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Landgericht Hamburg [..] 2020. gada 2. aprili nolem;:

Apturét tiesvedibu.

Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 267. pantu uzdot Eiropas
Savienibas Tiesai §adus jautajumus par Direktivas 2001/83/EK (“Kopienas
kodekss, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalem”) 47.a panta, ka ar1
Direktivas (ES)  2015/2436  (“PreCu  zimju  direktiva”)  15. panta
interpretaciju:

Pirmais jautajums:

Vai Direktivas 2001/83/EK 47.a pants ir jainterprete tadgjadi, ka paraleli
importétu  izstradajumu gadijuma par lidzvertigam ") saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 54. panta 0) punktu vargizskatitidarbibas, nonemot
un no jauna piestiprinot droSuma pazimes, ‘kuras vai“mu parmarkgjot
(“relabeling”) (izmantojot paslim&josas etiketes Wz originala sekundara
iesainojuma) Vvai parsainojot (“reboxing”) (izgatavojot jaunu zalu sekundaro
iesainojumu) Vveic [orig. 2. lpp.] pafalclaisyimportctajsseja abas darbibas
visada zina atbilst visam Direktivas‘2011/62/ES (‘Viltete zalu direktiva”) un
Delegetas regulas (ES) 2016/16h (“Delegéta regula”) prasibam un ir
lidzvertigi efektivas, laujot, parbaudit zalu autentiskumu un identitati un
sniedzot pieradijumus par neskartibu?

Otrais jautajums:

Ja atbilde uz _pirmo jautajumu ir apstiprinosa, vai, nemot vera jaunos
tiesiskos regul€jumus aizsardzibai‘pret viltoSanu, pre¢u zimes Ipasnicks var
iebilst pret paralcla fimportetaja veiktu preces parsainosanu jauna ar¢ja
iesaingjuma (‘reboxing’), ja paralélais importetajs tadu iepakojumu, kura
preci vantirgot ievesanas dalibvalsti, var ieglt ar, piestiprinot originalajam
sekundarajam iesainojumam jaunas paslimgjosas etiketes (“relabeling”)?

TreSais jautajums:

Ja“atbilde uz otro jautajumu ir apstiprinoSa, vai situacija, kad ieprieks
minétajai apritei paredz€tas parmarkéSanas gadijjuma ir redzams, ka
originala piegadataja droSuma pazime ir bojata, negativa ietekme nerodas,
kam@r ir nodroSinats, ka par So situaciju ir atbildigs paral€lais import€tajs un
vin§ originalajam sekundarajam iesainojumam ir piestiprindjis jaunu
drosuma pazimi? Vai $aja zina kaut ko maina tas, vai iesainojuma atvérSanas
pédas klust redzamas vien bridi, kad tiek atvérts zalu sekundarais
iesainojums?

Ceturtais jautajums:

Ja atbilde uz otro un/vai treSo jautdjumu ir apstiprinoSa, vai objektiva
nepieciesamiba pec sekundara iepakojuma, veicot preces parsainosanu jauna
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argja iesainojuma (“reboxing”), parsainoSanai piemérojamo piecu
nosacijumu nozimé, kas skar ar precu zimi pieskirto pre€u zimes ipasnieka
tiesibu izsmelSanu (skat. [..] spriedumus, 1996. gada 11. julijs, Bristol-Myers
Squibb u.c., C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, 79. punkts,
ka armt 2007.gada 26. aprilis, Boehringer Ingelheimu.c., C-348/04,
EU:C:2007:249, 21. punkts), ir jaapstiprina ar tad, ja valsts iestades savas
aktualajas pamatnostadn€s Viltoto zalu direktivas prasibu TstenoSanai vai
citos atbilstoSos administrativos pazinojumos dara zinamu, ka atveértu
iesainojumu atkartota aizzimogoSana parasti netiekot pielauta vai katra zina
tiekot pielauta tikai izn€muma gadijuma un ar stingriem fiesacijumiem?
[orig. 3. Ipp.]

Pamatojums:

Prasitaja vérSas pret konkrétu zalu paral€lu importu, kuru gadijuma paredzets
izgatavot jaunu iesainojumu (ta sauktais “reboxing”), lai gan — prasitajas ieskata —
parmarkésana (ta sauktais “relabeling”) esot uzskatamawpar mazaku iejauksanos
tas preCu zimju tiesibas. Galu gala izskatamaja lieta pusém ir domstarpibas
jautajuma par to, cik liela mera jaumie “tiesiskie reguléjumi, kas izriet no
Direktivas 2011/62/ES (“Viltotogzalu direktiva”) um, Delegétas regulas (ES)
2016/161 (“Delegeta regula”), ietekmgyparalélajamiimportam izvirzitas prasibas.

1. AtbilstoSie fakti;

Prasitaja ir Vacijas preéu zime§s “ANDROCUR” ipasniece un ietilpst Bayer
uznémumu grupa. “ANDROCUR” (aktiva viela: ciproteronacetats) ir hormonu
preparats, kas tiek tirgots, tostarp, Vacija. PreCu zime “ANDROCUR” ir
aizsargata attiecibaluz “zalemy kimiskiem produktiem arstnieciskai lietosanai un
higiéndiy, farmakologiskam “drogam”. PreCu zime sakotngji bija registréta
1956. gada 2. novembri Uz Schering Aktiengesellschaft varda. P&c vairaku
uzpémumumainas,2012. gada precu zime tika nodota prasitajai [..].

Atbildetaja ir'Vacijas lielaka zalu importétaja. Ar 2019. gada 28. janvara véstuli ta
darija prasitajai’ zinamu, ka ta no Niderlandes ievediSot zales “ANDROCUR”
50 mgy kas fasétas iepakojuma ar 50 apvalkotam tabletém, un Vacija tirgoSot tas
iepakojuma ar 50 un 100 tabletem. Turpmakaja saraksté atbildetaja noradija, ka
importetie zalu sekundarie iepakojumi esot aizzimogoti atbilstosi Viltoto zalu
direktivas prasibam un paraléla importa noliikiem $is zimogs esot janonem, tadel
neesot iesp&jams veikt parmarkéSanu (relabeling), bet gan esot javeic
parsainosana (reboxing).

Prasitaja skaidri iebilda pret planoto parsainosanu (reboxing), atsaucoties uz
mazak invazivu parsainoSanas metozu iesp&ju parmarkésanas (relabeling) veida,
un pieprasija, lai atbildétaja juridiski saistoSi apnemas neveikt paredzeto
parsainosanu (reboxing). Atbildétaja to noraidija.
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[]

2. Prasitajas argumenti

Prasitaja norada, ka esot iesp&jami un no juridiska viedokla pietiekami, ja p&c tam,
kad paral€lais importetajs ir atveris zalu iepakojumu, zalu sekundara iepakojuma
sanu parloki (vai viens no sanu parlokiem) tiktu aizliméti ar sava veida droSibas
uzlimi. Parsvara ta esot apalas formas vai taisnstirveida caurspidiga vai krasaina
paslimg&josa etikete. Tas tadel, [orig. 4. Ipp.] ka pat tas nonemsanas gadijuma uz
iesainojuma paliekot skaidri saskatamas p&das, 11dz ar to uzreiz esotredzams, ka ir
notikusi iejauksanas, ko veikusi persona, kurai uz to nav tiesibu. No juridiska
viedokla likumdevejs abus iesainojuma neskartibas pazimes
(“Anti-Tampering-Device”, “ATD”) variantus uzskata par wienlidz,piemérotiem
(skat. DIN NE 16679). Prasitaja uzskata, ka neeksisté kaut kada veida princips,
kas nosaka, ka zalu sekundarie iepakojumi butu vienmeér japardod (neatverta)
perforéta iepakojuma. Parbaudei, vai faktiski irfjaveic parsaiosana, (reboxing),
esot piemérojamas stingras prasibas. Nosacijums, parsainosanas yeikSanai it Tpasi
esot tads, ka parmarkesanai (relabeling) baitu jaizradas 8kérslmm; kas butiski kave
paraléla importétaja piekluvi tirgum. Saskana ar valdoSo uzskatu saimnieciski
apsverumi nepamato $adu parsainosanu (reboxing) [..]. Ne juridiska viedokla arT —
faktiski nekonstateta — paterétajugvarbiitéja izvele parglabu jauniem sekundariem
iepakojumiem, kas izgatavoti parsaipesanas (reboxing) cela, nebutu pietickams
iemesls, lai pamatotu prasitajas precu zimju,tiesibu parkapSanu.

Prasitaja uzskata, ka paral@lo “importu konteksta pietickamu aizsardzibu pret
viltoSanu principa (parsainosanas«(reboxing) cela var nodrosinat iesainojuma
neskartibas pazime (ATD?’) un‘unikals identifikators (“Unique ldentifier”, “UI”).
Tade] Kopienasglikumdevejs Tpasi paraléla importa gadijumam esot paredzgjis art
parmarkésanas (relabeling) iespeju. Tas tadel, ka Direktivas 2001/83/EK
47.a panta esotiskaidii noteikts, kad esoSas droSuma pazimes var tikt aizsegtas.
Pirma “pumkta a)-d) apakSpunkta tiekot uzskaititi nosacijumi, kuriem jabut
izpilditiem, laiSadutaizsegsanu varétu veikt. Attiecigajos noteikumos nekur nav
mingts, ka obligatitbiitu jaizgatavo pilnigi jauns iepakojums un ka jaunas drosSuma
pazimes mevaretu izvietot uz sakotn€ja iepakojuma, lai gan no materiala viedokla
tas, nodroSina ‘lidzvertigu iesainojuma neskartibas aizsardzibu. Tadgjadi, nemot
verajari Viltoto zalu direktivu, Kopienas likumdevejs paralélo importu konteksta
uzskataypar iesp&jamu parmarkésanas (relabeling) veiksanu. Ari Delegétaja regula
nekur nav paredzeéti attiecigi ierobezojumi. Gluzi pretéji, Delegétas regulas
33. panta 1. punkta ietverta atsauce uz Direktivas 2001/83/EK 47.a pantu vélreiz
skaidri apliecina, ka arT attiecigais likumdevgjs ir némis véra iesp&ju, ka droSuma
pazimes var tikt aizsegtas. ST atsauce vél arf skaidri liecina, ka
Direktivas 2001/83/EK 47.a pants attiecas tieSi uz paraléla importa gadijumu un
Saja zina paredz ari parmarkéSanas (relabeling) iesp&ju. Ari Delegétas regulas
34. panta 4. punkta un 35. panta 4. punkta ir paredzeta iesp&ja veikt parmarkesanu.
Abos pantos vards varda ir runa par “pirms un péc parpakosSanas vai

(13

parmarkésanas operdcijam” vai attiecigi “parpakotu vai parmarkétu zalu paku
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partiju”. Tadgjadi no aizsardzibas pret viltosanu viedokla parsainosana (reboxing)
un parmarké$ana (relabeling) principa ir alternativas iesp&jas. Ari Viltoto zalu
direktivas apsveérumi attieciba uz 12. pantu liecina, ka FEiropas likumdevéjs
parmarké$anu (relabeling) joprojam uzskata par pienemamu un iesp&jamu. Sadu
interpretaciju apstiprina ari Cilvékiem paredz€to zalu savstarpgjas atziSanas un
decentralizéto procediiru koordinacijas grupas (“CMDNh”) ta sauktie jautajumu un
atbilzu dokumenti. [orig. 5. Ipp.]

Visbeidzot, prasitaja apgalvo, ka no drosibas viedokla abi varianti, parmark&sana
(relabeling) un parsainosana (reboxing), paraléla importa gadijuma esot visada
zina Iidzvertigi. Arl perforétu iepakojumu gadijuma iesainojuma, neskartibas
pietiekama aizsardziba tiekot garantéta tadéjadi, ka §1 atverum@ayvieta tiek parklata
ar jaunu iesainojuma neskartibas pazimi (ATD), kas atbilstyViltoto,zalu'direktivas
nosacijumiem. Katrreiz, kad iesainojums tiek atverts, paralgélajam importetajam
atverums esot jaaizsedz, uzlim&jot jaunu, neskartu drosibaspuzlimiy, tadgjadi
nodroSinot pilnigu aizsardzibu pret viltoSanu, kas ity redzams “ari <attiecigajai
sabiedribas dalai.

3. Pusu prasijumi
Prasitaja ludz:
I.  piespriest atbildétajai nekavejetiesiizbeigt

komercdarbiba ‘weikt, Niderlandes™ izcelsmes zalu “ANDROCUR”
50 mg, S0.apvalkotas tabletes, parsainoSanu jaunos ar&jos sekundaros
iepakojamos, lai tastirgotu Vacijas Federativaja Republika, un Siem
iepakojumiem piestiprinat precu zimi “ANDROCUR” un/vai piedavat
pardoSanai, laist tirgi un/vai reklamét sada veida marketus sekundaros
iepakojumus, jaizales izcelsmes valsti tika laistas tirgii iepakojumos ar
50 apvalkotam tabletém,

pretgja,gadijuma piemérojot normativajos aktos paredz€tas procesualas
sankcijas;

Il. “piespriest atbildétajai sniegt prasitajai rakstisku informaciju par
I punkta minétas darbibas veidu, apmeéru, laiku un ilgumu;

I1l. konstatét, ka atbildétajai ir jaatlidzina prasitajai visi zaud&umi, kas tai
jau ir radusies un vél radisies 1. punkta min&tas darbibas del.

Atbildetaja ludz

prasibu noraidit.
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4. Atbildétajas argumenti:

Atbildetaja uzskata, ka ta var atsaukties uz precu zimju tiesibu principu attieciba
uz precu zimes ipasnicka tiesibu izsmelSanu saskana ar MarkenG [likuma “Par
preCu zimju un citu atSkiribas zimju aizsardzibu”] 24. pantu (atbilstosi—
Direktivas (ES) 2015/2436 ‘“Precu zimju direktivas” 15. pants; Regulas (ES)
2017/1001 “Regulas par Eiropas Savienibas preéu zimi” 15. pants), jo,
pamatojoties uz prasibu nodrosinat lielaku aizsardzibu pret viltoSanu, lidz$ingja
[orig. 6. Ipp.] parsainoSanas prakse esot novecojusi. Parmarkésanas/parsainosanas
(relabeling/reboxing) noteikuma/iznémuma attiecibas drizak esot mainijusas.

Atbildétaja norada, ka, atverot “ANDROCUR” 50 mg iepakojamu, tiekot atwertas
prieksgjas sanu malas perforétas dalas, ka rezultata sanos, vietasy kas ‘pirms tam
bija ciesi savstarpgji saistitas, paliek redzamas bojajuma pedas. Neesot 1esp&jams
ar1 iepakojumu atvért no saniem un no jauna aizlime@t ta, lai“nepaliktu nekadas
pédas, jo papirs/kartons tiktu ieplests vai paliktu planaks un, atkastotiaizlimgjot,
biitu jauzliek papildus limes karta. Vairumtirgotajiem esot pienakums parbaudit
iesainojumu neskartibu, tadel galu gala tikai jauna salilekama kastite varot noverst
to, ka vairumtirdznieciba un aptickas atsakas piefiemtypreéi. Tomer redzami
bojajumi esot bridinajuma signals ari, paeientiem/patéretajiem. Tadel atkartota
aizzimogoSana neesot pietickama, it 1pasi tadel, ka viltetaji ar1 varot izmantot
Sadus zZimogus.

Turklat Pfliger Rechtsforschung GmbHWinstitita [..] veikts sabiedriskas domas
izpétes atzinums liecinot, ka, 73,5 % aptaujato farmaceitu/farmaceita asistentu
uzskata, ka, lai akceptétu paralélinimportétas zales, butu labak, ja importétajs tas
parsainotu jauna saliekama kastit€4Beztam liela izmera uzlimes esot aizdomigas.
Tadel kopuma jauzskata, ka aplimétu originalo iepakojumu izmantoSana butiski
kave ieklusanustirgii aptieku/vairumtirdzniecibas segmenta. Turklat nepatiess esot
apgalvojums, ka parmark@sana (relabeling) ir tikpat drosa un 1&taka. Parsainosana
(reboxing) esot'par25:% dargaka.

Aktualajayjautajumuiun atbilzu 16. versija (2019. gada septembris [..]), 1.20. un
124y punkts, esotiprecizéts, ka sekundaro iepakojumu ar redzamam atveérSanas
pedam ‘pardoSana esot pielaujama tikai tad, ja ir izpilditi loti stingri nosacijumi.
Saskana ar\l .20, punktu parmarkésana (relabeling) esot iestazu prerogativa, kas ta
neesot parsainosanas (reboxing) gadijuma. Ari dazadu ES dalibvalstu kompetentas
iestadesyzalu joma apstiprinot objektivo nepiecieSamibu péc jaunas saliekamas
kastites un noradot uz parsainosanu (reboxing), ja originalo iesainojumu neesot
iesp&jams noslégt [..].

Juridiskas situacijas parmainu rezultata parmarkésana (relabeling) vairs neesot
mazak ierobezojoss Iidzeklis, bet gan tagad tas esot pilnigi nepiemérots Iidzeklis.

Tas, vai prasiba var tikt apmierinata, ir atkarigs no ta, ka ir jainterprete
Direktivas 2001/83/EK 47.a pants, kas taja tika ieklauts ar Direktivu 2011/62/ES
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(“Viltoto zalu direktiva™), ieverojot iebildumu par ar precu zimi pieskirto precu
zimes ipasnicka tiesibu izsmelSanu saskana ar Direktivas (ES) 2015/2436 (no
2019. gada 15. janvara) 15. pantu, nemot véra LESD 34. un 36. pantu (ieprieks —
EKL 28. un 30. pants). [orig. 7. Ipp.]

1. Precu zZimju tiesibu konteksts

Zalu paralela importa ietvaros regulativu apsveérumu dél sistematiski ir javeic
originalo sekundaro iepakojumu fiziskas izmainas, pieméram, lai pievienotu zalu
lietoSanas instrukciju valsts valoda vai aizstatu uzrakstus ar uzrakstiem valsts
valoda. Saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas judikatiiru zalu, uz kuramiic noradita
preCu zime, parsainoSana ietekmé& precu zimes Ipaso meérkiy(skat. ) pieme, [..]
spriedumu, 2007.gada 26. aprilis, Boehringer Ingelheimu.c., “C<348/04,
EU:C:2007:249). Tomér izskatamaja lieta paralelagjam “amportetajam
zalu/medicinas ieriu parsainoSanas konteksta ir jaizpilda ‘pieci precu’zimes
ipasnicka tiesibu izsmelSanas nosacijumi (skat. [.] spriedumi, 1996. gada
11.jalijs, Bristol-Myers  Squibb u.c., C-427/98;, C-429/93 uny C-436/93,
EU:C:1996:282, 79.punkts, ka arT 20073gada 26. aprilis, Boehringer
Ingelheim u.c., C-348/04, EU:C:2007:249421. punkts):

[..]a) Parsainosana ir vajadziga, lai zales varStudpardot ievesanas dalibvalstT.

[..]b) ParsainoSana nevar ietekm@tyiesainojumaydevietotas preces sakotngjo
stavokli.

[..]Jc) Uz jauna iesainojumajir-skaidri noradits preces parsainotaja un razotaja
nosaukums.

[..]d) Parsainotas preces noforméjums nav tads, kas varétu kaitét preCu zimes un
tas ipasnickayreputacijai. Tadejadi iepakojums nedrikst biit ar defektiem,
sliktas kvalitates vai nekarfigs.

[..]e) Importetajs pitms parsainotas preces laisanas tirdznieciba ir bridinajis precu
zimes, 1pasniekujun péc ta liguma ir iesniedzis tam parsainotas preces
paraugui

Izskatamaja lieta ir skarts pirmais no minétajiem nosacijumiem.

2. Jaunais regulativais konteksts — Direktiva 2011/62/ES (“Viltoto zalu direktiva”)
un Delegeta regula (ES) 2016/161 (“Delegéta regula™)

2001. gada vispirms tika pienemta Direktiva par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvekiem paredzétam zalém. Tas primarais mérkis bija atsevisko
ES dalib[[..]]valstu [..] vispar§jo normativo aktu tuvinasana farmacijas joma.
Vacijas likumdevéjs Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém, atbilstosi transpon&ja AMG [Likuma par zalu tirdzniecibu].
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Desmit gadus velak Eiropas Savieniba “satraucosa apméra™ bija palielinajies to
zalu skaits, kuras viltotas saistiba ar to identitati, raZoSanas vesturi vai avotu (skat.
Direktivas 2011/6[2]/ES 2. apsvérumu). Sis palielinjums it Tpasi bija saistits ar
[orig. 8.Ipp.] zalu iegadi tiessaiste. ST iemesla dél Direktiva 2001/83/EK tika
grozita un papildinata. Kops 2019. gada 9. februara ir speka Direktiva 2011/62/ES
un Delegéta regula (ES) 2016/161, ar ko papildina Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém. Atbilstosi
darbibu, vienlaikus nodrosinot augsta limena sabiedribas veselibas aizsardzibu
pret viltotam zalem”. 12. apsvéruma tiek uzsverts, ka parsainosanas gadijuma
droSuma pazimes butu “jaaizstaj ar lidzvértigam drosibas pazimem” . Pamatojoties
uz Viltoto zalu direktivas, ka ari Delegétas regulas prasibam, Eiropas Savienibas
likumdevejs ir ieviesis Vel citus tiesiskos regulejumus, kur@ymerkisyir uzlabot zalu
aizsardzibas elementu. Sim noliikam tas paredz divuspbiitiskus elementus, kas
jaizvieto uz (recepsSu) zalu sekundarajiem iepakojumiem. Tie ir ta@, sauktais
unikalais identifikators (“Unique Identifier”, “Ul”), ka ariiesainojumaneskartibas
pazime (“Anti-Tampering-Device”, “ATD%).  Unikalais identifikators ir
divdimensionals svitrkods vai attiecigi QR keds, aiz Kura slépjas unikals numurs,
tade] ikvienu medikamentu var viennozimigi identificet.®Razotajs pats izveido
kodu un pazino to sistemai. Tadel piegades k&desilocekli viltotas zales, kas uzrada
QR kodu, var bez problemam ka tadas identificet. Tas tadel, ka, vienkarsi veicot
vaicajumu sistéma, viegli var noskaidrot, Vai attiecigas zales ar pareizo QR kodu
faktiski ir sarazojis un laidis apgroziba‘eriginalais piegadatajs. To katra aptieka ir
iesp&jams izdarit dazu sekunzu laika, veicotiwienkarsu parbaudi sist€ma.

Lidztekus Sai datorizetai aizsardzibai pret viltoSanu ir iesp&jama vél ari fiziska
kontrole, vizuali ¢ parbaudot “\iesainojuma neskartibas pazimi. Iesainojuma
neskartibas pazimesymérkisyir padarit pamanamu, ka iesainojumu ir atverusi
persona, kurdl uz, to mebija‘ tiesibu, vai ari, ka ar iesainojumu ir veiktas
manipulacijas., lesainojuma, neskartibas pazimi faktiski var noformét dazados
veidos 4t iesp&jamis, kayiepakojumam ir ciesi salim&ti abi sanu parloki un/vai tas ir
perforéts,vieta, kuritiek atverts sekundarais iepakojums, ka tas ir $aja gadijjuma
saisttba ‘ar zalu ANDROCUR 50mg, 50 apvalkotas tabletes, originalo
iesaimojumu,da iesainojums ir ticis atverts perforétaja vieta vai aizliméta sanu
parloka vieta, treS$am personam tas ir redzams.

Vacijas likumdevejs §is prasibas ir transpongjis Likuma par zalu tirdzniecibu
10. panta‘l.c punkta: “Zalém, kas ir paredzétas lietoSanai cilveékiem, uz aréjiem
iepakojumiem izvieto drosuma pazimes, ka art iesainojuma neskartibas pazimi, ja
tas ir paredzéts ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp.), kas péedéjo reizi grozita ar
Direktivu 2011/62/ES (OV L 174, 1.7.2011., 74. Ipp.), 54.a pantu, vai art, ja tas ir
noteikts, pamatojoties uz Direktivas 2001/83/EK 54.a pantu.” [orig. 9. Ipp.]

Tapéc rodas jautajums, ka paral€lais import€tajs var istenot §is jaunas prasibas, ja,
lai zales varetu tirgot ieveSanas dalibvalsti, ir javeic parsainoSana.
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OLG KoIn [Federalas zemes Augstaka tiesa Kelng] uzskata, ka Viltoto zalu
direktiva (Direktiva 2011/62/ES), ar kuru tika ieviests Direktivas 2001/83/EK
54.a pants, nerada tadas sekas, ka atkartots import€tajs, kuram zalu iesainojums ir
jaatver, lai taja ievietotu zalu lietoSanas instrukciju vacu valoda, So iesainojumu
nevar atkartoti izmantot, kaut arT pacientam joprojam ir redzams, ka tas ticis
atverts [..].

SVEA HOVRATT [Sveas apelacijas tiesa] uzskata, ka biitiska nozime, lai atbildétu
uz jautajumu, vai objektivi ir nepiecieSams jauns zalu sekundarais iepakojums, ir
situacijai valsts tirgi. Nemot vera, ka Zviedrijas kompetenta iestade,zalu joma ir
paudusi viedokli, ka Skiet nepiecieSams sekundaro iepakojumu ievietot jauna
kastite, tiesa ir atc€lusi parsiidzéto spriedumu un noraidijusi pre€u zimes 1pasnicka
pieteikumu par pagaidu pasakumu noteiksanu [..].

Tapec biutiska nozime, lai prasibu varétu apmierinat, 1r tam;jka ir jainterprete
Direktivas 2001/83/EK 47.a pants, ievérojot iebildumu par ar prec,zimi pieskirto
precu zimes ipasnieka tiesibu izsmelSanu saskana ar, Direktivas,(ES) 2015/2436
15. pantu, lasot to kopsakara ar LESD 34.un"36. pantu (iepriek§ — EKL 28. un
30. pants).

Saja zina pirmais jautajums ir par atbildétajas argumentu, ka jauno tiesisko
regulgjumu rezultata tagad starp, parmarkésamu (relabeling) un parsainosSanu
(reboxing) eksisté noteikuma/iznémuma attiecibasitdda nozime, ka parsainoSanai
(reboxing) principa ir pieskirama prieksrogiba.

Otrais jautajums ir par jaunuwirzienu Vacijas judikatiira, atbilsto$i kuram
gadijuma, ja ir vajadZiga parsainosanayta galu gala ir paraléla importétaja izvéle,
kada veida tas 1stene valsts prasibas, lai zales var€tu tirgot ieveSanas dalibvalsti,
kamér tas iev@ro,pardjasEiropas Savienibas Tiesas prasibas (skat. ieprieks). Ta,
pieméram, Oberlandesgericht Frankfurt a. M. [Federalas zemes Augstaka tiesa
Frankfurte pienMainas] [a]¢ un Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg
[Hanzas Augstaka tiesa Hamburga] [..] nesen 1€ma, ka vajadzibas nosacijums skar
parsainosanu “ka tadu, nevis veidu, kada parsainosana tiek veikta. Tomér
attiecigaja ‘gadijuma, runa bija par unikala farmacijas identifikacijas koda, jauna
svitrkoda, izvietoSanu, s€rijas numura, deriguma termina parmarkesanu un razotaja
pteCu zimes ‘ parmarkeSanu. Arl iesniedz€jtiesa uzskata, ka, nemot veéra
identifikacifjas numuru un droSuma pazimju lielo skaitu, kas paral€lajam
importétajam Sobrid ir jaizvieto uz zalu iepakojumiem, kas praksé biezi nozimé
liela izm&ra uzlimju parlimésanu, nav isti saprotams, kapec jauna nevainojama un
pret viltojumiem droSa iepakojuma izgatavoSana tiek uzskatita par nepienemamu
nopietnaku iejauksanos prec¢u zimju tiesibas. [orig. 10. lpp.]

Tresais jautajums ir par atbildétajas izvirzito iebildumu, ka pazimes, kas liecina,
ka iesainojums ticis atvérts, varetu atbaidit nozares profesionalus un
galapaterétajus un radit vinos neizpratni.
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Ceturtais jautajums pievérsas SVEA HOVRATT argumentiem, kura jautdjuma par
parsainosanas (reboxing) nepiecieSamibu ir némusi veéra valsts iestazu
pazinojumus attieciba uz Savienibas tiesibu aktu interpretaciju. Atbildétaja
norada, ka, Skiet, arT citas dalib[[..]]valstis kompetentas valsts iestades zalu joma
jaunos tiesibu aktus attieciba uz aizsardzibu pret viltoSanu interpreté tadgjadi, ka
p&c neskartibas aizsargelementa sabojasanas parasti ir jaizgatavo jauna salickama

kastite [..].
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