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kozott folyamatban 1évd ligyben a Landgericht Hamburg (hamburgi regiondlis
birdsag, Németorszag) [omissis] 2020. aprilis 2-an a kovetkez6 hatarozatot hozza:

A birbség az eljarast felfliggeszti.

A birbsag az Eurdpai Unido miikodésérdl szolo szerzodés 267. cikke alapjan
a 2001/83/EK iranyelv (az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
kozosségi kodexe) 47a. cikkenek, valamint az (EU) 2015/2436 iranyelv
(védjegyiranyelv) 15. cikkének értelmezése céljabdl a kovetkezd kérdéseket
terjeszti az Eurdpai Unio Birdsaga elé:

Els6 kérdés:

Ugy kell-e értelmezni a 2001/83/EK iranyelv “\47a.'cikkét, “ hogy
parhuzamosan  importalt  termékek  esetebens, az, Intézkedéesek
egyenértékiiségébdl lehet kiindulni a 2001/83/EK rendelety, 54. cikkének
0) pontja szerinti biztonsagi elemek eltavelitasa, €s, ismételt elhelyezése
tekintetében, amelyre a parhuzamos importdr altaly, végzets, ,,relabeling”
(6ntapadds cimkéknek az eredeti masodlagos ‘esomagolason torténd
hasznalata) vagy ,,reboxing” (ij masedlagos gyogyszercsomagolas gyartasa)
atjan [eredeti 2. 0.] kerul sor, haya két,intézkedésegyébként megfelel a
2011/62/EU iranyelvben (a hamisitaselleni vedelemrol sz616 iranyelv) és az
(EVU) 2016/161 felhatalmazason, alapulo s rendeletben  (felhatalmazéson
alapulé rendelet) eloist, kovetelmenyeknek,> és ugyandgy alkalmas a
gyogyszerek eredetiségéncky, cllendrzesére és azonositasara, valamint a
hamisitas tényére venatkozo bizonyitekwbiztositasanak lehetévé tételére?

Masodik kérdés:

Az els6 kerdésrevadott 1genld valasz esetén: A hamisitas elleni védelemre
vonatkozo “ Wj ‘rendelkezések  figyelembevételével  felléphet-e  a
vedjegyjogosult wa_ terméknek a parhuzamos importér altali kiilsé
atcsemagolasavaly, (,,reboxing”) szemben, amennyiben a parhuzamos
importér +azaltal, hogy csupan 0j ontapados cimkéket helyez el az eredeti
masodlages esomagolason (,,relabeling”) — szintén képes olyan csomagolas
beszerzésére, amelyet lehet az importald tagallamban forgalmazni?

Harmadik kérdés:

A "mésodik kérdeésre adott igenlé valasz esetén: Lényegtelen-e, hogy
,relabeling” esetén az érintett fogyasztoi korok szamara megallapithato,
hogy a gydgyszert eredetileg kinalo szemely altal alkalmazott biztonsagi
elem megsérilt, mindaddig, amig biztositott, hogy ezért a parhuzamos
importdr felelds, és ezen importdr Uj biztonsagi elemet helyezett el az eredeti
mésodlagos csomagolason? E tekintetben van-e jelentésége annak, hogy a
Kinyitds nyomai csak akkor valnak lathatdva, ha a gyogyszer masodlagos
csomagolasat Kinyitjak?
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Neqgyedik kérdés:

A masodik és/vagy harmadik kérdésre adott igenl6 valasz esetén: Meg kell-e
allapitani mindazonaltal a ,,reboxing” utjan torténd atcsomagolasnak az
atcsomagolas tekintetében fennalld kimeriilés ot feltétele (lasd: [omissis]
1996. jalius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, C-427/93, C-429/93
és C-436/93, EU:C:1996:282, 79.pont; 2007. &prilis 26-i Boehringer
Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 21. pont) értelmében
vett objektiv szilkségességét, ha a nemzeti hatdsdgok a hamisitas elleni
védelemrdl szo6l6 irdnyelv rendelkezéseinek atiiltetésére vonatkezo aktualis
iranymutatasaikban vagy mas megfelel6 hatosagi nyilatkozatokban‘amellett
foglalnak allast, hogy a kibontott csomagolasok ismételt % zarjellel ellatott —
lezérasa é&ltaldban nem vagy legaldbbis csak Kivételesen “€s“szigorl
feltételekkel fogadhato el? [eredeti 3. 0.]

Indokolas:
l.

A felperes egy gyogyszer parhuzamos dmportjatyvitatja, amelynek esetében Uj
csomagoléast gyartanak (ugynevezett ,,reboxing?), jollehct,<a felperes szerint — az
ujracimkézes (az ugynevezett ,.relabeling”)“a “wédjegyjogaiba torténd kisebb
beavatkozast jelent. A felek a jelen eljarasban végs6isoron arrdl vitaznak, hogy
mennyiben gyakorolnak hatast “a “2011/62/EV iranyelv (a hamisitas elleni
vedelemrél sz616 iranyelv) és az (EU) 2016/164 felhatalmazason alapul6 rendelet
(felhatalmazason alapuléy, rendelet)\Ujsrendelkezései a parhuzamos importra
vonatkozé kovetelményekre.

1. Az irdnyadétényallas:

A felperesnaz ANDROCUR német védjegy jogosultja, és a Bayer-csoporthoz
tartozik."Az"ANDROCUR"(hatoanyag: ciproteron-acetat) egy hormonkészitmény,
amelyet tobbek, kozott *“Németorszagban is forgalmaznak. Az ANDROCUR
vedjegy ., gyogyszerek, gyogydszati célu és egészségiigyi  vegyi anyagok,
gyogyaszatiy, felhasznalast kabitdszerek” tekintetében részesul oltalomban. A
vedjegyet™, eredetileg  1956. november 2-an jegyezték be a Schering
Aktiengesellsehaft nevére. Tobb cégvaltozast kdvetden a védjegyet 2012-ben a
felperesre ruhaztak at [omissis].

Az alperes a legnagyobb német gyogyszerimportdr. A 2019. januar 28-i leveleben
az alperes jelezte a felperesnek, hogy importalni fogja Hollandiabdl az 50 mg-os,
50 filmtablettas kiszerelésit ANDROCUR gyogyszert, és azt Németorszagban 50
és 100 tablettas Kiszerelésben forgalmazni fogja. A tovabbi levelezés soran az
alperes Kkifejtette, hogy a gydgyszer importalt masodlagos csomagoldsa a
hamisitas elleni védelemrdl szold iranyelv rendelkezései szerint zarjeggyel van
ellatva, és a parhuzamos import céljabol ezt a zarjegyet fel kell szakitani,
kovetkezésképpen a relabelingre nincs lehet6ség, hanem reboxing szikseges.
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A felperes —a relabeling formajaban alkalmazott, kisebb beavatkozast jelentd
atcsomagolasi moddszerek lehetOségére valdo hivatkozassal —  Kifejezetten
kifogésolta a tervezett reboxingot, és felszolitotta az alperest, hogy vallaljon jogi
kotelezettséget arra, hogy tartézkodni fog a jelzett reboxingtol. Az alperes ezt
elutasitotta.

[omissis]

2. A felperes érvei:

A felperes arra hivatkozik, hogy lehetséges és jogi szempontbol elegendé, ha a
parhuzamos import6r altal torténé Kinyitast kovetéen a gyogyszem,masodlagos
csomagolasanak oldalfileit (vagy egyik oldalfulét) egy bizonyes tipusuéntapados
zarjeggyel leragasztjak. E tekintetben tobbnyire egy‘kerek vagy derékszogi,
atlatsz6 vagy szines ontapadds cimkérdl van szo. Ugyanis, [eredeti 4.0.] ennek
eltavolitasa is egyértelmi nyomokat hagy a csemagelasen, igy a jogosulatlan
személy altali beavatkozds minden tovabbi nelkdl, “fathatova, valik. Jogi
szempontbdl a jogalkotd az ,anti-tampering-device”Amanipulalés elleni eszkoz,
ATD) mindkét véltozatdt egyformén megfelelonek s, tekintette  (lasd:
DIN EN 16679). A felperes véleményetszerint,.nem étezik semmiféle olyan elv,
hogy a gyogyszerek masodlagos,csomagelasat “mindig (bontatlan) perforacios
csomagolassal kell forgalmazni,Annakiwvizsgalata, hogy ténylegesen sziikséges-e
a reboxing, szigoru kovetelményeknek vamalavetve.*Ennek feltétele kiilondsen az,
hogy a relabeling olyan akadalynak*bizonyuljen, amely nem csak jelentéktelen
mértékben akadéalyoznama, parhuzamosyimpertdr piacra lépését. Az uralkodo
allaspont szerint tisztan gazdasagi ‘megfontolasok nem igazoljak az ilyen
reboxingot [omissiS}., Jogi szempentbol a reboxing Utjan Ujonnan gyartott
masodlagos csomagolasek iranti =ténylegesen nem létez6 — esetleges fogyasztoi
preferencia semylenne clegendo adelperes védjegyhez fiiz6do jogai megsértésének
igazolasahoz.

A felperes,allaspentja szerint parhuzamos import keretében az ATD ¢és a ,,unique
identifier” (egyedi azonosito, Ul) elemekkel a hamisitas elleni megfelel6 védelem
foszabalywszerint biztosithato a relabeling utjan. A kézdssegi jogalkotd ennélfogva
kilongsen ayparhuzamos import esetére a relabeling lehetdségét is eldirta. A
200M83(EK, iranyelv 47a. cikkében ugyanis Kifejezetten szabalyozzak, hogy
mikor, Tehet "a meglévO biztonsagi elemeket lefedni. Az (1) bekezdés a)-—
d) pontjaban azokat a feltételeket soroljak fel, amelyeknek az ilyen lefedeshez
teljesiilniiik kell. A rendelkezésekbdl egyaltalan nem allapithatdé meg, hogy
kotelezo jelleggel teljesen 1) csomagolast kell gyartani, és hogy az 0j biztonsagi
elemeket nem csupan az eredeti csomagolason lehet elhelyezni, jollehet anyagi
szempontbol  egyenértékii  védelmet nydjtanak a  hamisitas  ellen.
Kovetkezésképpen a jogalkotd a parhuzamos import esetében a hamisitas elleni
védelemrdl szOolo iranyelv alapjan is a relabeling lehet6ségébdl indul ki.
Megfeleld korlatozasokat a felhatalmazason alapuld rendelet sem tartalmaz.
Val6jaban a felhatalmazéason alapuld rendelet 33. cikkének (1) bekezdéseben
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szerepld, a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikkére valo hivatkozas ismételten ramutat
arra, hogy a rendeletet elfogadd jogalkotd is a biztonsagi elemek lefedésének
lehetdségét tartotta szem eldtt. A hivatkozas egyértelmiivé teszi tovabba, hogy a
2001/83/EK iranyelv 47a. cikke éppen a parhuzamos import esetére vonatkozik,
és e tekintetben a relabeling lehetdségét is el6irja. A felhatalmazason alapul6
rendelet 34. cikkének (4) bekezdése és 35. cikkének (4) bekezdése is azt
feltételezi, hogy lehetséges az Ujracimkézés. Mindkét cikkben szé szerint , az
ujracsomagoldsi vagy ujracimkézési miiveletek elotti és utani”, illetve ,az
Ujracsomagolt vagy Gjracimkézett gyogyszerek ” szerepel. Ezaltal a reboxing és a
relabeling a hamisitas elleni védelem szemszogébdl fészabaly szerintwagylagos
viszonyba kerul egyméssal. A hamisitas elleni védelemrdl@szoloy, iranyelv
12. cikkéhez kapcsolodd preambulumbekezdések is amellett “szolak, hogy. az
eurdpai jogalkotd tovabbra is jogszeriinek és lehetségesnek tekintiva relabelinget.
Ezt az értelmezést erésitik meg a ,, Coordination Group for Mutual“Recegnition
and Decentralised Procedures — human” (CMDh) Ugynevezett Q'& A [Kérdesek
és valaszok] dokumentumai is. [eredeti 5. 0.]

A felperes végiil azt adja eld, hogy a két valtezat a relabeling,és a reboxing — a
parhuzamos import esetében biztonsdgtechnikali ~ szempontbol legalabbis
egyenértékii. A perforacids csomagolasek esetében is biztositjak a hamisitas elleni
megfelelé védelmet azaltal, hogy a torés helyét olyan j ATD-vel latjak el, amely
megfelel a hamisitas elleni védelémrél szol¢ iranyelvben eldirt feltételeknek. A
parhuzamos importérnek minden,Kinyitas esetén Gj, sértetlen 6ntapados zarjegy
elhelyezésével kell lefednie @ Kinyitast, mialtal biztositott a hamisités elleni teljes
kort védelem, ami a vasarlokézonség szdamara is lathato.

3. A felek kérelmei
A felperes azt kéri,,hogy,a birosag

l.o. “kotelezzewalperest arra, hogy a térvenyben meghatarozott szankciok
terhe'melletta tovabbiakban tartézkodjon attél, hogy

gazdasagi tevékenység kereteben az 50 mg-os, 50 filmtablettas
kiszerelésti, Hollandiabol szarmazé6 ANDROCUR gyogyszert a
Németorszagi Szovetségi Koztarsasagban torténd forgalmazas céljabol
uj* kiils6 csomagolasba csomagolja at, és e csomagolasokon az
ANDROCUR vedjegyet feltiintesse, és/vagy az ilyen médon megjelolt
mésodlagos csomagolésu termékeket értékesitésre kinalja, forgalomba
hozza, es/vagy reklamozza, amennyiben a gydgyszert a szarmazasi
orszagban 50 filmtablettas kiszerelésben hoztak forgalomba;

Il.  kotelezze az alperest arra, hogy adjon irasbeli tajékoztatast a felperes
részére az |. pontban megjel6lt cselekmény jellegér6l, mértékérol,
idépontjardl és idétartamarol;
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I11. allapitsa meg, hogy az alperes koteles a felperes valamennyi olyan
karat megteriteni, amely a fenti I. pontban ismertetett cselekmény
alapjan mar keletkezett és a jovOben keletkezni fog.

Az alperes azt kéri, hogy a birdsag

utasitsa el a keresetet.

Az alperes érvei:

Az alperes ugy Vvéli, hogy hivatkozhat a jogkimerilésnéks, a “‘MarkenG
(vedjegytorveny)  24.8-a  (megfeleléen: az  (EU) 2015/2436%, ianyelv
[védjegyiranyelv] 15. cikke, az (EU) 2017/1001 rendelety[az unigs ‘védjegyrél
sz0ld rendelet] 15. cikke) szerinti védjegyjogi elveredmivel “a hamisitas ellen
biztositandd magasabb szintli védelem alapjan az atesomagolashJeredeti 6. 0.]
eddigi gyakorlata elavult. A relabeling és a reboxing,tekintetében a*f6észabaly—
kivétel viszony val6jdban megfordult.

Az alperes azt adja eld, hogy az 50.mg-0s VANDROCWR csomagolasanak
kinyitasa soran az eliilsé oldalfale, perforalt, részeit anyitjdk ki, aminek
kovetkeztében a sérilés lathato nyemokat, hagysaz, oldalak korabban egymassal
kdzvetlenul 0Osszekapcsolt terlleteiny, Az “oldalt “térténd kinyitds és az 1j
Osszeragasztas sem lehetséges anélkiil, hegy ez nyomot hagyna, mivel a papir,
illetve a karton beszakad vagyselvekonyodik, és az 6sszeragasztas soran egy
tovabbi réteg ragasztdt kell Telvianin, A nagykereskedok kotelesek a
csomagolasokat a hamisitashszempontjabol megvizsgalni, igy végsoé soron csak
egy Uj kartondobozyakadalyozhatja,meg a nagykereskedék és a gyogyszerészek
altali elutasitast.gAz €szlelheto scriilesek azonban a betegek, illetve a fogyasztok
szamara is figyelmezteto jelzések. A zarjeggyel valo ismételt ellatas ennélfogva
nem elegenddy, foképp mivel a‘hamisitok is hasznalhatnak ilyen zarjegyeket.

A Pfluger “Reehtsforschung GmbH intézet egyik kozvélemeny-kutatasabol
[omissis] az kovetkezik tovabba, hogy a megkérdezett gydgyszerészek és
gyogyszerész-technikusi képzettséggel rendelkezd asszisztensek 73,5%-a Ugy Véli,
hogy\awparhuzamosan importalt gyogyszerek elfogadottsaga nagyobb lenne, ha
azokat ‘az\impertor uj kartondobozba csomagolna at. A nagy feliileti matricak
ezenkivil, gyanusak. Ennélfogva 6sszességeben abbdl kell kiindulni, hogy a
leragasztott eredeti csomagolasok hasznalata jelent6sen akadalyozza a
gyogyszertar/nagykereskedelem részpiacra torténé belépést. Téves tovabba azon
allitas, hogy a relabeling ugyanolyan biztonségos és olcso. A reboxing 25%-kal
drégabb.

A Q & A aktudlis tizenhatodik kiadasaban (2019. szeptember [omissis]) az 1.20.
és 1.21. pontban leszogezik, hogy a kinyitas lathat6 nyomait magukon hordozé
masodlagos csomagolasok forgalmazasa csak nagyon szigora feltételekkel
engedheté meg. A relabeling az 1.20. pont szerint altaldban hatdsagi engedeélyhez
van kotve, ami a reboxing esetében nem all fenn. A kiilonbdz6 unios tagallamok
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gyégyszerhatosagai is megallapitottak az Uj kartondoboz objektiv sziikségessegét,
és a reboxingra hivatkoznak, ha az eredeti csomagolas lezarasa nem lehetséges
[omissis].

A megvaltozott jogi helyzet azt eredményezi, hogy a relabeling mar nem egy
enyhébb, hanem val6jaban immar egy teljesen alkalmatlan eszkoz.

A kereset eredményessége attél fiigg, hogy —a védjegyjogi ¢kimerilésre
vonatkoz0, az (EU) 2015/2436 iranyelv 15. cikke szerinti kifogasra (2019. januar
15-t61) tekintettel az EUMSZ 34. cikk és az EUMSZ 36. cikk: (korabban az
EK-Szerz6dés 28. és 30. cikke) alapjan — hogyan kell értelmezni a%2001/83/EK
iranyelvnek a 2011/62/EU iranyelvvel (a hamisitas elleniy védelemuol “sz616
irdnyelv) bevezetett 47a. cikkét. [eredeti 7. 0.]

1. A védjegyjogi hattér

A gyobgyszerek parhuzamos importja keretében Szabalyozasi~okokbdl altalaban
szikseges, hogy fizikai véltoztatasokat dajtsanak, végre azseredeti méasodlagos
csomagolasokon, példaul hogy egys, tajekoztatast, tartabmazé nyomtatvanyt
mellékeljenek az adott orszag nyelvén, vagyshogysa feliratokat az adott orszag
nyelvének megfeleléen poétoljak. s Az, Eurgpai, Unié Birdsaganak itélkezési
gyakorlata szerint maga az_atcsemagolas serti a» gydgyszerre vonatkozdan a
csomagoléson hasznalt védjegy oltalmanak kenkrét celjat (Iasd példaul: [omissis]
2007. aprilis 26-i _Boehringer % Ingetheim és tarsai itélet, C-348/04,
EU:C:2007:249). Ebben azyesctbenazonban a parhuzamos importérnek a
gyogyszerek és gy@gyaszati termékek atcsomagolasa tekintetében a kimerilésre
vonatkozoan otY, feltetelt Kkell teljesitenie (lasd: [omissis] 1996. julius 11-i
Bristol-Myers \Squibb, esh tarsai = itélet, C-427/93, C-429/93 és C-436/93,
EU:C:1996:282, 79. pont; 2007w aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet,
C-348/04, EW:C:200%:249, 21. pont):

[omissis]a) &, Az atesomagolas sziikséges ahhoz, hogy a gydgyszer az importald
tagallamabanforgalmazhato legyen.

[omissis] b) Az atcsomagolas nem lehet hatassal a csomagolason belul talalhatd
termeék eredeti allapotara.

[omissis}c) Az Gj csomagolason vilagosan feltiintetik a termék atcsomagolésat
végzd cég/személy €s a gyartd nevét.

[omissis] d) Az atcsomagolt termék killeme nem olyan, amely sérthetné a
védjegy, illetve jogosultjanak hirnevét. Tehat a csomagolas nem lehet sériilt,
rossz mindségii vagy szennyezett.
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[omissis] e) Az importér az atcsomagolt termék forgalomba bocsatasat
megelozden értesiti a védjegyjogosultat, és amennyiben az kéri, az
atcsomagolt termékbdl mintadarabot bocsat a rendelkezésére.

A jelen eljarasban e feltételek koziil az elsd érintett.

2. Az Uj szabalyozasi héttér: a 2011/62/EU iranyelv (a hamisitas elleni védelemrél
sz0l6 irdnyelv) és az (EU)2016/161 felhatalmazdson alapuldé rendelet
(felhatalmazason alapulé rendelet)

2001-ben el6szor az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosséghkodexérol
szo0lo iranyelvet fogadtdk el. Ez els6sorban az Eurdgpai WUnid, “egyes
tag[omissis]allamai altal a gydgyszerekre vonatkozoan o elfogadott“altalanos
jogszabalyok kozelitését szolgalta. Az emberi felhasznal@sranszantygyogyszerek
kozOsségi kodexét a német jogalkoto az AMG-ben (@ gyogyszerek
forgalmazasarol szolo torvény) megfelelden atiiltette.

Tiz évvel késébb ,riasztéban” megndtt az “Eurdpaiy, Uniéban “észlelt olyan
gyogyszerek szama, amelyek azonossaguky, eldtortenetik yvagy eredetiik
tekintetében hamisitottak (lasd a 2011/61/EU iranyelv
(2) preambulumbekezdését). Ez a novekedésy, kilongsen [eredeti8.0.] a
gyogyszereknek az interneten keresztiil torténé, vasarlasaval fliggott 6ssze. Ebbdl
az okbdl kerult sor a 2001/83/EK 1ranyelv modositasara es kiegészitésere. 2019.
februar 9. Ota a 2011/62/EU “iranyelws és “az ‘emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexerol'szold2001/83/EK iranyelv kiegészitésérol szolo
(EU) 2016/161 felhatalmazason alapuldyrendelet van hatalyban. A 2011/62/EU
iranyelv célja a (33) preambulumbekezdés szerint ,,a gyogyszerek belsé piaca
miikodéséenek [védelme], és,egyiittala kozegészségiigy magas szintii védelmének a
hamisitott gyogyszerckkel szembeni [biztositasa] ”. A
(12) preambulumbekezdésben, “hangsulyozzék, hogy a biztonsdgi elemeket
ujracsomagolds, esetén ,.egyenértékii biztonsagi elemekkel kell potolni”. A
hamisitas elleni wédelemsolyszol6 iranyelv, valamint a felhatalmazason alapuld
rendelet eldirasaival\az europai jogalkotd tovabbi olyan rendelkezéseket vezetett
be,namelyekyarra szalgalnak, hogy javitsak a gyogyszerek hamisitas elleni
vedelmét\E célbolha jogalkoto ket l1ényeges eszkozt ir eld, amelyet az (orvosi
rendelvenyhez kotott) gyogyszerek csomagolasan el kell helyezni. Ezek az
ugyneyezett,,unique identifier” (UI), valamint az ,,anti-tampering-device” (ATD).
Az Ul esetében egy kétdimenzios vonalkadrol, illetve QR-kodrol van szd, amely
mogott egy egyedi szam rejlik, igy minden gyogyszer egyértelmiien azonosithato.
A kodot maga a gyartd hozza létre, és jelenti be a rendszerbe. A QR-koddal
rendelkezé hamisitott gyogyszereket ennélfogva az értékesitési lanc résztvevoi
minden tovabbi nélkiil ilyenként azonosithatjak. A rendszerbdl torténd egyszerii
lekérdezéssel ugyanis minden tovabbi nélkil megallapithato, hogy a megfeleld
gyégyszert a helyes QR-koéddal ténylegesen a gyogyszert eredetileg kinalo
személy gyartotta és hozta-e forgalomba. Ezt a rendszerben torténé egyeztetéssel
minden gyogyszertarban néhany masodpercen belul meg lehet allapitani.
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Az informaciotechnologiai vonatkozast hamisitas elleni védelem mellett ezen
felll lehetdség van az ATD megtekintésével torténd fizikai vizsgalatra is. Az ATD
célja, hogy lathatova tegye a csomagoléds jogosulatlan személy altal torténd
kinyitasat vagy a hamisitast. Az ATD kiilonbozoképpen alakithato ki. Lehetséges,
hogy a csomagolas a két oldalfiilnél le van ragasztva és/vagy perforécidval
rendelkezik azon a helyen, ahol a csomagolast kinyitjak, ahogy ez az 50 mg-os, 50
filmtablettas kiszerelési ANDROCUR gyogyszernek a jelen ligyben szoban forgo
eredeti csomagolasa esetében adott. Amennyiben a csomagolast a perforalt helyen
vagy a leragasztott oldalfiileknél Kinyitjak, ez harmadik szemeélyek szamara
megallapithato.

A német jogalkotd e rendelkezéseket tobbek kozott az “AMGs, 10; S=anak
(1c) bekezdésében lltette at: ,, Emberi felhaszndlasra szdnt ‘gyogyszerek ‘esetcben
a kiilsé csomagolason biztonsagi elemeket, valamint a kiilso csomagolds esetleges
hamisitasanak felismerésére szolgald eszkozt kell elhelyezni, amennyibenvezt a
legutébb a 2011/62/EU irényelvvel (HL 2011%k.174,, 74, o.; “helyesbités:
HL 2015. L 124., 16. 0.) modositott, az emberi dethasznalasta szant gyogyszerek
kozdsségi kodexérdl szolo, 2001. november 64,2001/83/EK eur6pai parlamenti és
tanacsi iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; helyeshitések: HIx,2006. L 235., 24. 0.;
HL 2014. L 239., 81.0.; HL 2019. L 31751150, 54a. cikke eldirta vagy a
2001/83/EK iranyelv 54a. cikke alapjdn elgirjaky. [eredeti'9. o.]

Kérdéses ennélfogva, hogy hogyan tudjaweégrehajtani a parhuzamos import6r ezen
Uj rendelkezéseket, ha atcsomagolas szukseéges ahhoz, hogy a gydgyszer az
importal6 tagallamban forgalmazhato legyen.

Az OLG Koln (kolni regionalis ‘felsébirosdg, Németorszag) allaspontja szerint a
2001/83/EK iranyelws54acikket, bevezetd, a hamisitas elleni védelemrdl szolo
iranyelv (2011/62/EUNiranyelv) nem eredményezi azt, hogy azon ujraimportalo,
akinek a tajékoztatast tagtalmazomémet nyelvli nyomtatvany behelyezése céljabol
Ki kell nyitnia egy gyogyszer csomagolasat, a tovabbiakban nem hasznalhatja ezt a
csomagolast, 'meg, akkorssem, ha a kinyitas a betegek szamara megallapithatd
[omissis].

A SVEA'HOVRATT (stockholmi fellebbviteli birdsag, Svédorszag) allaspontja
szerint,a'nemszeti piacon fennalld viszonyok dontéek azon kérdés megvalaszolasa
szempontjahdl, hogy objektiv modon sziikseges-e a gydgyszerek Ujracsomagolésa.
Mivela svéd gyogyszerhatosag azt az allaspontot kepviselte, hogy az Gj kartonba
torténd esomagolas sziikségesnek tiinik, a birdsag a megtdmadott itéletet hatalyon
Kivil helyezte, és a védjegyjogosult ideiglenes intézkedés elrendelése iranti
kérelmét elutasitotta [omissis].

A kereset eredményessége szempontjabol ennélfogva az a dontd, hogy —a
védjegyjogi kimerulésre vonatkozo, az (EU) 2015/2436 iranyelv 15. cikke szerinti
kifogésra tekintettel az EUMSZ 34. cikk és az EUMSZ 36. cikk (korabban az
EK-Szerz6dés 28. és 30. cikke) fényeben — hogyan kell értelmezni a 2001/83/EK
irdnyelv 47a. cikkét.
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E tekintetben az els6 kérdés az alperes azon érvére vonatkozik, hogy a reboxing és
a relabeling kozott az ) rendelkezések alapjan immar abban az értelemben all
fenn a f6szabaly—kivétel viszony, hogy fGszabaly szerint a reboxingot kell
elényben részesiteni.

A maéasodik kérdés a német itélkezési gyakorlatban kovetett azon (] irdnyzatra
vonatkozik, amely szerint a sziikséges atcsomagolas esetében végsé soron —
mindaddig, amig az Eurdpai Uni6 Birdsaganak egyéb rendelkezéseit (lasd fent)
betartja — a parhuzamos importor feladata annak eldontése, hogy milyen mdodon
hajtja végre a nemzeti rendelkezéseket abbol a célbol, hogy a gyégyszert az
importalé tagallaméaban forgalmazhassa. igy az Oberlandesgerieht Frankfurt am
Main (Frankfurt am Main-i regionalis felsébirosag, Németorszag) [OMisSiShes a
Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (hamburgi re@ionalis, felsébirdsag,
Németorszag) [omissis] legutobb megallapitotta, hogy “a sziikségességre
vonatkoz6 feltétel csak magat az &tcsomagolastérinti, az, atcsomagolas
végrehajtasdnak madjat azonban nem. Mindazonéltal ebben az igyben a sajat
gyogyszerészeti kodszam és egy Uj vonalkod®, felttntetésér6l, valamint
tételszamok, a lejarat id6pontjanak és a gyartd, védjegyenek tjboli feltlintetésérdl
volt sz6. Azon ismertetdjelek és biztonsagi ‘elemek nagy, szamdra tekintettel,
amelyeket jelenleg a parhuzamos importérnck el kell\helyeznie a gyogyszerek
csomagolasan, ami a gyakorlatban ‘sokszor, ‘magy felileti ujracimkézést
eredményez, a kérdést eldterjesztd)birgsag welemenye szerint sem érthetd, hogy
egy Uj, kifogastalan és a hamisitas ellen védettycsomagolds miért mindsiil a
veédjegyjogokba valo jelent6sebby.elfogadhatatlan beavatkozasnak. [eredeti 10. 0.]

A harmadik kérdés azdalperesyaltal eloadott azon kifogasra vonatkozik, hogy a
Kinyitds nyomai elriaszthatjakyes,elbizonytalanithatjdk a szakmai koroket és a
végso fogyasztokat.

A negyedik kérdésia SVEA HOVRATT (stockholmi fellebbviteli birdsag) érveibdl
indul Kig, amely hirésag, a ‘hemzeti hatésagok unids jogi rendelkezések
értelmezéseren,, vonatkozo, » nyilatkozatait vette figyelembe a  reboxing
szlKségességere venatkozo kérdés szempontjabol. Az alperes allaspontja szerint
ugyntinik, hogyta nemzeti gyogyszerhatdosagok mas tag[omissis]allamokban is
ugy ‘ertelmezik ‘a hamisitas elleni védelemre vonatkozo6 Uj rendelkezéseket, hogy
azwelsé kinyitaseelleni védelem feltorését kovetden altalaban uj kartondobozt kell
gyartani fomissis].

[omissis]
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