter ansokan och under exceptionella omstindigheter, siasom exempelvis nér
likemedlets forsorjning ar hotad.

3) Artiklarna 9.2 och 15.2 i forordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i
direktiv 2015/2436, jimforda med artiklarna 34 och 36 FEUF,

ska tolkas sa,
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att en lagstiftning i en medlemsstat vari foreskrivs att parallellimporterade likemedel i
princip ska paketeras om i en ny forpackning och att det endast dr mdojligt med
ommirkning och anbringande av nya sidkerhetsdetaljer pa likemedlens ursprungliga
yttre forpackning efter ansokan och under exceptionella omstindigheter, utgor inte
hinder for att innehavaren av ett varumirke utévar sin ritt att motsitta sig en
parallellimportors saluforing av ett likemedel som paketerats om i en ny yttre
forpackning pa vilken varumirket har anbringats.

4) Artiklarna 9.2 och 15.2 i forordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i

direktiv 2015/2436 jamforda med artiklarna 34 och 36 FEUF

ska tolkas sa,

att det forsta av de fem villkor som uppstills 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), —
enligt vilket en innehavare av ett varumirke har réatt att motsitta sig fortsatt
marknadsforing i en medlemsstat av ett likemedel pa vilket det varumirket har
anbringats och vilket har importerats fran en annan medlemsstat, nir importoren har
paketerat om detta likemedel och ater anbringat nimnda varumirke pa det, och en
sadan ompaketering av nimnda likemedel i en ny yttre forpackning rent objektivt inte
ar nodvindig for att kunna saluféra det i importmedlemsstaten — ska vara uppfyllt om
det varumirke som aterfanns pa det berodrda likemedlets ursprungliga vyttre
forpackning har bytts ut mot ett annat varunamn pa likemedlets nya yttre forpackning,
sa snart som likemedelsbehallaren ir forsedd med det varumirket och/eller det finns en
hinvisning till det likemedlet pa den nya yttre forpackningen.

5) Artiklarna 9.2 och 15.2 i forordning 2017/1001 samt artiklarna 10.2 och 15.2 i

direktiv 2015/2436

ska tolkas sa,

att innehavaren av ett varumirke far motsitta sig att en parallellimportor i en
medlemsstat salufor ett likemedel som denne importor har paketerat om i en ny yttre
forpackning pa vilken denne ater har anbringat innehavarens varumirke, vilket ar
specifikt for denna vara, men inte andra varumirken och/eller sirskiljande
kiannetecken som aterfanns pa likemedlets ursprungliga yttre forpackning, niar denna
nya yttre forpacknings utformning kan skada varumirkets anseende eller nir den
utformningen inte gor det mojligt eller endast med svarighet mojliggor for en normalt
informerad och skiligen uppmirksam konsument att fa reda pa om likemedlet hirror
fran varumirkesinnehavaren eller fran ett foretag med ekonomiska band till
varumirkesinnehavaren eller tviartom fran tredje man, vilket skadar varumirkets
ursprungsangivelsefunktion.

Underskrifter
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