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Pyynnén kohteena on erityisesti kysymys mahdollisista seurauksista, joita
ihmisille tarkoitettuja laékkeitd koskevista yhteisén saannoista annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse vadrennettyjen ladkkeiden
paasyn estamisestd laakkeiden lailliseen toimitusketjuun 8.6.2011 annettuun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin  2011/62/EU (jaljempéna
la&kevadrenndsdirektiivi) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY tdydentdmisestda vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden
pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset s&annot
2.10.2015 annettuun komission delegoituun asetukseen (EU) 2016/161 sisaltyvilla
sdannoksilla voi olla rinnakkaistuojan oikeuteen pakata rinnakkaistuotuja
la&kkeitd uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiin siten kuin kasiteltavand olevissa
asioissa on tapahtunut.

Paaasioiden asiakysymys ja merkitykselliset tosiseikat

Késiteltdvanéd olevissa seitseméssd asiassa on Kkyse rinnakkaistuonnista ja -
jakelusta (jaljempané rinnakkaistuonti) ja la&kkeidemyuudelleen pakkaamisesta.
Valittajat ovat ladkevalmistajia ja tavaramerkkien “haltijoita, jotka kukin
itsendisesti valmistavat ja myyvat tavaramerkeilld suejattuja ladkkeitaan.
Vastapuolet harjoittavat valittajien muissa unionin jasenvaltioissa markkinoille
saattamien ladkkeiden rinnakkaistuontia Tanskaan.

Vastapuolina olevat rinnakkaistuojat. pakkaavat rinnakkaistuontilddkkeet uusiin
ulompiin pakkauksiin, joihin ne kiinnittdvat uudelleen valittajien tavaramerkit
(tuotenimet) tai joihin ne “eivétekiinnita, uudelleen valittajien tavaramerkkeja
[alkup. s. 4] (tuotenimid) vaan niiden sijaan uudet tuotenimet ennen l&&kkeiden
saattamista markkinoille, Tanskassa.

Asioissa on Kyse Stité, voivatko lagkevalmistajat estédd kuvatun kaltaisen uudelleen
pakkaamisen sill4d seurauksella, ettd rinnakkaistuojien pitéisi saattaa l4&kkeet
markkinoille “Tanskassa‘samoissa pakkauksissa kuin misséa niitd on markkinoitu
vientimaassa, Joloin rinnakkaistuojat saisivat ainoastaan muuttaa tai lisatd
pakkausmerkintoja, “wwaihtaa pakkausselosteet, lisdtd pakkauksiin  uuden
yksiselitteiseny, tunnisteen seka sinetdida pakkaukset uudelleen kiinnittamélla
nithin alkuperaisen péaalle tai tilalle alkuperdistd vastaavan mekanismin, jonka
avullatvoidaan tarkistaa, onko pakkausta peukaloitu (jaljempéana peukaloinnin
paljastavaimekanismi).

Ladkevalmistajien ndkemyksen mukaan tavaramerkkisddnnokset antavat
tavaramerkin haltijalle oikeuden kieltdd tuotteen pakkaaminen uudelleen uusiin
ulompiin  pakkauksiin  péa&asioissa  vallitsevan  kaltaisissa  olosuhteissa.
Rinnakkaistuojien mukaan pakkaaminen uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiin
on vélttaméatonta ja sen vuoksi lainmukaista.

Ensimmadisen asian kohteena on Merck Sharp & Dohme B.V:n ym. unionin
tavaramerkeilld Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion ja Puregon
valmistamien ja myymien ladkkeiden rinnakkaistuonti ja uudelleen pakkaaminen.
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Abacus Medicine A/S ostaa Janumet-, Januvia-, Elonva-, Stocrin-, Bridion- ja
Puregon-ladkkeitd muista unionin jésenvaltioista ja saattaa ne markkinoille
Tanskassa pakattuaan ne uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiin, joihin
tavaramerkit on kiinnitetty uudelleen.

Kolmen seuraavan asian kohteena on Novartis AG:n unionin tavaramerkeilla
Travatan, Eucreas ja Miflonide valmistamien ja myymien lad&kkeiden
rinnakkaistuonti ja uudelleen pakkaaminen. Kahdessa kolmesta asiasta
vastapuolena oleva Abacus Medicine A/S ostaa Travatan- ja Eucreas-ladkkeitd
muista unionin j&senvaltioista ja saattaa ne markkinoille Tanskassa pakattuaan ne
uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiin, joihin tavaramerkit ‘onuKkiinnitetty
uudelleen. Kolmannen asian vastapuoli, Paranova Danmark A/S, ostaa Miflenide-
la&kkeitd muista unionin jasenvaltioista ja saattaa ne markKinoille \Tanskassa
pakattuaan ne uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiingjoihin ‘tavaramerkit on
kiinnitetty uudelleen.

Viidennen asian kohteena on H. Lundbeck, A/S:n unionintavaramerkeilld
Brintellix ja Clopixol valmistamien ja myymien laakkeidenyrinnakkaistuonti ja
uudelleen pakkaaminen. Paranova Danmark, A/S ostaa Brintellix- ja Clopixol-
ladkkeita muista unionin jasenvaltioista ja saattaa,ne markkinoille [alkup. s. 5]
Tanskassa pakattuaan ne uudelleén juusiin “ulompiiny pakkauksiin, joihin
tuotekohtaiset tavaramerkit on_ kiinnitettyspuudelleen, mutta se ei Kiinnita
pakkauksiin uudelleen muita tavaramerkkejd janyrityksen tunnuksia, joita H.
Lundbeck A/S:n alkuperéisissa'ulommissa pakkauksissa on.

Kuudennen asian kohteena“ongMerek Sharp & Dohme -konserniin kuuluvan
yrityksen Saksassa Naeom-tavaramerkilla™ valmistaman ja myymén la&kkeen
rinnakkaistuenti ja uudelleen, pakkaaminen. Tanskassa Merck Sharp & Dohme
B.V. ymi myymléédketta, Sinemet-tavaramerkilld. 2Care4 ApS ostaa Nacom-
la&kkeitd Saksasta ja'saattaa ne markkinoille Tanskassa pakattuaan ne uudelleen
uusiin ulompiin pakkauksiin,,joihin on merkitty tuotenimi Carbidopa/Levodopa
2care4” sekd Tanskan ladkintohallituksen (leegemiddelstyrelse) edellyttdma tieto
siitdnettd ‘pakkaus,siséltad Nacom-merkkisia lapipainopakkauksia. 2Care4 ApS
kayttaa uudelleen alkuperdiset lapipainopakkaukset, joihin on merkitty MSD
Sharp & Dohme GmbH:n omistama saksalainen tavaramerkki Nacom sekd Merck
Sharp, & Dohme Corp:n omistama unionin tavaramerkki MSD. Tanskan
la&kintOhallituksen vaatimusten mukaisesti 2Care4 ApS on painattanut
lapipainopakkausten toiselle puolelle oman tuotenimensd “Carbidopa/Levodopa
2care4”. Uudessa pakkausselosteessa kerrotaan tuotteen vastaavan Sinemetié.

Seitsemannen asian kohteena on Ferring B.V:n valmistaman ld&kkeen kahden eri
vahvuuden rinnakkaistuonti ja uudelleenpakkaaminen. Tanskassa lddkettd myy
Ferring Laegemidler A/S unionin tavaramerkilla Nocdurna. Englantilainen
séantelyviranomainen Medicines and Health Care Products Regulatory Agency on
vastustanut Nocdurna-nimen kéyttoa, ja sen vuoksi ladkettd markkinoidaan Isossa-
Britanniassa tavaramerkillda Nogdirna. Paranova Danmark A/S ostaa laakkeité
Isosta-Britanniasta ja saattaa ne markkinoille Tanskassa pakattuaan ne uudelleen
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uusiin ulompiin pakkauksiin, joihin on merkitty tuotenimi “Desmopressin
Paranova”. Uudessa ulommassa pakkauksessa kerrotaan lisdksi, ettd lddkkeen
valmistaja on Ferring GmbH, l48ke vastaa Nocdurna-l4&kettd, Nocdurna on
Ferring B.V:n omistama rekisterodity tavaramerkki ja ettd pakkaus sisaltda
Noqdirna-merkilld varustettuja lapipainopakkauksia. Paranova Danmark A/S
kayttad alkuperdiset lapipainopakkaukset uudelleen, mutta on painattanut niiden
toiselle puolelle Tanskan ladkintohallituksen vaatimusten mukaisesti tuotenimen
”Desmopressin Paranova”. Lapipainopakkausten toinen puoli on muuttumaton, ja
siitd ilmenee, ettd kyseessd on “Ferringin” valmistama Noqdirna-niminen laake.
Uusissa ulommissa pakkauksissa on uusi pakkausseloste, jossa ladkkeen kerrotaan
vastaavan Nocdurnaa. [alkup. s. 6]

Viidella ensin mainitulla asialla on seuraavat yhteiset piirteet:

- Rinnakkaistuojat myyvat useissa kasiteltdvissafasioissa rinnakkaistuotuja
la&kkeitd Tanskassa siind pakkauskoossa, jota laakkeiden valmistajat kukin
erikseen ovat kayttdneet saattaessaan .asiam, kohteena “olevat laakkeet
ensimmaista kertaa unionin markkinoille.

- Useissa késiteltavista asioista “Fanskan laakintohallitus on
pakkausmerkintdjen lisaamisen{ mahdollisuutta“keskevissa konkreettisissa
tiedusteluissa viitannut toimintaohjeistinsa (Q &A).

- Rinnakkaistuojat ovat_ennen“lédkkeiden saattamista Tanskan markkinoille
rikkoneet alkuperdiset peukaloinnin “paljastavat mekanismit ja avanneet
pakkaukset pakkausselosteiden, vaihtamiseksi ja/tai uusien merkintdjen
lisadmiseksi sisempaan pakkaukseen.

- Rinnakkaistuojat ovat ennen ldakkeiden saattamista markkinoille Tanskassa
pakanneet rinmnakkaistuodut1adkkeet uusiin ulompiin pakkauksiin ja
kiinnittaneet niihin uudelleen valittajien tavaramerkkeja (tuotenimig).

Kahdella viimeksi mainitulla asialla on seuraavat yhteiset piirteet:

- Rinnakkaistuojat myyvat rinnakkaistuotuja l&&kkeitd Tanskassa siind
pakkauskoessa, jota ladkkeiden valmistajat kukin erikseen ovat kayttdneet
Saattaessaan asian kohteena olevat lddkkeet ensimmadistd kertaa unionin
markkinoille.

- Rinnakkaistuojat ovat ennen ladkkeiden saattamista Tanskan markkinoille
rikkoneet alkuperdiset peukaloinnin paljastavat mekanismit ja avanneet
pakkaukset pakkausselosteiden vaihtamiseksi ja/tai uusien merkintgjen
lisdédmiseksi sisempdédn pakkaukseen.

- Rinnakkaistuojat ovat ennen ladkkeiden saattamista markkinoille Tanskassa
pakanneet rinnakkaistuodut ladkkeet uusiin ulompiin pakkauksiin, joihin ei
ole kiinnitetty uudelleen valittajien tavaramerkkeja (tuotenimid), vaan ne on
varustettu uusilla tuotenimilld. Liséksi pakkausselosteista ilmenee, etté
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la&kkeet  vastaavat  kunkin  valittajan  omilla  tavaramerkeillddn
(tuotenimilla&n) markkinoimia ladkkeita. [alkup. s. 7]

Unionin oikeussdannot ja oikeuskaytanto

Tavaramerkit

Jasenvaltioiden tavaramerkkilainsaddannon ldhentdmisestd 16.12.2015 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissdé 2015/2436/EU (jaljempana
tavaramerkkidirektiivi)  kasitellddn  tavaramerkin  antamien “yoikeuksien
sammumista. Direktiivin 15 artiklan mukaan “tavaramerkki ei anma haltijalle
oikeutta kieltda tavaramerkin kayttamista niissa tavaroissa, jotkahaltija taisaltijan
suostumuksella joku muu on saattanut markkinoille unionissa tatd,tavaramerkkia
kayttden” (1 kohta), paitsi “jos haltijalla on pefusteltua aihetta vastustaa
tavaroiden myohempad kaupan pitdmista, erityisesti silloin kun tavaroiden kuntoa
on muutettu tai huononnettu sen jidlkeen, kungne“on saatettu mackkinoille” (2

kohta).

Unionin tavaramerkeilld on sama oikeusvaikutus koko unionin alueella, ja niit4
séannellddn Euroopan unionin tavaramerkista “14.6:2047 annetulla Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston asetuksellaw, (EU)y, 2017/1001  (j&ljempéna
tavaramerkkiasetus), jonka 15 artiklaan®sisaltyvé,saannds on olennaisilta osin
identtinen tavaramerkkidirektiivin 15artiklan kanssa.

Unionin tuomioistuin on [SEWUF]#84,ja [SEUT[ 36 artiklan (aiempi SEU 28 ja
SEU 30 artikla) nojallas— kéasitellyt tavaramerkkidirektiivin 15 artiklan 2 kohdan
(joka vastaapdirektiivimyaiemman version 7 artiklan 2 kohtaa) tulkintaa useissa
tuomioissaan, agjoiden “kohteema, “on ollut rinnakkaistuotujen l&&kkeiden
uudelleenpakkaaminen, ks. esim. tuomio 11.7.1996, Bristol-Myers Squibb ym.
(yhdistetyt asiat C-427/93,7€C-429/93 ja C-436/93, EU:C:1996:282; jaljempéna
tuomio Bristol=Myers), tuomio 23.4.2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99,
EU:C:2002:245; jéljempand tuomio Merck), tuomio 23.4.2002, Boehringer
Ingelhermyym. (C-143/00, EU:C:2002:246; jaljempand tuomio Boehringer 1),
tuomio 26.4:2007, Boehringer Ingelheim ym. (C-348/04, EU:C:2007:249;
jaljempand tuomio Boehringer 1) ja tuomio 10.11.2016, Ferring Laeegemidler (C-
297/15, EU:C:2016:857; jaljempané tuomio Ferring).

Unionin tuomioistuin on edelld mainituissa tuomioissa todennut muun muassa
seuraavaa:

- tavaramerkin ydinsisalténd on antaa talla tavaramerkilld varustetun tuotteen
alkuperad koskeva takuu, ja kolmannen ilman tavaramerkin haltijan
suostumusta suorittamasta tdman tuotteen uudelleen pakkaamisesta Vvoi
aiheutua todellista vaaraa télle alkuperatakuulle (ks. tuomion Boehringer 11
14 kohta ja tuomion Ferring 14 kohta);
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tavaramerkin haltija voi sen vuoksi kieltdd tuotteen muuttamisen, jota
tavaramerkill4 varustetun lddkkeen kaikenlainen uudelleen pakkaaminen —
joka jo lahtokohtaisesti aiheuttaa vaaran [alkup. s. 8] siitd, ettd la&ketté
huononnetaan siitd, millainen se on alun perin ollut — merkitsee, ellei sen,
ettd tavaramerkin haltija kayttdd oikeuttaan kieltdd tavaramerkilla
varustettujen uudelleen pakattujen tuotteiden markkinoille saattaminen,
katsota myotévaikuttavan markkinoiden keinotekoiseen eristdmiseen
jasenvaltioiden Valilla. Jos uudelleen pakkaaminen on valttdméatonta
rinnakkaistuontina tuotujen tuotteiden myymiseksi tuontijasenvaltiossa, se,
ettd tavaramerkin haltija kieltdd la&kkeiden uudelleen 4pakkaamisen,
myotdvaikuttaa markkinoiden keinotekoiseen eristdmiseen jasenvaltioiden
valilla (ks. tuomion Bristol-Myers 56 kohta, tuomion Beehringer, 11 18yja 19
kohta ja tuomion Ferring 18 ja 19 kohta);

ld&keaineiden osalta uudelleen pakkaamisen on Katsottava tehdyn sellaisissa
olosuhteissa, jotka eivat muuta tuotteen alkuperéistd laatua, kun
tavaramerkin haltija on esimerkiksi &aattanut “tuotteeny, markkinoille
kaksinkertaisessa pakkauksessa ja kun uudelleen‘pakkaaminen koskee vain
tuotteen ulompaa pakkausta sisemman, pakkauksen, jaadessa koskematta
taikka kun viranomainen valvoo uudelleenypakkaamistavarmistaakseen sen,
ettei tuote vahingoitu (ks. tuomion Bristol-Myers 60'kohta);

tavaramerkin haltija voi kieltdd sen, etta rinnakkaistuoja pakkaa tuotteen
uudelleen korvaamalla™ pakkauksen “toisella, ainoastaan edellyttden, etta
uudelleen merkitty ladke voi toslasiallisesti paastad kyseisille markkinoille
(ks. tuomion Merck 29 kohta jatuomien Boehringer | 50 kohta);

uudelleen  pakkaamisen vélitamattomyyttd  koskevan  edellytyksen
tayttymistémon arvioitavajsiten, ettd huomioon otetaan tuontivaltiossa
myyntihetkella“wallitsevat olosuhteet, joiden takia uudelleen pakkaaminen
onobjektiivisesti-tarkasteltuna valttdmatontd, jotta l4&ke voi tosiasiallisesti
paasta tuontivaltion markkinoille (ks. tuomion Merck 25 kohta ja tuomion
Ferring 20 kehta);

valttamattomyysedellytystd sovelletaan ainoastaan tuotteen uudelleen
pakkaamiseen sindnsd — sekd valinnan tekemiseen uuden pakkauksen
kéyttdmisen ja uusien tuotemerkintdjen vélilld — joka on suoritettu, jotta
tuote, voitaisiin saattaa markkinoille tuontijdsenvaltiossa, eika siis siihen
nimenomaiseen tapaan ja tyyliin, jolla uudelleen pakkaaminen on toteutettu
(ks. tuomion Boehringer 11 38 ja 39 kohta);

tavaramerkin haltija ei voi estdd tuotteen pakkaamista uudelleen uuteen
ulompaan pakkaukseen, kun tavaramerkin haltijan vientijésenvaltiossa
kayttamaa pakkauskokoa ei voida saattaa markkinoille tuontijasenvaltiossa
esimerkiksi [alkup. s. 9] pakkauskokoa koskevien s&anndsten, tiettyjen
pakkauskokojen kayttoa koskevan kansallisen kaytannon,
sairausvakuutussaanngsten tai sellaisen vakiintuneen



MERCK SHARP & DOHME YM.

ladkemadarayskaytannon vuoksi, joka perustuu ladketieteen asiantuntijoiden
tai sairausvakuutuslaitosten suosittelemiin vakiokokoihin (ks. tuomion
Bristol-Myers 53 kohta ja tuomion Ferring 21 kohta);

toisaalta tavaramerkin haltija voi kieltdd ladkkeen laskemisen uudelleen
liikkeelle, jos rinnakkaistuoja on pakannut ladkkeen uudelleen uuteen
ulompaan pakkaukseen ja kiinnittdnyt siihen uudelleen tavaramerkin, kun
ladkettd voidaan myyda tuontivaltiossa samassa pakkauksessa kuin jossa sité
on myyty vientivaltiossa (ks. tuomion Ferring 29 kohta), ja tavaramerkin
haltija voi talloin vaatia, ettd rinnakkaistuoja kayttdd, alkuperéisen
pakkauksen uudelleen ja ainoastaan Kiinnittdd ulompaan “taiysisempéaén
pakkaukseen uuden etiketin tuontivaltion kielella ja liséé,pakkaukseemuuden
pakkausselosteen tuontivaltion kielella (ks. tuomion Bristal-Myers 55 kohta,
tuomion Merck 28 kohta ja tuomion Boehringer | 49,kohta);

uudelleen  pakkaamisen vélttdmattomyyttd “laakkeen tuontivaltiossa
myymisen kannalta koskeva edellytys ei téyty, Jos tuotieen uudelleen
pakkaaminen selittyy yksinomaan silld, etta, rinnakkaistuoja pyrkii
tavoittelemaan kaupallista etua (ks. tuomion Merck, 27 “kohta ja tuomion
Boehringer 11 37 kohta);

uudelleen merkittyja tuotteita kohtaam, tunnettu vastahakoisuus ei aina
merkitse sitd, ettd tuotteen“pakkaaminen<uudelleen korvaamalla pakkaukset
toisilla olisi vélttdmaténta (ks. tuomion Boehringer | 51 kohta), mutta
merkittdva osuus kuluttajista voi markKinoilla tai niiden merkittavalla osalla
kuitenkin tuntea niin“wveimakasta “wastahakoisuutta uudelleen merkittyja
ladkkeitd kohtaanpettd ladkkeiden tosiasiallisen markkinoille padsyn on
katsottava estyvén.“Wylallaisissa olosuhteissa ladkkeiden uudelleen
pakkaamisen,syyna ei voidaypitaa yksinomaan kaupallisen edun tavoittelua,
vaan uudelleen‘pakkaamisella tavoitellaan tosiasiallista pdasya markkinoille
(ksa tuamion Boehringer | 52 kohta);

uudelleen ‘pakatun tuotteen ulkoasu ei saa vahingoittaa tavaramerkin tai sen
haltijan. mainetta™ (ks. tuomion Bristol-Myers 76 kohta ja tuomion
Boehringer 11 40 kohta);

se, seikka, ettd rinnakkaistuoja ei liitd tavaramerkkid uuteen ulompaan
pakkaukseen (debranding) tai kayttdd siind omaa tunnustaan, tyylidan tai
ulkoasuaan (cobranding), voi lahtokohtaisesti vahingoittaa tavaramerkin
mainetta [alkup. s. 10] (ks. tuomion Boehringer 11 45 kohta). Kysymys siité,
saattavatko kuvatun kaltaiset seikat vahingoittaa tavaramerkin mainetta, on
tosiseikkoja koskeva kysymys, jota kansallisen tuomioistuimen on arvioitava
kuhunkin tapaukseen liittyvien seikkojen perusteella (ks. tuomion
Boehringer 11 46 kohta);

rinnakkaistuojan on osoitettava niiden edellytysten tayttyminen, joiden
tayttyessa tavaramerkin haltija ei voi lainmukaisesti kieltad ladkkeiden
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laskemista uudelleen liikkeelle (ks. tuomion Ferring 23 kohta). Sen
edellytyksen osalta, jonka mukaan on osoitettava, ettd uudelleen
pakkaaminen ei voi muuttaa pakkauksen sisaltdma4 tuotetta siitd, millainen
se on alun perin ollut, ja sitd suuremmalla syyll4 sen edellytyksen osalta,
jonka mukaan uudelleen pakatun tuotteen ulkoasu ei saa olla sellainen, etta
se vahingoittaa tavaramerkin tai sen haltijan mainetta, on kuitenkin riittavaa,
ettd rinnakkaistuoja esittda sellaisia todisteita, joiden perusteella voidaan
kohtuudella olettaa, ettd tama edellytys tayttyy (ks. tuomion Boehringer 1l
52 ja 53 kohta).

Velvollisuus  varustaa ladkepakkaukset turvaominaisuuksilla “ja atarkastaa
turvaominaisuudet

Direktiivi 2011/62/EU [--] ja [- -] asetus (EU) 2016/16%,[— —] tulivat voimaan
9.2.2019 [--].

Ladkevaarenndosdirektiivin ja -asetuksen tavoitteena on estaa tunnistetiedoiltaan,
tuotehistorialtaan tai alkuperaltd&n véarennettyjen ladkkeiden, paasy laakkeiden
lailliseen toimitusketjuun, sill&4 ne aiheuttavat,erityisen uhan ihmisten terveydelle
ja voivat johtaa siihen, ettd potilas .menettaaylueitamuksensa myods lailliseen
toimitusketjuun (laékevaarenndsdirektiivin  johdanto-osan toinen ja kolmas
perustelukappale).

Ladkevaarenndosdirektiivin 1fartiklanidl ja 12 alakohdalla ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison s&annoista annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin, 2001/83/EY " (jaljempana ladkedirektiivi) lisattiin muun
muassa uusi 54 artiklan“@yalakohta [alkup. s. 11] [- —]. Direktiivin 54 a artiklan,
ks. 54 artiklan o alakohta;, mukaan lddkepakkauksissa on oltava kaksi
turvaominaisudttamy, aitouden “tarkastamisen ja  yksittéisten  pakkausten
tunnistamisen mahdallistava yksilollinen tunniste (unique identifier, Ul) ja
la&dkkeemulomman paallyksen peukaloinnin paljastava mekanismi (antitampering
device, ATD).

Laakevadrennosasetuksen 10 artiklan mukaan “’valmistajien, tukkukauppiaiden ja
henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle” on
turvaeminaisuuksia tarkastaessaan tarkastettava yksilollisen tunnisteen aitous ja
peukaloinnin paljastavan mekanismin ehjyys. Asetuksen 24 ja 30 artiklassa
séédetadn edelleen, ettd “tukkukauppiaat” tai henkilét, joilla on lupa tai valtuudet
toimittaa ladkkeitd yleisolle” eivit saa myyda edelleen tai toimittaa lddkkeitd, jos
heilld on syytd olettaa, ettd la&kkeen pakkausta on peukaloitu tai etta ladke ei enka
ole aito.

Laadkevaarennosdirektiivin johdanto-osan 21-24 perustelukappaleessa todetaan
unionin tuomioistuimen oikeuskaytant6on viitaten, ettd ladkkeiden jakelua
yleisOlle koskevia erityisehtoja ei ole yhdenmukaistettu unionin tasolla ja
jasenvaltiot saavat siksi asettaa ehtoja ladkkeiden jakelulle yleisolle Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen rajoissa.
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19.

20.

21.

22.

23,

24.

MERCK SHARP & DOHME YM.

Laakevaarenndsdirektiivin johdanto-osan 29 perustelukappaleessa todetaan vielé
seuraavaa:

”Télla direktiivilld ei rajoiteta teollis- ja tekijanoikeuksia koskevien sdanngdsten
soveltamista. Sen tavoitteena on erityisesti estdd ladkevéaarennosten paasy
lailliseen jakeluketjuun.”

Rinnakkaistuonti ja ladkepakkausten turvaominaisuuksien
vaihtaminen/uudistaminen

Laékevaarennosdirektiivin johdanto-osan 12 perustelukappaleen ‘sanamuoto on
seuraava:

”Jokaisella lddkkeitd pakkaavalla toimitusketjun toimijalla, on oltava
valmistuslupa. Jotta turvaominaisuudet olisivat toimivia, valmistusluvan haltija,
joka ei itse ole ladkkeen alkuperdinen valmistaja, Saa poistaa, muuttaa tai peittaa
turvaominaisuuksia ainoastaan [alkup. s. 12}, titkein ‘edellytyksin.~ Erityisesti
turvaominaisuudet  olisi korvattava  vastaavilla  “turvaominaisuuksilla
uudelleenpakattaessa. Tatd varten olisi “selkeasti maériteltavd, mitd késite
’vastaava’ tarkoittaa. Ndiden tiukkojen ehtojenpitéisi antaariittavat takeet siit,
etta véarennettyja ladkkeitd ei paase ‘teimitusketjuun, Jjotta voidaan suojella
potilaita sekd myyntiluvan haltijoiden ja'valmistajien-etuja.”

Laakedirektiivin 47 a artiklassa, joka lisattiin direktiiviin
la&kevaérenndsdirektiivin 1 artiklan 8“kohdalla, s&&detdan, ettei valmistusluvan
haltija, kuten rinnakkaistuojapsrsaankokonaan tai osittain poistaa tai peittdaa
direktiivin 54 artiklan o%alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia (yksilollista
tunnistetta jaypeukaloinnin estavaa mekanismia), elleivat tietyt tarkemmin eritellyt
edellytykset tayty:

Laakevaarennosdirektitvin 16 artiklassa saadetdan ladkedirektiivin 47 a artiklaan
viitaten T tarkastuksista, | jotka on suoritettava ennen turvaominaisuuksien
poistamistatai peittamista.

Komissio onalaatinut ja julkaissut Questions and Answers -asiakirjan, jota
paivitetdan jatkuvasti lisaamalla siihen ladkepakkausten turvaominaisuuksia
koskeviin saantoihin liittyvid kysymyksid. Kysymyksiin 1.20-1.22 annetuissa
vastauksissa (9.3.2020 julkaistu asiakirjan versio 17) kuvataan menettelyd, jota
rinnakkaistuojan on noudatettava alkuperéisten turvaominaisuuksien muuttamisen
yhteydessa.

Komissio on asettanut asiantuntijaryhman EO02719, jonka toimialueena on
ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia
koskeva delegoitu séadods (delegated act on safety features for medicinal products
for human use). Asiantuntijaryhméa on sen kokouksista julkaistujen yhteenvetojen
perusteella késitellyt ladkevaarenndsdirektiivin 47 a artiklan tulkintaa.
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25.

26.

217.

28.

ENNAKKORATKAISUPYYNTO — ASIA C-224/20

Euroopan laékevirasto EMA on kaésitellyt rinnakkaistuontia ja turvaominaisuuksia
Frequently asked questions about parallel distribution -asiakirjassaan (jaljempéana
EMA:In Q & A -asiakirja). Vastauksessa Parallel distribution notification check
-osion kysymykseen 7 todetaan toisessa kohdassa Exceptions-otsakkeen alla, ettd
sen, joka murtaa sinetin (’the seal”) lisdtakseen pakkaukseen uusia etiketteja tai
vaihtaakseen pakkausselosteen ja sen jélkeen sinetOi alkuperéisen pakkauksen
uudella sinetilld ("a clear seal”), on poistettava [alkup. s. 13] merkintd “Sealed
pack. Do not use if box has been opened” ja korvattava se merkinnélld “Sealed
pack has been opened for the purpose of parallel distribution”. Asiaa koskevat
osiot EMA:n Q & A -asiakirjassa on laadittu ennen ladkevéaareanosdirektiivin
sédannosten hyvaksymistd. Sealed pack -merkintéé ei esiinny kuvatunikaltaisessa
yhteydessd missddn asioiden kohteena olevista EMA:n hyvaksymisté tuotteista,
joissa se voisi tulla kyseeseen.

Kansallinen lainsdéddanto ja oikeuskaytanto

Tavaramerkkidirektiivi on otettu osaksi Tanskan lainsaadantéa tavaramerkkilailla
(varemarkelov), jonka 10a 8:n s&annds<en 'olennaisilta osiltaan identtinen
tavaramerkkidirektiivin 15 artiklan kanssa.

Ladkkeiden  rinnakkaistuojiin  sovelletaan  vastaavia  hyvéksyntdad ja
viranomaisvalvontaa koskevia saantoja kuin la&kevalmistajiinkin.
Rinnakkaistuotuja laakkeita meidaanyndin ‘ollen myyda Tanskassa ainoastaan, jos
rinnakkaistuojalla on ld&kkeiden myyntiluvasta ym. 12.12.2005 annetun asetuksen
nro 1239 (bekendtgarelse om.markedsferingstilladelse til lsegemidler m.m) 4
luvun mukainen rinnakkaistuontia keskeva myyntilupa. Rinnakkaistuotuihin
la&kkeisiin gsovelletaan, aima vastaavia ehtoja kuin suoraan markkinoille
saatettuihin lagkkeisiin (ks. asetuksen 38 8). Jos rinnakkaistuoja lisad laakkeeseen
pakkausmerKintoja tai, pakkaa niita uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiin, jotta
myyntiedellytykset Tanskassa tayttyisivat, silla on myyntiluvan liséksi oltava
ladkelain 3 luvun mukainen valmistuslupa.

Léakepakkausten turvamerkintoja koskeva ladkedirektiivin 54 a artikla otettiin
osaksi Tanskan lainsaadantda 9.2.2019 voimaan tulleella, 16.1.2018 annetulla
lailla, nro 99, jolla ladkelakiin (lov om laegemidler) lisattiin 59a 8. Olennaisilta
osin 59a §:n sanamuoto on seuraava:

”Viadrentdmisvaarassa olevien ladkkeiden pakkaukset varustetaan
turvaominaisuuksia koskevan asetuksen mukaisilla turvaominaisuuksilla, Kks.
jaljempana 2 ja 3 momentti. Turvaominaisuudet ovat ladkkeen aitouden
tarkastamisen ja yksittdisten pakkausten tunnistamisen mahdollistava yksil6llinen
tunniste ja la&dkepakkauksen peukaloinnin paljastava mekanismi.

2 mom. lhmisille tarkoitettujen reseptiladkkeiden valmistajien on varustettava
ladkkeet turvaominaisuuksilla.— — [alkup. s. 14]
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29.

MERCK SHARP & DOHME YM.

5 mom. Sundheds- og Aldreministeriet [terveys- ja vanhusministerid] voi
tdsmentdd turvaominaisuuksien tavoitetta ja toimintaa koskevia ehtoja.”

Tanskan  ladkintohallitus on  18.12.2018  julkaissut  ld&kepakkausten
turvaominaisuuksia koskevia kysymyksia ja vastauksia (Spgrgsmal og svar om
sikkerhedselementer pa leegemidlers emballage, jaljempana ladkintohallituksen Q
& A), joita on viimeksi paivitetty 20.1.2020 ja joissa todetaan rinnakkaistuonnista
muun muassa seuraavaa:

728. Jos rinnakkaistuoja korvaa peukaloinnin estavan mekanismin toisella,
onko se asetuksen vastaista?

Kylla. La&kintohallituksen kasityksen mukaan perustavanlaatuinen yleissaantéien,
ettd rinnakkaistuojan on uuden asetuksen nojalla pakattava [ladke] dudelleen
uusiin pakkauksiin. Tama on seurausta myo6s uuden asetuksem, maaraysten
tavoitteesta, kuten vaatimuksesta, jonka mukaan peukaloinnin estava mekanismi
on toteutettava niin, ettd sen kaikkinainen avaaminen taipeukaleinti‘on voitava
havaita. Jos rinnakkaistuoja avaa ld&kepakkauksen ja tuhoaa peukalothnin estavan
mekanismin laittaakseen pakkaukseen tanskankielisen pakkausselosteen tms., sen
on asetuksen uusien sddnnosten mukaan paasaantoisesti pakattava tuote uusiin
pakkauksiin ja varustettava ne uudellayksilollisellda tunnisteella ja peukaloinnin
estavalla mekanismilla, ladattava tiedot jne.

Komissio on Q & A -asiakirjassaan-tedennut, etté tietyin tarkemmin maariteltavin
edellytyksin rinnakkaistuoja voi ’laillisesti® Javata lddkepakkauksen esimerkiksi
laittaakseen pakkaukseen “uudensspakkausselosteen ja sen jalkeen Korvata
alkuperéisen peukal@innin estavan mekanismin uudella, jos tdma tapahtuu
toimivaltaisen viranomaisen, valvonpnassa ja jos uusi peukaloinnin estdva
mekanismi, sinetoi, pakkauksen taydellisesti ja peittad kaikki nakyvat merkit, joita
laillisesta avaamisesta, on ‘voinut jaada. Lisaksi peukaloinnin estdvan mekanismin
vaihtamipen: on suoritettava ladkkeiden hyvien tuotantotapojen (Good
Manufacturing \Practice, GMP) mukaisesti, ja ladkepakkauksen laillisesti avaavan
ja sen.uudella peukaloinnin estavalla mekanismilla varustavan rinnakkaistuojan on
etukateenn, varmistuttava alkuperdisessd pakkauksessa kaytetyn yksildllisen
tunnisteen aitoudesta ja peukaloinnin estdvan mekanismin ehjyydesta direktiivin
2002/83/EY 47 aartiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.

Koska perustavanlaatuinen yleissadntd edelld todetun mukaisesti on se, etté
rinnakkaistuojan on uusien asetussdannosten nojalla pakattava [ladke] uudelleen
uusiin  pakkauksiin, ladkintohallituksen késityksen mukaan [alkup. s. 15]
komission kuvauksen mukainen poikkeus voi tulla kysymykseen ainoastaan
erityistilanteissa, kuten silloin, jos la&kkeiden saatavuus on uhattuna.

Poikkeusta ei Tanskassa periaatteessa voida soveltaa rinnakkaistuontia koskevien
uusien myyntilupahakemusten yhteydessd. Niiden on taytettdva vyleiset
vaatimukset, kuten p&dsaantd, jonka mukaan [ladkkeet] on pakattava uudelleen
uusiin pakkauksiin.
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30.

31.

ENNAKKORATKAISUPYYNTO — ASIA C-224/20

Komission kuvaama poikkeus merkitsisi sitd, ettd jos rinnakkaistuoja saatuaan
tietylle ladkkeelle rinnakkaistuontia koskevan myyntiluvan tietyll& alueella haluaa
tietyssd maéaéritellyssé tilanteessa poiketa uudelleenpakkaamista koskevasta
padsaannostd, se voi hakea lupaa poiketa merkintdasetuksesta ——. Tamén ohjeen
noudattamisen liséksi rinnakkaistuojien on riittdvassa maarin kuvailtava, miten ne
aikovat korvata peukaloinnin estdvan mekanismin, esimerkiksi lahettdmalla kuvia
alkuperdisestéd ja uudesta peukaloinnin estavésta mekanismista. Niiden on myos
osoitettava, ettd peukaloinnin estdvan mekanismin vaihtaminen tapahtuu GMP:n
mukaisesti ja siten, ettd uusi peukaloinnin estdvd mekanismi sinetdi pakkauksen
taydellisesti ja peittdd kaikki laillisen avaamisen mahdollisesti jattdmat merkit.
Lisaksi poikkeuksen on koskettava kaikkia asianomaisia tuotteita, mukaan lukien
muoto ja vahvuus sekd asianomaiset vientivaltiot.”

Tanskassa on voimassa geneeristd substituutiotagkoskevay, saanto, ks.
la&keresepteistd ja la&kkeiden annosjakelusta 28.11.2019 anpetun asetuksen nro
1297 (bekendtgarelse om recepter og dosisdispenseringyaf leegemidler) 62 8:n 1
momentti, jonka nojalla apteekit periaatteessa , velvoitetaaniytotmittamaan
hyvéksytyistd ladkkeistd edullisin vaihtoehto ‘laakarin, maardamalle ladkkeelle
(substituutio).

Ennakkoratkaisukysymykset

Koska kysymysten selvittaminenthon Kkasiteltdvan asian ratkaisun kannalta
olennaisen tarkeéa ja unionin oikeudensaannésten tulkintaan liittyy epdvarmuutta,
Sg- og Handelsretten pitaé, tarpeellisena “pyytdd unionin tuomioistuimelta
ennakkoratkaisua jaljempéna esitettaviin kysymyksiin.

Valipaatos

Sg- og Handelsretten, pyytad unionin tuomioistuinta vastaamaan seuraaviin
ennakkoratkaisukysymyksiin: [alkup. s. 16]

Ensimmainen kysymys:

Onko jasenvaltioiden tavaramerkkilainsdddannon lahentdmisestd 16.12.2015
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2015/2436/EU 15 artiklan
2 kohtaa, ja Euroopan unionin tavaramerkistd 14.6.2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/1001 15 artiklan 2 kohtaa
tulkittava niin, ettd tavaramerkin haltija voi kieltaa ladkkeen laskemisen uudelleen
liikkeelle rinnakkaistuojan pakattua la&dkkeen uudelleen uuteen ulompaan
pakkaukseen, johon se on kiinnittdnyt tavaramerkin uudelleen, jos

1. maahantuoja voi saada aikaan myyntikelpoisen pakkauksen ja saada
tosiasiallisen  padsyn  tuontijasenvaltion  markkinoille  avaamalla
alkuperdisen ulomman pakkauksen uusien merkintdjen lisdamiseksi
sisempéaan pakkauksen ja/tai pakkausselosteen vaihtamiseksi ja sen jalkeen
sinetdimalla alkuperdisen ulomman pakkauksen uudelleen uudella
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pakkauksen peukaloinnin havaitsemiseen tarkoitetulla mekanismilla
ihmisille tarkoitettuja l&dakkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6.11.2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
(sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2011/62/EU) 47 a artiklan ja ihmisille tarkoitettujen
la&dkkeiden  pakkauksissa  olevia  turvaominaisuuksia  koskevista
yksityiskohtaisista sddnnoista 2.10.2015 annetun komission delegoidun
asetuksen (EU) 2016/161 16 artiklan mukaisesti;

2. maahantuoja ei voi saada aikaan myyntikelpoista pakkausta eikd saada
tosiasiallista  péasya tuontijdsenvaltion  markkinoille “avaamalla
alkuperdisen ulomman pakkauksen uusien merkint6jen “lisaamiseksi
sisempdan pakkaukseen ja/tai pakkausselosteen valhtamiseksija ‘sen
jalkeen sinetdimalla alkuperéisen ulomman pakkauksen utdelleen uudella
pakkauksen peukaloinnin havaitsemiseen darkoitetulla “mekanismilla
ihmisille tarkoitettuja laakkeitd koskevistagyhteison sadnndista 6.11.2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvosten direktiivin, 2001/83/EY
(sellaisena kuin se on muutettuna Eurgopanparlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2011/62/EU) 47 a ‘artiklan ja “thmisille tarkoitettujen
laékkeiden  pakkauksissa  olevia “turvaominaisuuksia  koskevista
yksityiskohtaisista s&annoistd “2.20.2015 “annetun®komission delegoidun
asetuksen (EU) 2016/161 16 artiklan mukaisesti?

Toinen kysymys:

Onko ihmisille tarkoitettuja“laakkeitéd, koskevista yhteison sdannoistd 6.11.2001
annettua Euroopan parlamentin ja netwvoston direktiivid 2001/83/EY (sellaisena
kuin se on muutettuna‘direktiivilla 2011/62/EU) ja erityisesti sen 47 a artiklaa ja
54 artiklan, o alakehtaa tulkittavamniin, ettd uusi mekanismi, jonka avulla voidaan
tarkistaa, onko pakkausta peukaloitu (peukaloinnin paljastava mekanismi), ja jolla
alkuperdinen . ladkepakkaus, on varustettu (pakkausmerkintjen lisdédmisen
yhteydesséd sen. jéalkeen, kun alkuperdinen pakkaus on avattu siten, ettd
alkuperdinen peukaloinnin estavd mekanismi on peitetty ja/tai poistettu kokonaan
tai osittain), 47 a artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla tavalla ”[vastaa]
edeltdjaansa silta osin, etta [sen] avulla on mahdollista tarkastaa ladkkeen aitous,
tunnistaa lddke ja'paljastaa ladkkeen peukalointi” ja [alkup. s. 17] sill4 voidaan 47
a artiklan 1 kohdan b alakohdan ii luetelmakohdassa tarkoitetulla tavalla ”yhtd
tehokkaasth tarkastaa ladkkeiden aitous ja tunnistaa la&kkeet sekd paljastaa
ladkkeen peukalointi”’, jos a) lddkepakkauksessa on ndkyvid merkkejd
alkuperdisen peukaloinnin estdvan mekanismin peukaloinnista tai b) peukalointi
voidaan havaita koskettamalla tuotetta esimerkiksi

1)  valmistajien, tukkukauppiaiden, apteekkihenkiléston ja henkilGiden, joilla
on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisOlle, suorittamissa
lakisdateisissa tarkastuksissa, ks. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/62/EU 54 a artiklan 2 kohdan d alakohta ja komission
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delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 10 artiklan b alakohta sek& 25 ja 30
artikla, tai

i) sen jalkeen, kun esimerkiksi potilas on avannut ld&kepakkauksen?
Kolmas kysymys:
Jos vastaus toiseen kysymykseen on kieltéva:

Onko jasenvaltioiden tavaramerkkilainsaddédnnon l&dhentamisesta 16.12.2015
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2015/2436/EU. 15 artiklaa,
Euroopan unionin tavaramerkistda 14.6.2017 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/1001 15 artiklaa sekd SEUT 34 ja SEUT,36
artiklaa tulkittava niin, ettd pakkaaminen uudelleen uuteen ulompaan pakkaukseen
on objektiivisesti tarkasteltuna valttamatonta, jotta ladke vointosiasiallisesti padsta
tuontivaltion markkinoille, jos rinnakkaistuoja ei volylisata pakkausmerkintojé
alkuperéiseen pakkaukseen ja sinetdidd sitd utdelleenydbmisille <tarkoitettuja
la&kkeitd koskevista yhteison séanndista 6.11.2001 annetun Euroopan’parlamentin
ja neuvoston direktiivin  2001/83/EY (sellaisena kuin Se, on muutettuna
direktiivilla 2011/62/EU) 47 a artiklan®ymukaisesti<yeli  siten, ettd a)
la&dkepakkauksessa ei ndy merkkeja. alkuperaiseny, peukaloinnin estdvan
mekanismin peukaloinnista tai b) peukalaintia elwoida havaita koskettamalla
tuotetta toisessa kysymyksessa@kuvatulla tavalla, joka ei ole 47 a artiklan
mukainen?

Neljas kysymys:

Onko ihmisille tarkoitettuja, laékkeitd koskevista yhteison sédénndista 6.11.2001
annettua Euroopan parlamentin,ja neuvoston direktiivia 2001/83/EY (sellaisena
kuin se ‘ongmuutettuna’ direktiivilla 2011/62/EU) ja ihmisille tarkoitettujen
la&kkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevista yksityiskohtaisista
sédannoistda 2.20.2015 annettua komission delegoitua asetusta (EU) 2016/161
yhdesséd \ SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan,  j&senvaltioiden
tavaramerkkilainsaadannon l&dhentdmisestda 16.12.2015 annetun Euroopan
parlamentin“ja neuvoston direktiivin 2015/2436/EU 15 artiklan 2 kohdan ja
Eureopan unionin tavaramerkistd 14.6.2017 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/1001 15 artiklan 2 kohdan kanssa tulkittava niin,
etta jasenvaltiolla (Tanskassa Leaegemiddelstyrelsenilld) on oikeus antaa ohjeita,
joiden mukaan perustavanlaatuinen yleissdédnté on vaatimus pakkaamisesta
uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiin, ja ainoastaan hakemuksesta voidaan
erityistapauksissa (esimerkiksi ld&kkeen saatavuuden ollessa uhattuna) sallia
[alkup. s. 18] pakkausmerkintdjen lisd&dminen ja pakkauksen sinetdiminen
uudelleen varustamalla alkuperdinen ulompi pakkaus uusilla turvaominaisuuksilla,
vai onko se, ettd jasenvaltio antaa ja soveltaa kuvatun kaltaisia ohjeita, SEUT 34
ja SEUT 36 artiklan ja/tai direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklan ja asetuksen (EU)
2016/161 16 artiklan vastaista?

Viides kysymys:
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Onko jasenvaltioiden tavaramerkkilainsaadannon ldhentamisesta 16.12.2015
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2015/2436/EU 15 artiklan
2 kohtaa ja Euroopan unionin tavaramerkistd 14.6.2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/1001 15 artiklan 2 kohtaa yhdessé
SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan kanssa tulkittava niin, ettd neljannessa
kysymyksessd kuvatun kaltaisiin jasenvaltion antamiin ohjeisiin perustuvaa
rinnakkaistuojan  suorittamaa pakkaamista uudelleen uuteen ulompaan
pakkaukseen on pidettavd valttdmattomand unionin  tuomioistuimen
oikeuskaytdnndssa tarkoitetussa merkityksessa, jos

1. kuvatun kaltaiset ehdot ovat SEUT 34 ja SEUT 36 artiklanyja unionin
tuomioistuimen la&kkeiden rinnakkaistuontia koskevan oikeuskaytdnnon
mukaisia;

2. kuvatun kaltaiset ehdot eivét ole SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan ja unionin
tuomioistuimen la&kkeiden rinnakkaistuontia keskevan oikeuskaytdnnon
mukaisia?

Kuudes kysymys:

Onko SEUT 34 ja SEUT 36 artiklaa tulkittava niin, etté,laédkkeiden pakkaamisen
uudelleen uusiin ulompiin pakkauksiin “on, oltavay objektiivisesti tarkasteltuna
valttdmatontd  tosiasiallisen @ymarkkinoille W, padsyn  mahdollistamiseksi
tuontivaltiossa, vaikka rinnakkaistugja ei ‘ole kiinnittanyt pakkauksiin uudelleen
alkuperaista tavaramerkkid (tuotenimed) vaan on sen sijaan kiinnittanyt uusiin
ulompiin pakkauksiin tuotenimenggjoka ersisalld tavaramerkin haltijan omistamaa
tuotteen tavaramerkkia(debranding)?

Seitsemés Kysymys:

Onko jasenvaltioiden), tavaramerkkilainsaddannon l&hentdmisesta 16.12.2015
annetun‘Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2015/2436/EU 15 artiklan
2 kohtaa' ja Euwroopan /unionin tavaramerkistd 14.6.2017 annetun Euroopan
parlamentin, ja neuwveston asetuksen (EU) 2017/1001 15 artiklan 2 kohtaa
tulkittava niin, ettd tavaramerkin haltija voi Kkieltdd rinnakkaistuojan uuteen
ulompaan pakkaukseen pakkaaman ladkkeen laskemisen uudelleen liikkeelle, jos
rinnakkaistuoja on kiinnittdnyt pakkaukseen uudelleen tavaramerkin haltijan
tuotekohtaisen tavaramerkin mutta ei muita tavaramerkkeja [alkup. s. 19] ja/tai
yrityksen tunnuksia, jotka tavaramerkin haltija oli Kkiinnittdnyt alkuperéiseen
ulompaan pakkaukseen?

[--]
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