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el Landgericht Hamburg [omissis] ha resuelto el 2 de abril de 2020:

Suspender el procedimiento.

Plantear al Tribunal de Justicia de la Union Europea las siguientes
cuestiones prejudiciales con arreglo al articulo 267 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, relativas a la interpretacion del
articulo 47 bis de la Directiva 2001/83/CE («Cddigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano»), asi como del articulo 15 de la Directiva
(UE) 2015/2436 («Directiva sobre marcas»):

Primera cuestion prejudicial:

¢Debe interpretarse el articulo 47 bis de la Diregtiva 200%/83/CE“en el
sentido de que, en relacion con los productos impertados ‘paralelamente,
debe considerarse que existe una equivalencia denas medidas, en ¢aso de
retirada y nueva colocacion de los dispositivos de seguridad, a que se refiere
el articulo 54, letra o), de la Directivad2001483ICE \gueslleva a cabo el
importador paralelo mediante «relabeling» “(utitizacion de etiquetas
adhesivas sobre el acondicionamiento secundarioy original) o mediante
«reboxing» (fabricacion de ungnuevosacendicionamiento secundario para
medicamentos), si ambas medidas,cumplen por lo demas todos los requisitos
de la Directiva 2011/62/UE («Directiva antifalsificacion») y del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161"(«Reglamento 'Delegado»)» y son igualmente
adecuadas para verificar'la autenticidad y'la identificacion de medicamentos
y para comprobar i _los,medicamentos,han sido objeto de manipulacion?

Sequnda cuestion prejudicial:

En caso derespuestasafirmativa a la primera cuestion: ¢Puede el titular de
una  marea ‘epenerse, ahaeenvasado del producto en un nuevo embalaje
exterior_(«reboxing») por un importador paralelo a la luz de las nuevas
normas “antifalsificacion si el importador paralelo también tiene la
posihilidad "de crear envases comercializables en el Estado miembro de
importacion mediante la simple colocacion de nuevas etiquetas adhesivas en
el,acondicionamiento secundario original («relabeling»)?

Tercera cuestion prejudicial:

En caso de respuesta afirmativa a la segunda cuestion: ¢Es irrelevante que,
en caso de «relabeling», sea evidente para el publico destinatario que se ha
dafiado un dispositivo de seguridad del proveedor original, siempre que se
garantice que el importador paralelo es responsable de ello y que ha
colocado un nuevo dispositivo de seguridad en el acondicionamiento
secundario original? ¢ Tiene alguna incidencia a tal efecto que los signos de
apertura solo sean visibles cuando se abre el acondicionamiento secundario
del medicamento?
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Cuarta cuestion prejudicial:

En caso de respuesta afirmativa a la cuestiones segunda y/o tercera: ¢Es
objetivamente necesario un embalaje exterior mediante «reboxing», en el
sentido de los cinco requisitos de caracter exhaustivo para poder realizar un
reenvasado (véanse, [omissis] las sentencias de 11 de julio de 1996, Bristol-
Myers Squibb y otros, C-427/93, C-429/93 y C-436/93, EU:C:1996:282,
apartado 79, y de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim y otros,
C-348/04, EU:C:2007:249, apartado 21), aun cuando las autoridades
nacionales declaren en sus directrices actualizadas para la aplicaeion de los
requisitos de la Directiva antifalsificacion o en otras disposiciones
administrativas anadlogas que por regla general no se acepta el resellade de
envases abiertos o, al menos, solo se acepta excepcionalmentesy bajo
estrictas condiciones?

Fundamentos:
l.

La demandante se opone a la importacion paralela‘de un,medicamento en cuyo
marco se pretende producir un nuevofembalajes(el llamado «reboxing») cuando,
segun la demandante, el reetiquetados(el ‘Namado «relabeling») constituiria la
menor injerencia en sus derechg§'de marca. EnelNondo, la controversia entre las
partes en el presente procedimiento™gira en torno al impacto de las nuevas
disposiciones de la Directivan2011/62/UE («Directiva antifalsificacion») y del
Reglamento Delegadog(UE) 2016/261 («Reglamento Delegado») sobre los
requisitos para las importacienes paralelas:

1. Antecedentes devhecho:

La demandante es titular de la marca alemana ANDROCUR vy pertenece al Grupo
Bayer. EIl ANDROCUR, (sustancia activa: acetato de ciproterona) es un preparado
hormonaly que Se_comercializa en Alemania y en otros paises. La marca
ANDROCUR esta protegida para «medicamentos, productos quimicos con fines
terapéuticosyy de‘cuidado de la salud, drogas farmacéuticas». Inicialmente, la
marcashabia sido registrada a nombre de Schering Aktiengesellschaft el 2 de
noviembre de 1956. Después de varios cambios de empresa, la marca fue
transferida a la demandante en 2012 [omissis].

La demandada es el mayor importador aleman de medicamentos. Mediante carta
de 28 de enero de 2019 anunci6 a la demandante que importaria el medicamento
ANDROCUR 50mg de los Paises Bajos en envases de 50 comprimidos
recubiertos y lo distribuiria en Alemania en envases de 50 y 100 comprimidos. En
la correspondencia posterior, la demandada expuso que los embalajes exteriores
del medicamento importado estaban sellados de conformidad con los requisitos de
la Directiva antifalsificacion y que dicho sello debia romperse para los fines de la
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importacion paralela, lo que significaba que un relabeling no era posible, siendo
necesario un reboxing.

La demandante se opuso expresamente al reboxing previsto, refiriéndose a la
posibilidad de utilizar métodos de reacondicionamiento menos invasivos en forma
de relabeling, y exigi6 a la demandada un compromiso juridicamente vinculante
de que se abstendria del reboxing anunciado. Esto fue rechazado por la
demandada.

[omissis]

2. Argumentos de la demandante

La demandante aduce que es posible y legalmente suficiente que, tras'ser abiertas
por el importador paralelo, las solapas laterales (0 una de.las selapas laterales) del
embalaje exterior del medicamento sean pegadaSs.con, tna ‘especie de sello
adhesivo. Dicho sello adhesivo suele ser una etiqueta adhesivastransparente o de
color, ya sea redonda o rectangular, que incluso si'se retirasdeja claros rastros en el
envase, de modo que la intervencion de una\persenawno autorizada es
inmediatamente visible. Legalmente, elulegislador considerasque ambas variantes
del dispositivo contra las manipulaciones («anti-tampering device» 0 «<ATD») son
igualmente adecuadas (véase DINLEN 16679). Segun la demandante, no existe
ningan principio de ningUnatipo que exija que los embalajes exteriores de
medicamentos deban comercializarse siempre con un envase perforado (sin abrir).
Considera que la verificacion de'si el*reboxing es realmente necesario esta sujeta a
requisitos estrictos. En particular, ello exigiria que el relabeling resultara ser un
obstaculo que difieultara desunsmedo relevante el acceso del importador paralelo
al mercado. Sostiengyguedla opinidnymuy mayoritaria es que las consideraciones
puramente eeon@micas no justifican dicho reboxing [omissis]. Argumenta que una
eventual preferenciasde les “consumidores, que de hecho no existe, por los
embalajes- exterioresndewnueva fabricacion por medio del reboxing no seria
legalmente suficiente,para justificar una violacion de los derechos de marca de la
demandante.

Enopmion de la*demandante, en el contexto de las importaciones paralelas, en
principio,spuede garantizarse una protecciéon suficiente contra la falsificacion
mediantejlos dispositivos ATD e identificador Unico («unique identifier» o «UlI»).
Argumenta que, por ello, el legislador comunitario ha previsto la posibilidad del
relabeling especificamente en el caso de las importaciones paralelas. Asi, el
articulo 47 bis de la Directiva 2001/83/CE regula expresamente cuando pueden
cubrirse los dispositivos de seguridad existentes. En las letras a) a d) del apartado
1 se enumeran las condiciones que deben cumplirse para que se pueda proceder a
cubrirlos. Sostiene que de ninguna disposicion se desprende que haya que fabricar
necesariamente un embalaje completamente nuevo y que los nuevos dispositivos
de seguridad no puedan aplicarse simplemente al embalaje original, a pesar de
ofrecer una proteccion equivalente contra la manipulacion. Por tanto, entiende que
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el legislador de la Unidn parte de la posibilidad del relabeling en el caso de las
importaciones paralelas, también a la luz de la Directiva antifalsificacion.
Considera asimismo que el Reglamento Delegado no contiene ninguna restriccion
en ese sentido. Por el contrario, la referencia en el articulo 33, apartado 1, del
Reglamento Delegado al articulo 47 bis de la Directiva 2001/83/CE deja claro una
vez més que el legislador de la Union también consider6 la posibilidad de cubrir
los dispositivos de seguridad. Sostiene que dicha referencia también deja claro que
el articulo 47 bis de la Directiva 2001/83/CE se refiere precisamente al caso de las
importaciones paralelas y también prevé la posibilidad del relabeling. También el
articulo 34, apartado 4, y el articulo 35, apartado 4, del Reglamento“Delegado
presuponen que sea posible el reetiquetado. Expone que ambostarticulos se
refieren literalmente a «antes y después del nuevo envasade o etiquetado» o
«envases de medicamentos nuevamente envasados o etiquetados»»Considera que
esto pone en principio el reboxing y el relabeling en una relacion alternativa desde
la perspectiva de la proteccion contra la falsificacion. “Enmsu“opinidn, los
considerandos relativos al articulo 12 de la Ditectiva antifalsificacién también
indican que el legislador europeo sigue considerando que ‘el ‘relabeling esta
permitido y es posible. Afirma que esta interpretacionitambién es eonfirmada por
los llamados Documentos Q&A delf «Grupon, des Coerdinacion de los
Procedimientos de Reconocimiento Mutuovy Descentralizados — Medicamentos
Humanos» («Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human» o «<CMDh»).

Por ultimo, la demandanté afirma que ambas variantes, el reboxing y el
relabeling, son al menos equivalentes enycuanto a seguridad en el caso de las
importaciones paralelas:*En“el caso de,los envases perforados, considera que
también se garantiza'una proteccion adecuada contra la manipulacion mediante la
aplicacion de un nuevo"ATD en elpunto de rotura que cumpla los requisitos de la
Directiva antifalsificaeion,, Entiende que cada vez que se abra el envase, el
importador paralelovdebera cubfir la apertura aplicando un nuevo sello adhesivo
intactosasegurandosasi\una, proteccion completa contra la falsificacion que
también es visible para‘el pliblico interesado.

3. Pretensienes de las partes
Laxdemandante solicita:

I.°¢" Que la demandada sea condenada a abstenerse con efecto inmediato,
so pena de medidas coercitivas legales,

de reenvasar, con fines comerciales, en nuevos embalajes exteriores el
medicamento ANDROCUR 50 mg, 50 comprimidos recubiertos, con
origen en los Paises Bajos, para su comercializacion en la Republica
Federal de Alemania, y colocar la marca ANDROCUR en dichos
embalajes y/o ofrecer a la venta, comercializar y/o anunciar los
embalajes asi marcados, cuando el medicamento haya sido
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comercializado en el pais de origen en envases de 50 comprimidos
recubiertos;

I[l.  Que la demandada sea condenada a facilitar por escrito a la
demandante informacidn sobre la naturaleza, el alcance, las fechas y la
duracién de la actividad descrita en el punto I;

I1l. Que se declare que la demandada estd obligada a indemnizar al
demandante por todos los dafios que ya haya sufrido y que pueda sufrir
en el futuro como resultado de la actividad descrita en gl*punto I que
antecede.

La demandada solicita:

que se desestime la demanda.

4. Argumentos de la demandada:

La demandada considera que puede invocar el principio“del agotamiento del
derecho conferido por la marca, previsto enel articulo 24 desla Markengesetz (Ley
de marcas) [equivalente al articulo 15:de fa\Directiva (UE) 2015/2436, «Directiva
sobre marcas», y al articulo 15 del Reglamente (WE) 2017/1001, «Reglamento de
marcas de la Unidn»), ya que la anteriorspracticatde reenvasado esta obsoleta
debido a la mayor protec€ion contrasla falsificacion que debe garantizarse.
Entiende que mas bien 'se hayinvertidoyla relacién regla-excepcion entre el
relabeling y el reboxing:

La demandada expenesgue. ahabrir.el envase de ANDROCUR 50 mg, las partes
perforadas de da, parechlateral delantera resultan abiertas, dejando rastros visibles
de dafios en las areas que,previamente se encontraban directamente unidas en los
laterales., Afirma, que “tampeco es posible abrir la caja por el lado y volver a
pegarla'sin dejar rastroyya'que el papel/carton se desgarra o se reduce su grosor y
habriasque aplicar una capa adicional de cola al volver a pegarlo. Alega que los
mayoristas estan obligados a comprobar que los envases no estén manipulados, de
modongue, ‘enaltima instancia, solo una nueva caja de carton plegable puede
evitarla‘devolucion por parte de mayoristas y farmacéuticos. Afiade que los dafios
apreciables son una sefial de alarma también para los pacientes/consumidores. Por
lo tante, €oncluye que es insuficiente aplicar nuevos sellos, sobre todo porque los
falsificadores también pueden servirse de ese tipo de sellos.

Aduce que, ademds, una encuesta de opinion realizada por el Institut Pfliger
Rechtsforschung GmbH [omissis] ha mostrado que el 735% de los
farmaceéuticos/técnicos de farmacia encuestados opinan que seria mejor para la
aceptacion de los medicamentos importados paralelamente que el importador los
reacondicionara en una nueva caja de carton plegable. También expone que las
etiquetas adhesivas de gran tamario resultan sospechosas. A su juicio, en general,
debe considerarse que el uso de embalajes originales provistos de etiquetas



BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

adhesivas dificulta sustancialmente la entrada al mercado en el submercado de
farmacia/mayorista. Considera que ademas es incorrecta la afirmacién de que el
relabeling es igual de seguro y més econémico. Afirma que el coste del reboxing
es un 25 % mas elevado.

Expone que en los puntos 1.20 y 1.21 de la actual versién 16.2 de los Documentos
QA (de septiembre de 2019 [omissis]), se aclara que la venta de embalajes
exteriores con rastros visibles de apertura solo se permite bajo condiciones muy
estrictas. Mientras que, segun el punto 1.20, el relabeling esta generalmente sujeto
a autorizacion de las autoridades, no ocurre lo mismo con el reboxing."Aduce que
también las autoridades responsables de los medicamentos deyvarios Estados
miembros de la Union han afirmado la necesidad objetiva de,una nueva caja de
carton plegable y se remiten al reboxing cuando no es posible“eerran.ehenvase
original [omissis].

El cambio de la situacion legal conduce, a su juicio, a quesel relabeling ya no sea
un medio menos restrictivo, sino un medio completamenteinadectiado.

El éxito de la demanda depende de €6mo ‘scdnterprete el articulo 47 bis de la
Directiva 2001/83/CE, introducido per layDirectiva 2011/62/UE («Directiva
antifalsificacion»), en el contextosde la, objeciénelativa al agotamiento del
derecho conferido por la mafea“previsto emel articulo 15 de la Directiva (UE)
2015/2436 (a partir del 15 de‘enero,de 2019) ada luz de los articulos 34 TFUE y
36 TFUE (anteriormente, articul0s,28"€E y ;30 CE).

1. El contexto del'Dereche de marcas

En el marco “de, las, importaciones paralelas de medicamentos, por razones
regulatorias stelesser, necesario realizar cambios fisicos en el embalaje exterior
originalyrpor, ejemplo, para afiadir un prospecto en el idioma del pais o incluir
textos en el idioma“delnpais. Segun la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, el
reenvasado, afectasen si mismo al objeto especifico de la marca utilizada para el
medicamentowen el envase (véase, por ejemplo [omissis] sentencia de 26 de abril
de 2Q0%, Boehringer Ingelheim y otros, C-348/04, EU:C:2007:249). Sin embargo,
en, esencaso_el importador paralelo debe cumplir cinco requisitos de caracter
exhaustivo para poder llevar a cabo el reenvasado de medicamentos/productos
sanitaries (véanse, [omissis] sentencias de 11 de julio de 1996, Bristol-Myers
Squibb y otros, C-427/93, C-429/93 y C-436/93, EU:C:1996:282, apartado 79, y
de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim y otros, C-348/04, EU:C:2007:249,
apartado 21):

[omissis] a) El reenvasado debe ser necesario para comercializar el medicamento
en el Estado miembro de importacion.

[omissis] b) ElI reenvasado no puede afectar al estado original del producto
contenido en el embalaje.
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[omissis] c¢) Debe indicarse claramente en el nuevo embalaje el autor del
reenvasado del medicamento y el nombre del fabricante de este.

[omissis] d) La presentacion del medicamento reenvasado no debe ser tal que
pueda perjudicar la reputacion de la marca y la de su titular. Asi, el embalaje
no debe ser defectuoso, de mala calidad o descuidado.

[omissis] e) El importador debe advertir, antes de la comercializacion del producto
reenvasado, al titular de la marca y debe proporcionarle, a peticion de este,
un ejemplar del producto reenvasado.

El presente asunto tiene por objeto el primero de estos requisitos.

2. El nuevo contexto normativo: La Directiva 2021/62/UE («Directiva
antifalsificacion») y el Reglamento Delegado (UE) 2016/161%(«Reglamento
Delegado»)

Inicialmente, en 2001 se adopto la Directivagor la que se.estableéce un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano. ‘Esta, sikvid principalmente
para aproximar la normativa general de cada ung de, l0s, Estados [omissis]
miembros de la UE en el &mbito dedes, medicamentos. Eb Codigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano fue transpugesto por elFlegislador aleman en la
Arzneimittelgesetz (Ley del medicamentos.en 1o, sucesivo, <KAMG»).

Diez afios mas tarde, en laJE, se habia producido un «alarmante» incremento de
los medicamentos que eranvfalsificades en‘cuanto a su identidad, su historial o su
origen (véase el considerando 2 dela Direetiva 2011/[62]/UE). Este incremento se
relaciono principalmente con“la‘compra de medicamentos por Internet. Por esta
razon, se modifico yrcomplementd-la Directiva 2001/83/CE. Desde el 9 de febrero
de 2019 estin enyvigorida Rirectiva 2011/62/UE y el Reglamento Delegado (UE)
2016/161 gue ecompletarla‘Directiva 2001/83/CE por la que se establece un codigo
comunitariorsobre,medicamentos para uso humano. Segun su considerando 33, el
objetivo, de [a, Directiva "2011/62/UE es «garantizar el funcionamiento del
mercade, mterior'de medicamentos, asegurando al mismo tiempo un alto nivel de
protecciom, 'de la salud publica contra medicamentos falsificados». El
considerandoy12'subraya que, en caso de reacondicionamiento, los dispositivos de
seguridadsdeben ser «sustituidos por dispositivos de seguridad equivalentes». En
virtud delo exigido por las disposiciones de la Directiva antifalsificacion y el
Reglamento Delegado, el legislador europeo ha adoptado nuevas regulaciones
destinadas a mejorar la proteccion de los medicamentos contra la falsificacion. A
tal efecto, prevé dos medios principales para hacerlo, que deben colocarse en el
embalaje exterior de los medicamentos (de venta con receta). EI denominado
identificador Unico («unique identifier» 0 «Ul»), asi como el dispositivo contra las
manipulaciones («anti-tampering device» 0 «ATD»). El Ul es un c6digo de barras
bidimensional 0 QR que oculta un nimero Gnico, de modo que cada medicamento
puede ser identificado inequivocamente. El cddigo es creado por el propio
fabricante y comunicado por él al sistema. Por consiguiente, los medicamentos
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falsificados que lleven un cddigo QR pueden ser facilmente identificados como
tales por los que integran la cadena de suministro, pues una simple consulta en el
sistema permite averiguar con facilidad si un medicamento con un cédigo QR
correcto ha sido realmente fabricado y comercializado por el proveedor original.
Esta comprobacion se puede realizar en cualquier farmacia en unos pocos
segundos con una simple consulta del sistema.

Ademas de esta proteccién contra la falsificacién basada en las tecnologias de la
informacion, también es posible un control fisico mediante el examen del ATD.
La finalidad del ATD es hacer visible la apertura del embalaje por personas no
autorizadas o una manipulacién. EI ATD puede ser disefiade de diferentes
maneras. Es posible que un envase tenga sus dos solapas laterales firmemente
pegadas y/o tenga una perforacion en el punto en que se abre el'embalaje exterior,
como es el caso del embalaje original del medicamenta. ANDROCUR\50'mMg,
50 comprimidos recubiertos, que aqui nos ocupa. Si“el embalaje ‘'se abre en el
punto perforado o en la solapa lateral pegada, esto es,visible,para tereeros.

El legislador alemén transpuso estos requisitos, entre otros, emel articulo 10,
apartado 1, c, de la AMG: «En el caso de los medicamentosydestinados al uso
humano, se colocaran en el embalaje exterior dispesitives de seguridad y un
mecanismo de deteccion de posiblesdmanigulaciones, siempre que asi lo exija el
articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE “del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre \de 2001, “por Jla“gue se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos, parayuso ‘humano (DO L 311, de 28.1.2001,
p. 67), cuya Ultima modificacién sesencuentra en la Directiva 2011/62/UE (DO
L 174 de 1.7.2011, p. 74), o\Se establezca en virtud del articulo 54 bis de la
Directiva 2001/83/CE.»

Por consiguiente, cabe preguntarse ‘como puede aplicar el importador paralelo
estos nuevoswequisitos euandoel*reenvasado es necesario para comercializar el
producto én el Estado'miembro-de importacion.

En.epinién del ' @berlandesgericht Kéln (Tribunal Superior Regional de lo Civil y
Penal de, Colonia)yJa Directiva antifalsificacion (Directiva 2011/62/UE), que
introdujo el “articulo 54 bis en la Directiva 2001/83/CE, no implica que un
reimportador'gue tenga que abrir el envase de un medicamento para introducir un
praspecto engdengua alemana no pueda seguir utilizandolo, aunque el hecho de la
apertura permanezca apreciable para el paciente [omissis].

En opinion del SVEA HOVRATT (Tribunal de Apelacion con sede en
Estocolmo), las condiciones del mercado nacional son decisivas para responder a
la pregunta de si es objetivamente necesario un nuevo reenvasado de los
medicamentos. Dado que la autoridad sueca competente en materia de
medicamentos considerd que parecia necesario el reenvasado en una nueva caja, el
organo jurisdiccional, anulando la sentencia recurrida, desestimo la solicitud de
medidas provisionales del titular de la marca [omissis].
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Por tanto, el éxito de la demanda depende de cémo se interprete el articulo 47 bis
de la Directiva 2001/83/CE en el contexto de la objecion relativa al agotamiento
del derecho conferido por la marca previsto en el articulo 15 de la Directiva (UE)
2015/2436 a la luz de los articulos 34 TFUE y 36 TFUE (anteriormente, articulos
28 CE y 30 CE).

La primera cuestion prejudicial tiene por objeto el argumento de la demandada
segun el cual, como resultado de la nueva normativa, existe ahora un principio de
regla-excepcion entre el reboxing y el relabeling en el sentido de que el reboxing
es en principio preferible.

La segunda cuestion prejudicial tiene relacién con una nueva orieptacion de la
jurisprudencia alemana segun la cual, cuando el reenvasade eswnecesario,
corresponde en Ultima instancia al importador paralelo decidir eome_aplicartlos
requisitos nacionales para poder comercializar el producto en el _Estadosmiembro
de importacion, siempre que cumpla los demas_requisites establecidos por el
Tribunal de Justicia (véase supra). Asi, el OberlandesgerichtyErankfurt am Main
(Tribunal Superior Regional de lo Civil y Penal de Frankfurtam Main) vy el
Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (Tribupal “Superior Regional de lo
Civil y Penal de Hamburgo) han resuelto recientemente quesla necesidad se refiere
solo al reenvasado como tal y no & la“ferma o el modo en que se realiza el
reenvasado. Sin embargo, en aquel case, se trataba de la colocacion del ndmero
farmacéutico central propio, uninuevo codigo de barras, la nueva colocacién del
numero de lote, la fecha defcaducidadwy una,nueva colocacion de la marca del
fabricante. El 6rgano jurisdiceional, remitente ‘considera asimismo que, habida
cuenta del gran nimerotde marcas,y dispositivos de seguridad que el importador
paralelo debe colocar hoysenydia envlos envases de medicamentos, lo que en la
préctica conduce a menudo, alhuso-de adhesivos que cubren una gran superficie, no
es del todo comprensible‘que [ayproduccion de nuevos envases inmaculados y a
prueba de falsificaciones'constituya una injerencia inaceptable y mas grave en los
derechos.de,marea.

Lagercera cuestion prejudicial se refiere a la objecion planteada por la demandada
en el sentide de queslos rastros de apertura pueden disuadir o crear inseguridad en
fos.sectoresiespecializados y los usuarios finales.

Lancuarta cuestion prejudicial atiende a los argumentos del SVEA HOVRATT, que
ha tenido en cuenta disposiciones de las autoridades nacionales sobre la
interpretacion del Derecho de la Union en la cuestion de la necesidad del
reboxing. También en otros Estados [omissis] miembros, segun la demandada, las
autoridades nacionales responsables de los medicamentos parecen interpretar las
nuevas normas antifalsificacién de tal manera que, por lo general, se debe fabricar
una nueva caja de carton plegable después de que se haya roto la proteccion contra
la primera apertura.

[omissis]
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