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Landgericht Hamburg [ —] on pééattanyt 2.4.2020 seuraavaa:

Asian kasittelya lykéataan.

Euroopan unionin tuomioistuimelle esitetddn Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 267 artiklan nojalla seuraavat direktiivin 2001/83/EY
(thmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevat yhteison saannét) 47 a artiklan ja
direktiivin (EU) 2015/2436 (tavaramerkkidirektiivi) 15 artiklan tulkintaa
koskevat ennakkoratkaisukysymykset:

Ensimmainen kysymys:

Onko direktiivin  2001/83/EY 47 a artiklaa tulkittava siten, hetta
rinnakkaistuotujen tuotteiden osalta direktiivin 2001/83/EY 54 aftiklan 0
alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia poistettaessa jja uudelleen
kiinnitettdessd toimenpiteiden voidaan katsoa olevan toisiaan vastaavia, jos
rinnakkaistuoja toteuttaa ne joko k&yttamallé, tarraetiketteja, alkuperdisessa
sekundaaripakkauksessa (“relabeling”) tai tuottamalla‘lédkettd varten uuden
sekundaaripakkauksen (“reboxing”)e, [alkup. Sa. 2] kun  molemmat
toimenpiteet vastaavat muilta osin “kaikkia direktiivissa 2011/62/EU
(la&kevadrenndsdirektiivi) ja delegoidussa, asetuksessa (EU) 2016/161
(delegoitu asetus) vahvistettuja , vaatimuksia, ja ovat yhtd soveltuvia
ladkkeiden aitouden toteamiseen “ja tunnistamiseen sekda mahdollistavat
laékkeiden peukaloinningpaljastamisen?

Toinen kysymys:

Jos ensimmaiseen, kysymykseen yvastataan myontévasti, voiko tavaramerkin
haltija “kieltdd rinnakkaistuojaa pakkaamasta tuotetta uudelleen uuteen
ulkopakkaukseen (“reboxing”) lddkevadrennoksiltd suojautumista koskevien
uusien| séantdjenyperusteella, jos rinnakkaistuojan on mahdollista saada
aikaan *, myos * pakkaus, joka voidaan saattaa = markkinoille
tuontijasenvaltiossa, pelkastadn  kiinnittdmalla uusia  tarraetiketteja
alkuperidiseen sekundaaripakkaukseen (“relabeling’)?

Kolmas kysymys:

Jos,toiseen kysymykseen vastataan myontévasti, onko niin, ettd merkitysta
ei ole silla, jos pakkauksen uudelleen merkitsemisen jalkeen kohdeyleiso
nékee, ettd alkuperdisen toimittajan turvaominaisuutta on vahingoitettu,
mikali varmistetaan, ettd rinnakkaistuoja on siitd vastuussa ja ettd tima on
kiinnittanyt alkuperéiseen sekundaaripakkaukseen uuden
turvaominaisuuden? Onko t&ssd yhteydessa merkitysté sill4, jos avaamisen
jaljet tulevat ndkyviin vasta, kun la&kkeen sekundaaripakkaus avataan?

Neljas kysymys:
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Jos toiseen ja/tai kolmanteen kysymykseen vastataan myontavéasti, onko
pakkaamista uuteen ulompaan pakkaukseen (“reboxing”) pidettivé silti
objektiivisesti arvioiden vélttdmattomana tavaramerkkiin perustuvien
oikeuksien sammumisen viiden edellytyksen mukaisesti (ks. [- —] tuomio
11.7.1996, Bristol-Myers Squibb ym., C-427/93, C-429/93 ja C-436/93,
EU:C:1996:282, 79 kohta ja tuomio 26.4.2007, Boehringer Ingelheim ym.,
C-348/04, EU:C:2007:249, 21 kohta), jos kansalliset viranomaiset toteavat
ladkevadrennosdirektiivin - vaatimusten  taytdntdonpanoa  koskevissa
ajantasaisissa ohjeissaan tai muissa vastaavissa viranomaislausunnoissaan,
ettd avattujen pakkausten uudelleen sinetdintid ei yleensdghyvaksyta tai
hyvaksytdan ainoastaan poikkeustapauksessa ja tiukkojen. ‘edellytysten
tayttyessa? [alkup. s. 3]

Perustelut:
|

Kantaja vastustaa ladkkeen rinnakkaistuontia;  jonka, yhteydessa “on tarkoitus
tuottaa uusi pakkaus (“reboxing”), vaikKa - kantajan, mukaan — uudelleen
merkitseminen (“relabeling”) loukkaa vidhemmaén sen tawaramerkkioikeuksia.
Viime kadessa asianosaiset ovat t&ssépasiassa erimielisia siitd, missa méaérin
direktiivin 2011/62/EU (laakevaarennosdirektiivi) ja,delegoidun asetuksen (EU)
2016/161 (delegoitu asetus) uudet sa@nnoksety, vatkuttavat rinnakkaistuontia
koskeviin vaatimuksiin.

1. Merkitykselliset tosiseikat

Kantaja on saksalaisen' tavaramerkint ”ANDROCUR” haltija ja kuuluu Bayer-
konserniin. 4/ ANDROCUR' " (vaikuttava aine:  syproteroniasetaatti)  on
hormonivalmiste, jota myydadn muun muassa Saksassa. Suojattu tavaramerkki
ANDROCUR, koskee ' \’ladkkeitd, hoito- ja terveyskayttoon tarkoitettuja
kemiallisia, tuotteita ja farmaseuttisia valmisteita”. Tavaramerkki rekisterditiin
alun “perin, Schering ~ Aktiengesellschaftin  nimiin  2.11.1956. Lukuisten
yhtiomuutosten jalkeen tavaramerkki siirrettiin kantajalle vuonna 2012 [-—].

Vastagja on Saksan suurin ladkkeiden maahantuoja. Se ilmoitti kantajalle
28.1.2019 péivatylla kirjeelld, ettd se aikoo tuoda Alankomaista ANDROCUR
50 mg -laaketta kalvopééllysteisina tabletteina 50 kappaleen pakkauksissa ja pitaa
ladkettd kaupan Saksassa 50 ja 100 tabletin pakkauksissa. Vastaaja totesi
myOhemmin k&ydyssa kirjeenvaihdossa, ettd maahantuotujen lddkkeiden ulommat
pakkaukset on sinetoity ladkevéaarenndsdirektiivin vaatimusten mukaisesti ja etta
taméa sinetti olisi murrettava rinnakkaistuontia varten, minka vuoksi uudelleen
merkitseminen ei ole mahdollista vaan tuote on pakattava uudelleen.

Kantaja vastusti suunniteltua uudelleen pakkaamista ja viittasi mahdollisuuteen
kayttdad vahemman invasiivisia uudelleenpakkaamismenetelmia lisadmaéllad uusi
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merkinta ja vaati vastaajaa sitoutumaan oikeudellisesti siihen, ettd se luopuu
ilmoitetusta uudelleen pakkaamisesta. Vastaaja kieltaytyi tésta.

[--]

2. Kantajan vditteet

Kantaja Vvéittda, ettd on mahdollista ja oikeudellisesti riittavad, ettd avaamisen
jalkeen rinnakkaistuoja liimaa la&dkkeen ulomman pakkauksen sivuldpat (tai toisen
sivuldpén) jonkinlaisella tarrasinetilla. T&han tarkoitetukseen, kéytetdan
useimmiten pyoOreitd tai suorakulmaisia ja lapindkyvié tai varillisia tarraetiketteja.
Vaikka sinetti [alkup. s. 4] poistettaisiin, siitd jad pakkatkseen selvat jaljet,
jolloin muun kuin luvan saaneen tahon kajoaminen tuotteeseen,nakyy<selvastt.
Lainsaataja pitaa peukaloinnin paljastavan mekanismin (anti tampering \device,
ATD) molempia variaatioita oikeudellisesti yhtd astanmukaisina (ks DIN EN
16679). Kantajan ké&sityksen mukaan ei ole mitdén yleista ‘periaatetta, jonka
nojalla ladkkeiden ulommat pakkaukset on saatettava markkinoille” kayttamalla
aina (avaamattomia) perforoituja pakkauksia. Arvioitaessa,y onko uudelleen
pakkaaminen tosiasiassa vélttdméatonta, sovelletaan tiukkeja vaatimuksia. Sen
edellytyksend on erityisesti, ettd uudelleenmerkintd®esoittautuu esteeksi, joka
rajoittaa  merkittdvasti  rinnakkaistuejany, markkinoillepdasyd. Vallitsevan
kasityksen mukaan tallaista uudelleen pakkaamista ei"voida perustella pelkastaan
taloudellisilla nakdkohdilla J=-—]. Myoskaan kuluttajien mahdollinen mieltymys
uusiin  ulompiin pakkauksiin laékkeitda uudelleenpakattaessa — jollaista ei
tosiasiassa ole — el ‘olisiggoikeudellisesti riittdvd peruste kantajan
tavaramerkkioikeuden rikkomiseksi.

Kantajan 4 nakemyksen “mukaan,, rinnakkaistuontien yhteydessa riittdvd suoja
vadrennoksid' vastaan voldaan lahtokohtaisesti taata peukaloinnin paljastavan
mekanismin{ (ATD) jayyksilollisen tunnisteen (Unique Identifier, Ul) avulla,
jolloin tuotteeseen lisataan uusi merkintd. Kantajan mukaan unionin lains&atdja on
siksi, séatanyt erityisesti rinnakkaistuontien yhteydessa mahdollisuudesta lisaté
tuotteeseen uusi merkinta. Direktiivin 2001/83/EY 47 a artiklassa saannelldan
nimenomaisesti, milloin turvaominaisuudet saa peittdd. Sen 1 kohdan a-d
alakehdassa Iuetellaan edellytykset, joiden on taytyttavd, jotta téllainen
peittaminen olisi sallittua. S&annoksista ei ilmene, ettd tdysin uusi pakkaus
valttamatén ja ettd uudet turvaominaisuudet voidaan Kiinnittdd muuallekin kuin
alkuperdiseen pakkaukseen, vaikka ne muodostaisivat aineellisesti vastaavanlaisen
suojan peukalointia vastaan. Myos ld&kevaarennosdirektiivin perusteella unionin
lains&atdja on ndin ollen Kkatsonut, ettd rinnakkaistuonnit voidaan merkité
uudelleen. Mydské&én delegoidussa asetuksessa ei ole vastaavanlaisia rajoituksia.
Delegoidun asetuksen 33 artiklan 1 kohdassa oleva viittaus direktiivin
2001/83/EY 47 a artiklaan osoittaa pikemminkin, ettd my0s asetuksen antajan
tarkoituksena on ollut saatdd mahdollisuudesta peittdd turvaominaisuudet. Tama
viittaus osoittaa liséksi, ettd direktiivin 2001/83/EY 47 a artikla koskee
nimenomaan rinnakkaistuontia ja ettd siind saddetddn myods mahdollisuudesta
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uudelleenmerkintdédn. Myds delegoidun asetuksen 34 artiklan 4 kohdassa ja 35
artiklan 4 kohdassa edellytetdén, ettd uuden merkinnan lisd&dmisen on oltava
mahdollista. Niissd kahdessa artiklassa kaytetddn ilmaisuja  “ennen
uudelleenpakkaamis- tai uudelleenmerkitsemistoimenpiteitd” ja “uudelleenpakatut
tai uudelleenmerkityt lddkepakkaukset”. Néin ollen uudelleen pakkaaminen ja
uudelleen merkitseminen ovat ldhtokohtaisesti suhteessa toisiinsa vaihtoehtoisia
vadrennyssuojan kannalta. Myos la&kevaarenndsdirektiivin johdanto-osan 12
perustelukappale tukee sitd, ettd unionin lainsaatdja pitad uudelleenmerkintad yha
sallittuna ja mahdollisena vaihtoehtona. Tallaista tulkintaa tukevat myGs
Coordination Group for Mutual Recognition and DecentralisedqProcedures —
human -koordinointiryhmén (tunnustamismenettelyn ja hajautetun “menettelyn
koordinointiryhmd, ihmisille tarkoitetut 14&kevalmisteet) (CMBh) Q&A-astakirjat.
[alkup. s. 5]

Lopuksi kantaja véittad, ettd n&ma& molemmatd variaatiot eli, uudelleen
merkitseminen ja uudelleen pakkaaminen ovatgrinnakkaistuonnin yhteydessé
turvallisuuden kannalta véhintdankin vastaaviaoimenpiteitd. Myas,perforoidulla
pakkauksella taataan riittdvd suoja peukalointia vastaan,ykun repéisykohta
varustetaan uudella peukaloinnin paljastavalla mekanismilla, joka tayttaa
ladkevaarennodsdirektiivin - edellytykset.  Jokaisen, avaamisen  yhteydessa
rinnakkaistuojan on peitettdva avaaminemuudella kayttamattomalla tarrasinetill,
jolla varmistetaan téydellinen suoja vaarennéksia vastaan myos kohderyhmalle
nakyvalla tavalla.

3. Asianosaisten vaatimukset
Kantaja vaatii, etta

I. vastaaja welvoitetaan valittomasti lainmukaisen seuraamuksen uhalla
olemaan

pakkaamatta elinkeinotoiminnassa ladkettda ”ANDROCUR 50 mg, 50
kalvopadllysteistd tablettia”, joka on perdisin Alankomaista ja joka on
tarkoitettu myyntiin  Saksan liittotasavallassa, uuteen ulkoiseen
pakkaukseen ja Kiinnittdmatta ndihin pakkauksiin tavaramerkkia
”ANDROCUR?” ja/tai pitdmdstd hallussaan tdlld tavoin merkittyja
ulkoisia pakkauksia niiden tarjoamista, markkinoille saattamista ja/tai
markkinoimista varten, siltd osin kuin l4&ke on saatettu markkinoille
alkuperamaassa 50 kalvopaéllysteisen tabletin pakkauksissa;

Il vastaaja velvoitetaan antamaan kantajalle Kirjallisesti tietoja | kohdassa
kuvaillun toimen luonteesta, laajuudesta, ajankohdasta ja kestosta;

1l todetaan, ettd vastaaja on velvollinen korvaamaan kantajalle kaikki
vahingot, jotka sille ovat jo aiheutuneet edelld | kohdassa kuvaillun
toimen vuoksi ja jotka sille siitd tulevaisuudessa aiheutuvat.
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Vastaaja vaatii, ettd

kanne hylataan.

4. Vastaajan lausumat:

Vastaaja katsoo, ettd se voi vedota tavaramerkkilain (Markengesetz, jaljempéna
MarkenG) 24 8:n mukaiseen tavaramerkin antamien oikeuksien sammumisen
periaatteeseen (vastaavasti direktiivin (EU) 2015/2436 (tavaramerkkidirektiivi) 15
artikla ja asetuksen (EU) 2017/1001 (unionin tavaramerkkiasetys), 15 artikla),
koska varmennettavan korkeammantasoisen vaarentamissuojan vuoksi-uudelleen
pakkaamista koskeva téhé&nastinen kaytadntd [alkup. s. 6], on vanhentunut.
Uudelleen merkitsemisen / uudelleen pakkaamisen vélinen sdénto=poikkeus-suhde
on pikemminkin kaantynyt painvastaiseksi.

Vastaaja vaittaa, etti ANDROCUR 50 mg -ladkepakkausta ravattaessa avataan
pakkauksen etukyljen perforoidut osat, jolloin{sivuille jaa nékyviasjalkia niihin
kohtiin, jotka aiemmin olivat suoraan kiinni toisissaany Pakkauksen avaaminen
sivusta ja uudelleen liimaaminen ei ole mahdollista jattamattad jalkia, koska
paperi/pahvi repeytyy ja liimattaessagon lisattava uusi, kerros liimaa. Vastaajan
mukaan tukkuliikkeet ovat velvollisia “tarkistamaan pakkaukset peukaloinnin
varalta, jolloin ainoastaan uusi daitekotelo vaisi, lopulta estdd tukkuliikkeitd ja
apteekkareja palauttamasta _pakkauksia. \Havaittavat vauriot ovat Kkuitenkin
varoitusmerkki myo6s potilaille/kuluttajille., Siksi uudelleen sinetdinti ei ole
riittdvaa etenkin, koska myos vaarentajat voivat kayttaa tallaisia sinetteja.

Liséksi Pfliger Rechtsforsehung GmbH:n tekemassa mielipidetutkimuksessa kavi
ilmi, ettd_73,5 prosenttia, haastatelluista proviisoreista/farmaseuteista katsoi, ettd
rinnakkaistuotujenlaakkeiden hywaksyttavyyden kannalta olisi parempi, jos
maahantuoja  pakkaiSiy ne uuteen taitekoteloon. Lisé&ksi suurikokoiset tarrat
herattavat epailyja. Sikskon'katsottava, ettd tarroilla varustettujen alkuperdisten
pakkausten kaytto muodostaa merkittdvan esteen apteekki-
ltukkukauppamarkkineille paasylle. Lisdksi véite, jonka mukaan uudelleen
merkitseminen on yhta turvallinen ja halvempi toimenpide, on virheellinen.
Uudelleen pakkaaminen on 25 prosenttia kalliimpaa.

Voimassa, olevan Q&A-asiakirjan 16. version (syyskuu 2019 [- —]) 1.20 ja 1.21
kohdassa ‘selvennetdén, ettd nakyvida avaamisen jalkia sisaltdvien ulkoisten
pakkausten jakelu on sallittua vain erittdin tiukoin edellytyksin. Kyseisen
asiakirjan 1.20 kohdan mukaan uudelleen merkitsemiseen sovelletaan yleensa
viranomaisehtoa, toisin kuin uudelleen pakkaamisen yhteydessad. Myos EU:n eri
jasenvaltioiden ladkeviranomaiset ovat katsoneet, ettd uusi taitekotelo on
objektiivisesti arvioiden valttdméton, ja ne ovat korostaneet uudelleen
pakkaamista, jos alkuperéispakkauksen sulkeminen ei ole mahdollista [- —].
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Vastaajan mukaan muuttuneesta oikeudellisesta tilanteesta seuraa, ettei uudelleen
merkitseminen ole enda lievempi keino, vaan siitd on tullut pikemminkin taysin
epéaasianmukainen keino.

Kanteen menestyminen riippuu siitd, miten direktiivillda 2011/62/EU
(la&kevadrenndsdirektiivi) direktiiviin  2001/83/EY lisdttya 47 a artiklaa on
tulkittava SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan valossa (entinen EY:n
perustamissopimuksen 28 ja 30 artikla), kun otetaan huomioon direktiivin (EU)
2015/2436 (15.1.2019 alkaen) 15 artiklassa saadetty tavaramerkin, antamien
oikeuksien sammuminen. [alkup. s. 7]

1. Tavaramerkkioikeudellinen tausta

Saantelyyn liittyvistd syistd ladkkeiden rinnakkaistuonnissa on yleensa tarpeen
muuttaa alkuperdisid ulompia pakkauksia fyysisesti esimerkiksi Kkansallisella
kielelld laaditun pakkausselosteen lisdéamiseksi tai kansallisella kielella olevien
merkintGjen  korvaamiseksi.  Oikeuskaytannon  ‘mukaany, tavaramerkilla
varustettujen  ld&kkeiden uudelleen pakkaaminen Sipéllaan vahingoittaa
tavaramerkin ydinsisaltoa (ks. esimi[- -] tuomie,,26.4.2007, Boehringer
Ingelheim ym., C-348/04, EU:C:2007:249)., Tassayasiassa rinnakkaistuojan on
kuitenkin  taytettdvd ladkkeiden tai*) laakinnéllisten laitteiden uudelleen
pakkaamisen osalta sovellettavat™ tavaramerkkioikeuksien sammumisen viisi
edellytysta (ks. [- —] tuomio 11.7.1996;, Bristol-Myers Squibb ym., C-427/93, C-
429/93 ja C-436/93, EU:C:1996:282, 79 kohta ja tuomio 26.4.2007, Boehringer
Ingelheim ym., C-348/04, EU:C:2007:249, 21 kohta):

[--1a) uudelleen‘pakkaaminén-on valttamatonta, jotta ladke voidaan saattaa
markkinoille tuentijasenvaltiossa;

[--1b) uudelleen™ pakkaaminen ei voi muuttaa pakkauksessa olevan
tuotteen alkuperaista laatua;

[--]c¢) uudessa pakkauksessa ilmoitetaan selvésti tuotteen uudelleen
pakkaajanyja tuotteen valmistajan nimet;

[--1d) uudelleen pakatun tuotteen ulkoasu ei ole sellainen, ettd se saattaisi
vahingoittaa tavaramerkin ja sen haltijan mainetta; pakkaus ei siis saa olla
viallinen, huonolaatuinen tai epdmaaréinen; ja

[--1e) maahantuoja ilmoittaa ennen uudelleen pakatun tuotteen
markkinoille saattamista tavaramerkin haltijalle tasta ja toimittaa haltijalle
tdman pyynnosta naytteen kyseisesta tuotteesta.

Nyt kasiteltdvassa asiassa kyse on ensin mainitusta edellytyksesta.
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2. Uuteen  séantelyyn liittyvd  tausta: Direktiivi 2011/62/EU
(la&kevaarenndsdirektiivi) ja delegoitu asetus (EU) 2016/161 (delegoitu asetus)

Vuonna 2001 annettiin ensin direktiivi ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista
yhteison s&énnoistd. Silla pyrittiin  pé&&asiallisesti [dhentdmaan unionin eri
jasenvaltioiden yleisia la&kelainsadadéantoja. Saksan lainsaatdja on pannut ihmisille
tarkoitettuja la&kkeitd koskevat yhteison s&dannot taytantoon ladkkeiden kaupan
pitdmisestd annetulla lailla (Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln,
jaljempéna AMG).

Kymmenen vuotta my6hemmin tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai
alkuperaltaan vaarennetyiksi havaittujen ladkkeiden méaédra on )\ halyitavasti
lisddntynyt unionissa (ks. direktiivin 2011/61/EU johdanto-osan «toinen
perustelukappale). Taméa lisdys johtui muun muassa [alkup. Si.8] lagkkeiden
tilaamisesta internetin kautta. Tast4 syysta direktiivia2001/83/EY on,muutettu ja
tdydennetty. Direktiivi 2011/62/EU ja ihmisille tarkoitettuja laékkeita koskevista
yhteison sadnngista annetun direktiivin 2001/83/EY taydentamisésta annettu
delegoitu asetus (EU) 2016/161 tulivat voimaan 9.2.2029. Direktiivin 2011/62/EU
johdanto-osan 33 perustelukappaleen mukaan direktiivin® tavoitteena on
”1aékkeiden sisamarkkinoiden toiminnan turvaaminen ja samalla kansanterveyden
korkean suojelun tason varmistaminen, vaarennettyjen ladkkeiden osalta”.
Johdanto-osan 12 perustelukappaleessa, korestetaan;, ettd uudelleenpakattaessa
“turvaominaisuudet olisi korvattava vastaavilla turvaominaisuuksilla”. Unionin
lainsdatdja on pannut taytdntéon muita ‘saantdja ladkevaarenndsdirektiivin ja
delegoidun asetuksen saannoksilla, joiden tarkoituksena on parantaa laékkeiden
turvallisuutta vaarenngksia vastaan. Téssa tarkoituksessa se on séatanyt kahdesta
keskeisestd ominaisuudesta, jotka on lisattdva (ladkemaddraystd edellyttavien)
la&kkeiden Wlkoiseen pakkaukseen. Ne ovat niin kutsuttu yksilollinen tunniste
(Unique “Identifiery, Ul) “ja peukaleinnin paljastava mekanismi (anti-tampering
device, ATD). Yksilolinen tunniste on kaksiulotteinen viiva- tai QR-koodi, joka
siséltdd gyksiléllisen numeron, jolla jokainen l&dke voidaan tunnistaa selkedsti.
Valmistaja luo‘itse koodin ja 1lmoittaa siita jarjestelmaan. Toimitusketjun toimijat
voivatynain ollenthelposti tunnistaa vaarennetyt ladkkeet, joihin on merkitty QR-
Koodi. Yksinkertaisen jarjestelmdhaun perusteella on helppo todeta, onko
alkuperdinen “teimittaja tosiasiallisesti valmistanut ja saattanut markkinoille
vastaavanlaisen “laékkeen, jossa on oikea QR-koodi. Té&ma voidaan tehda
jokaisessa apteekissa muutamassa sekunnissa yksinkertaisen jarjestelmévertailun
avulla.

Taman tietotekniikkaan perustuvan véarennyssuojan liséksi on myds mahdollista
tehdd fyysinen tarkastus peukaloinnin paljastavaan mekanismiin perustuvan
nékdhavainnoinnin avulla. Peukaloinnin paljastavan mekanismin tarkoituksena on
tuoda nadkyviin, jos pakkauksen on avannut muu kuin siihen luvan saanut tai jos
tuotetta on peukaloitu. Peukaloinnin paljastava mekanismi voidaan toteuttaa eri
tavoin. On mahdollista, ettd pakkauksen sivuldpét on liimattu kiintedsti ja/tai ettd
kohdassa, josta ulkoinen pakkaus avataan, on perforointi, kuten nyt
tarkasteltavassa ladkkeessd ”ANDROCUR 50 mg, 50 kalvopéillysteistd tablettia”.
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Jos pakkaus avataan perforointilinjasta tai liimatusta sivuldpéstd, se on
ulkopuolisten nahtavissa.

Saksan lainsadt4ja on pannut ndma vaatimukset taytdntdén muun muassa AMG:n
10 8:n 1 momentin c alakohdalla: "Ihmisten kéyttéon tarkoitettujen lidkkeiden
ulommassa paallyksessa on oltava turvaominaisuudet sekda mahdollisen
peukaloinnin paljastava mekanismi siltd osin kuin tastd sdadetddn ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison saanndistd 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s.
67) 54 a artiklassa, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2011/62/EU (EUVL 2011, L 174, s. 74), tai silta osin kuin direktiivin’2001/83/EY
54 a artiklassa vahvistetaan.” [alkup. s. 9]

Siksi on kyseenalaista, miten rinnakkaistuoja voi panna,taytantGén nama uudet
vaatimukset, jos uudelleen pakkaaminen on vélttdmé&tonta,jotta laéke “woidaan
saattaa markkinoille tuontijasenvaltiossa.

Oberlandesgericht Koélnin (Kolnissé sijaitseva osavaltionylioikeus) mukaan
ladkevaarenndsdirektiivi (direktiivi 2011/62(EU), jolla direktiiviin 2001/83/EY on
lisatty 54 a artikla, ei johda siihen, ettd jalleenmaahantuoja, jonka on avattava
lddkepakkaus saksankielisen pakkausSelesteen lisaamiseksi, ei voi enda kayttaa
kyseista pakkausta, vaikka potilas nakeekin, ett4 se on,avattu.

Svea hovrittin (Svean hovieikeus,» Ruotsi) mukaan kansallisilla markkinoilla
vallitsevat olosuhteet ovat ratkaisevia, sentoteamiseksi, onko l&akkeen uusi
ulompi  pakkaus objektilvisestigmarvioiden valttamaton. Koska Ruotsin
la&keviranomaiset ovatikatsoneet, etta uudelleen pakkaaminen uuteen laatikkoon
on valttdmétontd, kamsallinen tuomioistuin hylk&si tavaramerkin haltijan
vélitoimihakemuksen kumoamalla,valituksenalaisen tuomion [ —].

Kanteen menestymineniriippuu néin ollen siitd, miten direktiivin 2001/83/EY 47 a
artiklaa ‘on tulkittava SEUT" 34 ja SEUT 36 artiklan valossa (entinen EY:n
perustamissopimuksen 28 ja 30 artikla), kun otetaan huomioon direktiivin (EU)
2015/2436.15 artiklassa saadetty tavaramerkin antamien oikeuksien sammuminen.

Ensimmaéinen “kysymys liittyy vastaajan véitteeseen, jonka mukaan uusien
sdann@sten vuoksi uudelleen pakkaamisen ja uudelleen merkitsemisen valilla on
séant6—poikkeus-suhde siind mielessd, ettd uudelleen pakkaaminen on
l&htokohtalsesti suositeltavampi.

Toisen kysymyksen taustalla on saksalaisen oikeusk&ytdnnon uusi suuntaus, jonka
mukaan valttaméattomén uudelleen pakkaamisen yhteydessa rinnakkaistuoja voi
viime kadessd pé&attad, milla keinoilla se noudattaa kansallisia vaatimuksia
voidakseen myyda ladkettd tuontijasenvaltiossa, kunhan se tayttdd muut unionin
tuomioistuimen vahvistamat vaatimukset (ks. edelld). Oberlandesgericht Frankfurt
a. M. [- -] (Frankfurt a. M:ssa sijaitseva osavaltion ylioikeus) ja Hanseatisches
Oberlandesgericht Hamburg (Hampurissa sijaitseva osavaltion ylioikeus) ovat
hiljattain todenneet, ettd valttamattomyysedellytys koskee ainoastaan uudelleen



ENNAKKORATKAISUPYYNTO — ASIA C-204/20

pakkaamista sellaisenaan eikd uudelleen pakkaamisen toteuttamistapaa.
Kyseisessa asiassa kyse oli kuitenkin ld&kevalmisteen oman tuotenumeron ja
uuden viivakoodin lisaamisestd, erdnumeron uudelleen Kiinnittamisesta,
vanhenemispaivan lisédmisestda ja valmistajan tavaramerkin  uudelleen
kiinnittdmisestd. Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin katsoo myés, ettd kun
otetaan huomioon niiden tunnusten ja turvaominaisuuksien suuri méaard, jotka
rinnakkaistuojan on nykyaéan kiinnitettava ladkepakkauksiin, mika ké&ytannossa
merkitsee usein suurikokoisten tarrojen kéayttamistd, on vaikea ymmartad, miksi
uuden virheettdbman ja vaarennoksiltd suojatun pakkauksen tuottaminen loukkaa
tavaramerkkioikeuksia laajemmin tavalla, jota ei voida hyvéksya. [alkup. s. 10]

Kolmas kysymys koskee vastaajan esittdmaa vditettd, jonka,mukaan avaamisen
jaljet voisivat saada alalla toimivat tahot ja loppukayttajatskaikkoamaan tai
tuntemaan epavarmuutta.

Neljannen kysymyksen taustalla ovat Svea hovrattinyperustelut, joissa se on
ottanut huomioon kansallisten viranomaisten “lausunnot unienin™ oikeuden
sédannosten tulkinnasta uudelleen pakkaamisen vélttaméttomyyden osalta.
Vastaajan mukaan myds muiden jasenvaltioideny, [-» -] kansalliset
ldékeviranomaiset nayttavat tulkitsevan vaarennoksilta suojaavia uusia saantoja
siten, ettd peukalointisuojan vaurioitumisen jalkeen onwyleensa tuotettava uusi
taitekotelo [ —].

[--]
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