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A BIROSAG ITELETE (6todik tanacs)

2022. november 17.#

,Elézetes dontéshozatal — EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk — Aruk szabad mozgésa —
Szellemi tulajdon — Védjegyek — (EU) 2017/1001 rendelet — Eurdpai unids védjegy — A 9. cikk
(2) bekezdése — 15. cikk — (EU) 2015/2436 irdnyelv — A védjegyekre vonatkozé tagallami
jogszabalyok kozelitése — A 10. cikk (2) bekezdése — 15. cikk — Védjegyoltalom —

A védjegyoltalom kimeriilése — Parhuzamos gydgyszerimport — A védjeggyel ellatott aru
tijracsomagoldsa — Uj kiilsé csomagolas — Az eredeti kiils§ csomagoldson szerepld védjegy masik
terméknévvel valo felcserélése — A védjegyjogosult termékre vonatkozé sajatos védjegyének az
ezen az eredeti kiilsé6 csomagolason szerepld tovabbi védjegyek vagy megkiilonboztetésre alkalmas
megjelolések nélkiil torténd Ujboli elhelyezése — A védjegyjogosult fellépése — A piacok
tagallamok kozotti mesterséges elzardsa — Emberi felhasznaldsra szdnt gyégyszerek —
2001/83/EK iranyelv — 47a.cikk — Biztonsagi elemek — Helyettesités — Egyenértékd elemek —
(EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet — A 3. cikk (2) bekezdése — Manipuldlas
elleni eszkoz”

A C-224/20. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
So- og Handelsretten (tengerészeti és kereskedelmi birdsag, Dénia) a Birésdghoz 2020. majus
29-én érkezett, 2020. aprilis 3-i hatarozataval terjesztett el
a Merck Sharp & Dohme BV,
a Merck Sharp & Dohme Corp.,
az MSD Danmark ApS
és
az Abacus Medicine A/S,
valamint
a Novartis AG
és

az Abacus Medicine A/S,

* Az eljrés nyelve: dan.

HU
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valamint
a Novartis AG
és
az Abacus Medicine A/S,

valamint
a Novartis AG
és
a Paranova Danmark A/S,

valamint
a H. Lundbeck A/S
és
a Paranova Danmark A/S,

valamint
az MSD Danmark ApS,
az MSD Sharp & Dohme GmbH,
a Merck Sharp & Dohme Corp.
és
a 2CARE4 ApS,

valamint
a Ferring Leegemidler A/S
és
a Paranova Danmark A/S
kozott folyamatban 1év6 eljarasokban,

A BIROSAG (6t5dik tanécs),

tagjai: E. Regan tandcselnok, D. Gratsias, M. Ilesic (el6add), L. Jarukaitis és Csehi Z. birak,
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fé6tanacsnok: M. Szpunar,

hivatalvezetd: A. Calot Escobar,

tekintettel az irasbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezok dltal elSterjesztett észrevételeket:

— a Merck Sharp & Dohme BV, a Merck Sharp & Dohme Corp., az MSD Danmark ApS, az MSD
Sharp & Dohme GmbH képviseletében M. Bruus advokat,

— a Novartis AG és a Ferring Leegemidler A/S képviseletében C. Friis Bach Ryhl és T. Ryhl
advokater,

— a H. Lundbeck A/S képviseletében J. Brinck-Jensen és M. Vittrup advokater,
— az Abacus Medicine A/S képviseletében J. ]. Bugge advokat,

— Paranova Danmark A/S képviseletében E. Pfeiffer,

— a 2CARE4 ApS képviseletében K. E. Madsen advokat,

— a dan kormany képviseletében M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren és M. Sendahl Wollff,
meghatalmazotti minéségben,

— alengyel kormény képviseletében B. Majczyna, meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsiag képviseletében E. Gippini Fournier, L. Haasbeek, K. Rasmussen és
H. Stovlbeek, meghatalmazotti mindségben,

a f6tandcsnok inditvanyanak a 2022. januar 13-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk értelmezésére, az
eurdpai unids védjegyrdl szold, 2017. junius 14-i (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL 2017. L 154., 1. o.) 9. cikke (2) bekezdésének és 15. cikkének, a védjegyekre
vonatkoz6 tagéallami jogszabdlyok kozelitésérdl szold, 2015. december 16-i (EU) 2015/2436
eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv (HL 2015. L 336., 1. o.; helyesbités: HL 2016. L 71., 325. o.)
10. cikke (2) bekezdésének és 15. cikkének, a 2012. oktdber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (HL 2012. L 299., 1. 0.) médositott, az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek
kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv
(HL 2001. L 311,, 67. o.; magyar nyelv( kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL
2006. L 235, 24. o; HL 2014. L 239, 81. o; HL 2019. L 317, 115. o; a
tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 47a. cikkének és 54. cikke o) pontjanak, valamint
a 2001/83 iranyelv kiegészitésérdl szold, 2015. oktdber 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuléd
bizottsagi rendelet (HL 2016. L 32., 1. o0.) 16. cikkének értelmezésére vonatkozik.
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Ezt a kérelmet az egyfel6l a Merck Sharp & Dohme BV, a Merck Sharp & Dohme Corp., az MSD
Danmark ApS, a Novartis AG, a H. Lundbeck A/S, az MSD Sharp & Dohme GmbH és a Ferring
Leegemidler A/S nevl gyoégyszergyartok és egyben védjegyjogosultak azon védjegyek
tekintetében, amelyekkel az dltaluk gyartott gyogyszereket értékesitik, masfel6l a
gyogyszerkészitmények parhuzamos importalasaval foglalkozé Abacus Medicine A/S, Paranova
Danmark A/S és 2CARE4 ApS kozott, az emlitett gydgyszergyartok dltal mas tagallamokban
forgalomba hozott gydégyszerek Ddanidba torténdé behozatala targydban folyamatban 1évé hét
jogvita keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

Az unios jog

A 2015/2436 irdanyelv
A 2015/2436 iranyelv (28) preambulumbekezdése a kovetkezbket tartalmazza:

»Az aruk szabad mozgasanak elvébdl adéddan a védjegyjogosult nem tilthat el mast a védjegy
hasznalatatdl olyan drukkal kapcsolatban, amelyeket a védjegy alatt 6 hozott forgalomba, vagy
amelyeket az ¢ hozzdjaruldsaval hoztak forgalomba az Unidban, kivéve, ha jogos érdeke fliz6dik
ahhoz, hogy az aruk tovébbi forgalmazasét ellenezze.”

Ezen irdnyelvnek ,A védjegyoltalom tartalma” cimd 10. cikke értelmében:
»(1) A védjegyoltalom a jogosult szamara kizarélagos jogokat biztosit.

(2) A jogosultaknak a lajstromozott védjegy bejelentési napjat vagy els6bbségi napjat megel6zéen
szerzett jogait nem érintve, a lajstromozott védjegy jogosultja barkivel szemben felléphet, aki
engedélye nélkiil gazdasagi tevékenység korében drukkal, illetve szolgaltatdsokkal kapcsolatban
olyan megjelolést haszndl, amely:

a) a védjeggyel azonos, és azt a védjegy arujegyzékében foglaltakkal azonos arukkal, illetve
szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljak;

b) a védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonld, és azt olyan drukkal, illetve szolgaltatdsokkal
kapcsolatban hasznaljak, amelyek a védjegy darujegyzékében szereplé drukkal, illetve
szolgaltatasokkal azonosak vagy azokhoz hasonléak, ha a fogyaszték a megjelolést a védjeggyel
Osszetéveszthetik; az 0sszetéveszthet6ség magaban foglalja azt az esetet is, ha a fogyasztdok a
megjelolést gondolati képzettarsitas (asszocidcid) atjan kapcsolhatjak a védjegyhez;

c) a védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonlo, fiiggetleniil attél, hogy azt a védjegy arujegyzékében
szerepl6 arukkal, illetve szolgéltatasokkal azonos, azokhoz hasonlé vagy azokhoz nem hasonlé
arukkal, illetve szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljik, feltéve, hogy a védjegy a tagallamban
johirnevet élvez, és a megjelolés alapos ok nélkiill torténé haszndlata sértené vagy
tisztességteleniil kihaszndlna a védjegy megkiillonboztet6 képességét vagy johirnevét.
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(3) A (2) bekezdésben foglalt feltételek megvaldsuldsa esetén tilos kiilondsen:
a) a megjelolés elhelyezése az drun vagy csomagoldsan;

b) a megjelolést hordozé dru eladasra valé felkinaldsa, forgalomba hozatala, valamint forgalomba
hozatal céljabdl torténd raktaron tartdsa, illetve szolgaltatas kindldsa vagy annak nyujtdsa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]”
A védjegyiranyelv ,A védjegyoltalom kimeriilése” cim 15. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A védjegyoltalom alapjan a jogosult nem tilthatja meg a védjegy haszndlatat olyan arukkal
kapcsolatban, amelyeket ezzel a védjeggyel 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket az 6 kifejezett
hozzajarulasaval hoztak forgalomba az Uniéban.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazhato, ha a jogosultnak jogos érdeke fliz6dik ahhoz, hogy az aruk
tovabbi forgalmazasat ellenezze, kiilondsen, ha az daru allapotdt — a forgalomba hozatalt
kovetéen — megvaltoztattak, illetve karositottak.”

A 2017/1001 rendelet
A 2017/1001 rendelet (22) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen szol:

»Az aruk szabad mozgasanak elvébdl adéddan az eurdpai unids védjegy jogosultja nem tilthat el
mast a védjegy hasznalatatdl olyan arukkal kapcsolatban, amelyeket a védjegy alatt 6 hozott
forgalomba vagy az 6 hozzajarulasaval hoztak forgalomba az Eurdépai Gazdasagi Térségben,
kivéve, ha jogos érdeke fliz6dik ahhoz, hogy az aruk tovabbi forgalmazasat ellenezze.”

E rendeletnek ,,Az eurdpai unioés védjegyoltalom tartalma” cim 9. cikke értelmében:
»(1) Az eurdpai unids védjegy lajstromozdsa a jogosult szamara kizardlagos jogokat biztosit.

(2) A jogosultaknak az eurdpai unids védjegy bejelentési napjat vagy els6bbségi napjat
megel6z6en szerzett jogait nem érintve az eurdpai unids védjegy jogosultja barkivel szemben
felléphet, aki az engedélye nélkiil gazdasagi tevékenység korében arukkal vagy szolgaltatasokkal
kapcsolatban olyan megjeldlést hasznal, amely:

a) az eurdpai unios védjeggyel azonos, és azt az eurdpai unids védjegy arujegyzékében foglaltakkal
azonos arukkal, illetve szolgaltatdsokkal kapcsolatban hasznaljak;

b) az eurdpai uniés védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonl6, és azt olyan arukkal, illetve
szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljdk, amelyek az eurdpai uniés védjegy arujegyzékében
szerepl6 arukkal, illetve szolgéltatasokkal azonosak vagy azokhoz hasonléak, ha a fogyasztok a
megjelolést az eurdpai uniés védjeggyel Osszetéveszthetik; az OsszetéveszthetGség magiban
foglalja azt az esetet is, ha a fogyasztdk a megjelolést gondolati képzettarsitas (asszociicio)
utjan kapcsolhatjak a védjegyhez;
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c) az eurdpai unids védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonld, fiiggetleniil attdl, hogy azt az eurdpai
uniés védjegy arujegyzékében szereplé arukkal, illetve szolgéltatasokkal azonos, azokhoz
hasonl6 vagy nem hasonlé arukkal, illetve szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljak, feltéve,
hogy az eurdpai uniés védjegy johirnevet élvez az Unidban, és a megjelolés alapos ok nélkiil
torténé hasznalata sértené vagy tisztességteleniil kihaszndlnd az eurdpai unids védjegy
megkiilonboztetd képességét vagy johirnevét.

(3) A (2) bekezdésben szabdlyozott feltételek megvaldsuldsa esetén tilos kiilonosen:
a) a megjelolés elhelyezése az arun vagy csomagolasan;

b) a megjelolést hordozo aru eladésra valé felkindldsa, forgalomba hozatala, valamint forgalomba
hozatal céljabdl torténd raktaron tartdsa, illetve szolgaltatas kindldsa vagy annak nyujtasa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]”

Az emlitett rendeletnek ,Az eurdpai uniés védjegyoltalom kimeriilése” cimi 15. cikke a
kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Az eurdpai unids védjegyoltalom alapjin a jogosult nem tilthatja meg a védjegy hasznalatat
olyan arukkal kapcsolatban, amelyeket ezzel a védjeggyel 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket az
0 kifejezett hozzajarulasaval hoztak forgalomba az Eurdpai Gazdasagi Térségben.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazhato, ha a jogosultnak jogos érdeke fiz6dik ahhoz, hogy az aruk
tovabbi forgalmazasat ellenezze, kiillonosen, ha az dru allagét, allapotat — a forgalomba hozatalt
kovetéen — megvaltoztattik, illetve karositottak.”

A 2001/83 irdanyelv
A 2001/83 iranyelv (2)—(5), (14), (40) és (41) preambulumbekezdése a kovetkezdket tartalmazza:

»(2) A gydgyszerek gyartasira, forgalmazisira és felhaszndldsira vonatkozd szabalyok
legfontosabb célja a kozegészség megdvasa.

(3) Ezt a célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatraltatjak a
gyogyszeripar fejlodését, illetve a Kozosségen beliili gydgyszer-kereskedelmet.

(4) A nemzeti rendelkezések, killonosen a gydgyszerekre (azoknak az anyagoknak vagy
anyagosszetételeknek a kivételével, amelyek élelmiszerek, allati takarmanyok, illetve
kozmetikai cikkek) vonatkozé6 rendelkezések kozotti eltérések akadalyozzdk a Kozosségen
beliili gy6gyszer-kereskedelmet, és ezek a kiilonbségek kozvetleniil befolyasoljak a belsé piac
miikodését.

(5) Ezért az ilyen akadalyokat meg kell sziintetni; mivel ennek érdekében sziikséges a vonatkozé
jogszabalyok kozelitése.
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(14) Ez az iranyelv fontos lépés a gydgyszerek szabad mozgdsdra vonatkozd célkitlizés
megvaldsitasa felé. Azonban, kiilondsen [az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndlasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugynokség létrehozasardl sz616, 1993.
julius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (HL 1993. L 214., 1. o.; magyar nyelv( kiilonkiadas
13. fejezet, 12. kétet, 151. o.) feldllitott Eurépai Gyogyszerértékelé Ugyndkséghez tartozé
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsaga] tapasztalatai alapjan, tovabbi
intézkedések valhatnak sziikségessé a termékek szabad mozgasat akadalyozo, fennmaradt
korlatok megsziintetése érdekében.

(40) A felhaszndaldk tajékoztatasat szabalyozo rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas szinti
fogyasztévédelmet annak érdekében, hogy a gyogyszert a teljes kord és érthetd tdjékoztatas
alapjan helyesen hasznélhassak fel.

(41) Azoknak a gydgyszerek esetében, amelyek cimkézése és betegtdjékoztatéja megfelel ezen
iranyelv kovetelményeinek, a cimkézés vagy a betegtijékoztaté alapjan nem lehet
megtiltani vagy megakadalyozni a forgalomba hozatalat.”

Ezen irdnyelv 40. cikke értelmében:

»(1) A tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a teriiletiilkon
a gyogyszerek gyartasat engedélyhez kossék. Ez a gyartasi engedély a kivitelre gyartott gyogyszerek
esetében is sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély mind a teljes vagy részleges gyartds esetében, mind
pedig a készletek elosztasakor, csomagolasakor és kiszerelésekor kotelezo.

[...]"
Az emlitett irdnyelv 47a. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Az 54. cikk o) pontjadban emlitett biztonsagi elemek csak akkor tavolithaték el vagy fedheték le
részben vagy egészben, ha a kovetkezé feltételek teljesiilnek:

a) a gyartasi engedély jogosultja a biztonsagi elemek részben vagy egészben torténd eltavolitdsa
vagy lefedése el6tt ellendrzi, hogy az érintett gydgyszer eredeti és azt nem hamisitottdk;

b) a gyartasi engedély jogosultja teljesiti az 54. cikk o) pontjaban foglaltakat azaltal, hogy ezen
biztonsagi elemeket olyan biztonsagi elemekkel helyettesiti, amelyek a gyodgyszerek
eredetiségének ellendrzése, azonositisa és a hamisitds tényére vonatkoz6 bizonyiték
biztositasa lehet8ségét illetGen egyenértékiiek. E cserét az 1. cikk 23. pontja szerinti kdzvetlen
csomagolas felbontasa nélkiil kell elvégezni.

A biztonsagi elemek egyenértékiinek tekinthetdk ha:
i. megfelelnek az 54a. cikk (2) bekezdésének megfeleléen elfogadott felhatalmazason alapulé
jogi aktusokban meghatarozott kovetelményeknek; és
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ii. ugyanolyan hatékonyan biztositjdk a gyogyszerek eredetiségének ellenérzését és
azonositasat, valamint a gydgyszerek hamisitdsanak tényére vonatkozé bizonyiték
szolgaltatasat;

c) a biztonsagi elemek cseréjét a gyogyszerekre vonatkozdé helyes gyartdsi gyakorlattal
osszhangban végzik; valamint

d) a biztonsagi elemek kicserélését a hataskorrel rendelkezé hatdsag feliigyeli.”
Ugyanezen iranyelv 54. cikke értelmében:

»A gydgyszer kiils6 csomagoldsan, illetve, amennyiben nincs kiils6 csomagolds, a kozvetlen
csomagolason a kovetkezé adatokat tiintetik fel:

a) a gyogyszer neve, ezt kovetden a hataserdssége és gyogyszerformadja, valamint adott esetben az,
hogy csecsemoének, gyermeknek vagy felnéttnek szanjik-e; ha a termék legfeljebb harom
hatéanyagot tartalmaz, a nemzetkozi szabadnevet (INN), illetve ennek hidnydban az
altalanosan hasznalt kozonséges elnevezést is fel kell tiintetni;

[...]

0) az 54a. cikk (1) bekezdésében emlitett radiofarmakonoktdl eltéré gydgyszerek esetében olyan
biztonsagi elemek, amelyek lehet6vé teszik a nagykereskedelmi forgalmazdk és a lakossag
gyogyszerekkel valé ellatdsara engedéllyel rendelkez6 vagy jogosult személyek szamara:

— agyogyszerek eredetiségének ellenérzését, és
— az egyes csomagok azonositasat,

valamint egy olyan eszkozt, amely lehetévé teszi annak ellenérzését, hogy a kiilsé
csomagolast meghamisitottak-e.”

A 2001/83 iranyelv 54a. cikke a kovetkezdket irja eld:

»(1) Az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszereken el kell helyezni az 54. cikk o) pontjaban
emlitett biztonsagi elemeket, azon gydgyszerek kivételével, amelyeket az e cikk (2) bekezdésének
b) pontjaban emlitett eljarasnak megfeleléen jegyzékbe vettek.

[...]

(2) Az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsagi elemekre vonatkozd részletes szabalyok
meghatdrozasa céljabdl a[z Eurédpai] Bizottsdg a 121a. cikkel o6sszhangban és a 121b. és
121c. cikkben foglalt feltételek mellett felhatalmazason alapulé jogi aktusok utjan elfogadja az
54. cikk o) pontjanak kiegészitésére szolgald intézkedéseket.

[...]

(5) A tagallamok visszatérités vagy farmakovigilancia céljabol kiterjeszthetik az 54. cikk
o) pontjaban emlitett egyedi azonosité alkalmazdsi korét valamennyi orvosi rendelvényhez kotott
vagy téritéses gydgyszerre.

8 ECLLI:EU:C:2022:893
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A tagéllamok az e cikk (2) bekezdésében emlitett adattaroldé rendszerben taldlhaté informaciokat
visszatéritési, farmakovigilanciai vagy farmakoepidemioldgiai célbdl felhasznélhatjak.

A tagéllamok az 54. cikk o) pontjaban emlitett, hamisitas elleni eszkoz alkalmazasi korét a betegek
biztonsaga érdekében barmely gydgyszerre kiterjeszthetik.”

Ezen irdnyelv 57. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A 60. cikktdl figgetleniil a tagallamok el6irhatjak egyéb cimkézési formdak hasznalatat annak
érdekében, hogy a terméken feltiintessék:

— agyogyszer arat,

— aszocidlis biztonsagi intézmények téritési feltételeit,

— a VL. cimnek megfeleléen a betegnek valé kiadhat6sag szabalyozasat,

— agyogyszer azonositasat és eredetiségét az 54a. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban.

Alz emberi, illetve Aallatgydgyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és
feltigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatarozasarél és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
létrehozdsardl sz6ld, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2004. L 136, 1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.)] alapjan
engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatban a tagallamok e cikk alkalmazasakor betartjak az ezen

iranyelv 65. cikkében emlitett részletes utmutatast.”

Az emlitett irdanyelv 59. cikke felsorolja azokat az informdcidkat, amelyeket a gyogyszerhez
mellékelt betegtajékoztatéban kell feltiintetni.

Ugyanezen iranyelv 60. cikke a kovetkezdket tartalmazza:

»A tagdllamok a cimkézéssel és csomagoldssal kapcsolatos indokkal nem tilthatjdk és nem
akadalyozhatjdk egy gydgyszer forgalmazasat a teriiletiikon, ha az megfelel e cim kovetelményeinek.”

A 2001/83 iranyelv 63. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése a kovetkez8képpen szdl:

»Az 54., 59. és a 62. cikkben felsorolt, a cimkézésre vonatkoz6 adatokat annak a tagillamnak — a
tagallam altal ezen iranyelv alkalmazdsa céljabél meghatdarozott — valamely hivatalos nyelvén vagy
hivatalos nyelvein tiintetik fel, ahol a gydgyszert forgalomba hozzak.”

Ezen irdnyelv 69. cikkének (2) bekezdése értelmében:

»Az (1) bekezdéstdl fiiggetleniil a tagallamok olyan cimkéket irhatnak eld, amelyeken fel kell
tlntetni:

— agyogyszer arat,

— aszocidlis biztonsagi intézmények téritési feltételeit.”

ECLI:EU:C:2022:893 9
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A 2011/62/EU irdnyelv

A 2001/83 iranyelv mddositasarol szold, 2011. junius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdanyelv (HL 2011. L 174., 74. o.; helyesbitések: HL 2015. L. 124., 16. o.; HL 2021. L 355.,
142.0.) (2), (3), (11), (12), (29) és (33) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

”(2)

(3)

10

Riasztéan né az Unidban észlelt olyan gydgyszerek szama, amelyek azonossaguk,
el6torténetiik vagy eredetiik tekintetében hamisitottak. Ezek a gydégyszerek altalaban
el6irasnak nem megfelel6 vagy hamisitott Osszetevéket tartalmaznak, vagy nem
tartalmaznak adott Gsszetevéket, vagy ilyeneket — ideértve a hatdanyagokat is — rossz
adagolasban tartalmaznak, ami jelent&sen veszélyezteti a kozegészségiigyet.

Az eddigi tapasztalatok azt mutatjak, hogy az ilyen hamisitott gyogyszerek nemcsak
jogellenes uton, hanem a jogszeri ellatasi lancon keresztiil is eljutnak a betegekhez. Ez
kiilonosen veszélyes az emberi egészségre, és megrenditheti a betegeknek a jogszer(i ellatasi
lancba vetett bizalmat is. E novekvd fenyegetés elhdritasa érdekében modositani kell a
[2001/83] iranyelvet.

A gybgyszerek biztonsagi elemeit az Unién beliil harmonizdlni kell az Gjfajta kockazatok
figyelembevétele érdekében, egyuttal biztositva a gydgyszerek belsé piacdnak miikodését. E
biztonsagi elemeknek lehet6vé kell tenniiikk az egyes csomagok eredetiségének és
azonossaganak ellendrzését, valamint a hamisitas bizonyitasat. [...]

Az ellatasi lancban gydgyszercsomagoldst végz6 valamennyi szereplonek rendelkeznie kell
gyartasi engedéllyel. Ahhoz, hogy a biztonsagi elemek betoltsék funkcidjukat, a gyartasi
engedélynek a gydgyszer eredeti gyartdjatdl eltérd jogosultja csak szigoru feltételek mellett
tavolithatja el, cserélheti ki vagy fedheti le azokat. A biztonsagi elemeket kiillonosen
Ujracsomagolds esetén egyenértékli biztonsagi elemekkel kell pétolni. E célbdl az
segyenértékl” fogalmat egyértelmiien meg kell hatdrozni. E szigoru feltételek megfeleld
biztositékul szolgdlnak a hamisitott gydgyszerek ellatdsi lancba valé bekeriilésének
megakadalyozasara a betegek, tovabba a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a
gyartok érdekeinek védelme érdekében.

Ez az irdnyelv nem sérti a szellemi tulajdonjogokra vonatkozé rendelkezéseket. Kifejezett
célja annak megakaddlyozasa, hogy a hamisitott gyogyszerek bekeriiljenek a jogszer ellatasi
lancba.

Tekintettel arra, hogy ezen irdnyelv céljait — nevezetesen a gyogyszerek belsé piaca
miikodésének védelmét, és egyuttal a kozegészségiigy magas szintli védelmének a
hamisitott gydgyszerekkel szembeni biztositasat — tagallami szinten nem lehet kielégitéen
megvaldsitani, és az intézkedés 1éptéke miatt a cél unids szinten jobban megvalésithatd, az
Unié az [EUSZ] 5. cikkében meghatdrozott szubszidiaritds elvének megfeleléen
intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvével 6sszhangban
ezen irdnyelv nem 1épi tul a széban forgd cél eléréséhez sziikséges mértéket.”
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A 2016/161 felhatalmazdson alapulo rendelet
A 2016/161 rendelet (1), (11), (12) és (15) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

»(1) A modositott [2001/83] iranyelv intézkedéseket ir el6 a hamisitott gyégyszerek jogszert
ellatasi lancba valé bekeriilésének megakadalyozasira az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek  csomagolidsin  elhelyezendd, a  gydgyszerek  azonositdsat  és
eredetiségvizsgalatat lehet6vé tevd, egyedi azonositobdl és manipuldlas elleni eszkozbdl
allé biztonsagi elemekre vonatkozé kovetelmény altal.

(11) A nagykereskedSk és a lakossagi gyogyszerellitisra engedéllyel rendelkez vagy arra
jogosult személyek szamadra az egyedi azonositd eredetiség-ellendrzésének és az adattarolé
rendszerben torténd deaktivalasanak megkonnyitése céljabol biztositani kell, hogy az egyedi
azonositét jelols kétdimenzios vonalkdd felépitése és a nyomtatds mindsége lehet6vé tegye
a nagy sebességli leolvasdast és minimalizdlja a leolvasasi hibakat.

(12) Az egyedi azonosité adatelemeit a csomagoldsra ember altal olvashaté formaban kell
nyomtatni, hogy az egyedi azonositd eredetiség-ellendrzését és az adattirolé rendszerben
torténd deaktivalasat akkor is el lehessen végezni, ha a kétdimenziés vonalkédd
olvashatatlan.

(15) A »végponttdl végpontig« jellegli ellenérzési rendszerben a gydgyszerek eredetiségének
biztositasa érdekében mindkét biztonsagi elemet ellendrizni kell. Az egyedi azonositd
eredetiség-ellendrzésének célja annak biztositasa, hogy a gyogyszer a torvényes gyartétol
szarmazzon. A manipuldlés elleni eszkoz sértetlenségének ellenérzése megmutatja, hogy a
csomagolast felnyitottak vagy megvaltoztattak-e azt kovetden, hogy az elhagyta a gyartas
helyét, ezéltal biztositva, hogy a csomagolas tartalma eredeti.”

A 2016/161 rendelet 3. cikk (2) bekezdése értelmében:

,E rendelet alkalmazdsdban:

a) »egyedi azonosito«: az egyes gydgyszercsomagok azonositisit és eredetiség-ellendrzését
lehet6vé tevd biztonsagi elem;

b) »manipuldlds elleni eszkoz«: az annak ellendrzését lehet6vé tevé biztonsagi elem, hogy a
gyogyszer csomagoldsat nem manipuldltdk-e.

[...]"
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A 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendeletnek ,,A biztonsagi elemek ellenérzése” cim 10. cikke
a kovetkezéképpen szol:

»A biztonsagi elemek ellen6rzése soran a gyartok, a nagykereskedék és a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek az aldbbiakat ellendrzik:

a) az egyedi azonositd eredetisége;
b) a manipuldlés elleni eszkoz sértetlensége.”
Az emlitett, felhatalmazason alapulé rendelet 16. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja el6:

»A biztonsagi elemeknek a [2001/83] iranyelv 47a. cikke szerinti, részben vagy egészben torténd
eltavolitasa vagy lefedése el6tt a gyarto ellendrzi a kovetkeziket:

a) a manipuldlés elleni eszkoz sértetlensége;
b) az egyedi azonositd eredetisége, valamint — amennyiben helyettesitették — annak deaktivalasa.”

Ugyanezen felhatalmazéason alapuld rendelet ,A nagykereskeddk altal meghozandé intézkedések
manipulalas vagy feltételezett hamisitds esetén” cimet visel6 24. cikkének szovege a kovetkezo:

»A nagykereskedd a gydgyszert nem bocsatja forgalomba és nem exportdlja, ha okkal feltételezheti,
hogy a gyégyszer csomagoldsat manipuldltdk, vagy a biztonsagi elemek ellenérzése nyoman kideriil,
hogy a gydgyszer esetleg nem eredeti. Ilyenkor haladéktalanul tdjékoztatja a megfeleld illetékes
hatésagokat.”

A 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendeletnek ,A lakossagi gyoégyszerellatasra engedéllyel
rendelkezé vagy arra jogosult személyek kotelezettségei” cimi 25. cikkének (1) és (3) bekezdése a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek a
lakossagi ellatasra altaluk kiadott gyogyszerek esetében a kiadas idOpontjaban ellenérzik a
gyogyszer biztonsagi elemeit, és deaktivaljak minden, biztonsagi elemmel ellatott gyégyszer egyedi
azonositojat.

[...]

(3) Az egyedi azonositd eredetiségének ellenérzése és annak deaktivalasa érdekében a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek a 31. cikkben emlitett
adattarol6 rendszerhez kapcsolédnak az annak a tagillamnak a teriiletét kiszolgalé nemzeti vagy
szupranaciondlis adattiron keresztiil, amelyben a gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkeznek
vagy arra jogosultak.”

E felhatalmazason alapulé rendeletnek , A lakossagi gyogyszerellitasra engedéllyel rendelkez6
vagy arra jogosult személyek altal meghozandé intézkedések feltételezett hamisitas esetén” cimi
30. cikke értelmében:

»~Amennyiben a lakossagi gyégyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek okkal
feltételezhetik, hogy a gyogyszer csomagoldsat manipuldltdk, vagy a biztonsagi elemek ellenérzése
soran felmeriil annak gyanuja, hogy a gydgyszer nem eredeti, a lakossagi gyogyszerellatasra
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engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek a gydgyszert nem adjak ki, és haladéktalanul
tdjékoztatjak a megfeleld illetékes hatosagokat.”

Az emlitett, felhatalmazason alapulé rendelet 34. cikkének (4) bekezdése a kovetkeziket irja el6:

»~Amikor a kozponti adatbazishoz beérkeznek a 35. cikk (4) bekezdésében emlitett informacidk, az
adatbazis biztositja az Gjracsomagoldsi vagy uGjracimkézési miveletek el6tti és utani tételszamok
elektronikus 6sszekapcsolasat a deaktivalt egyedi azonositékkal és az elhelyezett egyenértékii egyedi
azonositokkal.”

Ugyanezen rendelet 35. cikkének (4) bekezdése a kovetkezbket irja el6:

»Az Ujracsomagolt vagy ujracimkézett gydgyszerek minden olyan tétele esetében, amelyeken
a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikkének valé megfelelés céljabdl egyenértékii egyedi azonositét helyeztek
el, a gyogyszer forgalomba hozataldért felelds személy értesiti a kozponti adatbazist az
Ujracsomagoldsra vagy ujracimkézésre szant csomagok tételszamardl vagy tételszamairdl és az
azokhoz a csomagokhoz tartozé egyedi azonositérdl. Kozli tovabba a kozponti adatbazissal az
Ujracsomagoldsi vagy ujracimkézési miveletek eredményeképpen kapott tételszamot és az adott
tételhez tartozé egyenértékii egyedi azonositokat.”

A 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 50. cikkének masodik bekezdése értelmében ezt a
rendeletet 2019. februar 9-t6l kellett alkalmazni.

A dan jog

A 2015/2436 iranyelvet a varemeerkeloven (a védjegyekrdl sz6l6 torvény) iltette at a dan jogba,
amelynek 10a. §-a lényegében megegyezik ezen irdnyelv 15. cikkével.

A lov om leegemidler (gyogyszerekrdl sz6lé torvény) alapeljarasra alkalmazandé valtozatanak (a
tovabbiakban: gyégyszerekrdl sz616 torvény) 3. fejezetében foglalt rendelkezések szerint azoknak
a parhuzamos gyogyszerimportéroknek, akik djracimkézést vagy 4j kiilsé csomagolasba torténd
atcsomagolast végeznek a Ddénidban torténé forgalomba hozatal feltételeinek teljesitése
érdekében, a forgalombahozatali engedély mellett gyartasi engedéllyel is rendelkezniiik kell.

A gyodgyszerekrél sz616 torvény 59a. §-dnak (2) és (5) bekezdése értelmében:

»(2) Az orvosi rendelvényhez kotott, emberi felhasznédldsra szdnt gyogyszerek gyartdinak a
gyogyszereket biztonsagi elemekkel kell ellatniuk. [...]

[...]

(5) A Sundheds- og Zldreministeriet [egészségligyi és az idGskortiakkal kapcsolatos tigyekért
felel6s minisztérium] kiillonos szabalyokat allapithat meg a biztonsagi elemek céljanak és
funkcidéjanak biztositasa érdekében.”

A 2019. november 28-i bekendtgerelse nr. 1297 om recepter og dosisdispensering af leegemidler
(az orvosi rendelvényekr6l és a gyogyszerek egységenként torténd kiadasarol szolo,
1297. sz. rendelet) 62. §-dnak (1) bekezdése értelmében a gydgyszerészeknek f6szabdly szerint a
legolcsébb gydgyszert kell kiadniuk az orvos dltal felirt gyogyszer helyettesitésére alkalmas
jovahagyott gyogyszerek kategéridjan belil (a generikus gyogyszer helyettesitésének elve).
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Az alapeljarasok és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

Az alapeljaras felperesei gyogyszergyartdk, és egyben azon védjegyek jogosultjai, amelyekkel az
altaluk gyértott gyogyszereket értékesitik.

Az alperesek az ezen gyogyszergyartdk altal mas tagallamokban fogalomba hozott gydgyszerek
Dénidba iranyul6 parhuzamos importjaval foglalkoznak.

A Daniadban torténé forgalomba hozatalukat megel6z6en ezeket a gydgyszereket Gj kilsé
csomagoldsba csomagoljak at. Az alapiigyek koziil egyes tigyekben az emlitett gyartok védjegyét
ezen Uj kiilsé csomagolason helyezik el, mas tigyekben pedig a védjegyet 4j terméknévvel valtjak
fel. Ez utébbi esetben azonban az Gj kiilsé csomagoldson jelzik, hogy a csomagoldsban 1évé
gyogyszer megfelel a jogosult altal a védjegyével ellatva forgalmazott gyogyszernek, és az 4j kiilsé
csomagoldson belil taldlhaté buborékfélidkon feltiintetik ezt a védjegyet. A szdéban forgd
gyogyszerhez mellékelt betegtdjékoztaton az is szerepel, hogy a gyégyszer megfelel a jogosult altal
a védjegyével ellatva forgalmazott gyégyszernek.

Az alapeljarés felperesei arra hivatkoznak, hogy az alapeljarasban fennallékhoz hasonlé
koriilmények kozott a védjegyjogi szabdlyok alapjan felléphetnek a gydgyszerek uj kiilsé
csomagolasba torténd atcsomagolasa ellen.

Az alapeljaras alperesei pedig azt allitjdk, hogy az wjracsomagolds sziikségesnek, ennélfogva
jogszertinek mindsiil.

A kérdést elSterjesztd birdsag szerint az alapiigyekben az a kérdés meriil fel, hogy az alapeljaras
felperesei felléphetnek-e az emlitett Gjracsomagoldssal szemben, és kényszerithetik-e ily médon
az alapeljaras alpereseit arra, hogy az érintett gydgyszereket Danidban az eredeti, Gjracimkézett
kiilsé6 csomagolasban hozzdk forgalomba, miutdn a gyégyszerekhez mellékelt betegtdjékoztatot
kicserélték és a csomagoldson Uj egyedi azonositét, valamint helyettesité manipuldlas elleni
eszkozt helyeztek el.

E tekintetben e birdsag kifejti, hogy 2018. december 18-én a Laegemiddelstyrelsen
(gyogyszeriigynokség, Dania) kozzétett egy dokumentumot, amely a gyégyszerek csomagoldsan
elhelyezett biztonsagi elemekkel kapcsolatos kérdéseket és valaszokat tartalmaz. A dokumentum
2020. januar 20-an frissitett valtozatdban ,Parhuzamos behozatal” cimszé alatt a kovetkezd
kérdést tartalmazza: ,Ellentétes-e a rendelettel, ha egy parhuzamos importér egy manipuldlas
elleni eszkozt egy masikkal helyettesit?”.

A dan gyogyszeriigynokség erre valaszul a kovetkezdket irja:

»lgen, a dan gyogyszeriigynokség azon az allasponton van, hogy a parhuzamos importéroknek a
rendelet Gj szabdlyaival 0sszhangban f&szabdly szerint Gj csomagolasba kell dtcsomagolniuk a
termékeket. Ez kovetkezik a rendelet 1j szabdlyainak céljabdl, tobbek kozott azon kovetelmény
céljabol is, hogy a manipuldlas elleni eszkozt ugy kell kialakitani, hogy minden esetben
megallapithat6 legyen a csomagolds esetleges felnyitdsa vagy manipuldlasa. Kovetkezésképpen
azon parhuzamos importéroknek, akik felnyitjdk a gyogyszerek csomagoldsat és feltépik a
manipuldlds elleni eszkozt, hogy egy dan nyelvli betegtijékoztatét stb. helyezzenek el a
csomagoldsban, a rendelet Gj szabdlyaival dsszhangban 4j csomagoldsba kell dtcsomagolniuk a
termékeket, és a csomagolison Uj egyedi azonositét és manipuldlds elleni eszkozt kell
elhelyezniilk, fel kell tolteniiik az informacidkat, stb.
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A [Bizottsag altal kidolgozott »Safety features for medicinal products for human use — Questions
and answers — version 18« (,Az emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek biztonsagi elemei
— kérdések és valaszok — 18. valtozat)] szerint bizonyos kiilonos feltételek mellett a parhuzamos
import6rok »jogszertien« felnyithatjdk a gyégyszerek csomagoldsat tobbek kozott abbdl a célbdl,
hogy Uj betegtajékoztatot helyezzenek el a csomagoldsban, majd az eredeti manipuldlds elleni
eszkozt Gj manipulalds elleni eszkozzel helyettesithetik, feltéve, hogy erre az illetékes hatésagok
feliigyelete mellett kerill sor, és hogy az Gj manipuldlds elleni eszkoz teljesen lezérja a
csomagolast, és elfedi a jogszeri felnyitds minden lathaté nyomat. A manipuldlés elleni eszkozt
emellett a gyogyszerekre vonatkozd helyes gyartasi gyakorlattal [...] 6sszhangban kell kicserélni,
és a gyogyszerek csomagolasat jogszerlien felnyité és Gj manipuldlas elleni eszkozt elhelyezd
parhuzamos importérnek a 2001/83 irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval
osszhangban el6zetesen ellendriznie kell az eredeti csomagoldson elhelyezett egyedi azonositd
eredetiségét és az eredeti csomagolason elhelyezett manipuldlas elleni eszkoz sértetlenségét.

Mivel — amint az fent megallapitdst nyert — a rendelet Gj szabdlyai alapjan a parhuzamos
importéroknek 4j csomagolasba kell dtcsomagolniuk a termékeket, a dan gydgyszeriigynokség ugy
véli, hogy a Bizottsdg altal ismertetett mentesség csak kivételes helyzetekben, példaul a
gyogyszerellatast fenyegetd kockazat esetén alkalmazhaté.

Dénidban fGszabdly szerint nem alkalmazhaté a mentesség a parhuzamos importhoz sziikséges
forgalombahozatali engedély iranti 4j kérelemmel Osszefiiggésben. E kérelmeknek meg kell
felelniiik az éltaldnos kovetelményeknek, tobbek kozott azon éltaldnos szabdlynak is, hogy a
gyogyszereket 4j csomagolasba kell atcsomagolni.

A Bizottsdg altal ismertetett mentesség azt jelenti, hogy amennyiben a konkrét termék
parhuzamos importjahoz sziikséges forgalombahozatali engedély kiaddsara sor keriilt,
amennyiben a gydgyszert forgalomba hoztdk, és amennyiben a parhuzamos importér
— kilonleges és korlatozott helyzetben — igénybe kivanja venni az Gjracsomagolasra vonatkozé
altaldanos szabdly al6li mentességet, a parhuzamos importérok a cimkézésrdl szolé rendelet aldli
mentesség iranti kérelem benyujtdsa Gtjdn mentességet kérhetnek. [...] A jelen irdnymutatds
kovetése mellett a parhuzamos importéroknek az eredeti manipuldlds elleni eszkoz és az Gj
manipulalas elleni eszkoz képét egyarant benyujtva megfeleléen be kell mutatniuk, hogy miként
szandékoznak kicserélni a manipuldlds elleni eszkozt. Emellett bizonyitani kell, hogy a
manipulalas elleni eszkozt a helyes gyartasi gyakorlat szabalyaival 6sszhangban cserélik ki olyan
modon, hogy az Gj manipuldlas elleni eszkoz teljesen lezarja a csomagolast, és elfedi a jogszerid
felnyitds minden lathaté6 nyomdt. A mentességnek tovabba minden érintett termékre ki kell
terjednie, ideértve a kiszerelést és a hataserdsséget, valamint az érintett exportal6 orszagokat is.”

Mivel a So- og Handelsretten (tengerészeti és kereskedelmi birésag, Dania) e koriilmények kozott
ugy itélte meg, hogy az alapeljarasok az uniés jog értelmezésével kapcsolatos kérdéseket vetnek fel,
ugy hatarozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd
kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a [2015/2436 iranyelv] 15. cikkének (2) bekezdését és a [2017/1001
rendelet] 15. cikkének (2) bekezdését, hogy a védjegyjogosult ellenezheti az olyan gyogyszer
tovabbi forgalmazdsit, amelyet a parhuzamos importér olyan Gj kilsé csomagolasba
csomagolt at, amelyen Gjra elhelyezte a védjegyet, ha
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a) az importdr azaltal, hogy a [2001/83 iranyelv] 47a. cikkével és a [2016/161 felhatalmazason
alapul6 rendelet] 16. cikkével 6sszhangban felnyitja az eredeti kiilsé6 csomagolést, hogy Gj
cimkéket helyezzen el a belsé csomagolason, és/vagy kicserélje a betegtajékoztatét, majd
Ujra lezdrja az eredeti kiilsé csomagolast egy annak ellendrzésére szolgald Gj eszkozzel,
hogy manipulaltik-e a csomagoldst, biztositani tudja az olyan csomagolast, amely
forgalmazhato, és ténylegesen be tud 1épni a behozatal tagallamanak piacara;

b) az importdr azaltal, hogy a [2001/83 iranyelv] 47a. cikkével és a [2016/161 felhatalmazdson
alapul6 rendelet] 16. cikkével 6sszhangban felnyitja az eredeti kiils6 csomagolast, hogy 4j
cimkéket helyezzen el a belsé csomagoldson, és/vagy kicserélje a betegtajékoztatét, majd
Ujra lezdrja az eredeti kiilsé csomagoldst egy annak ellendrzésére szolgald Gj eszkozzel,
hogy manipuldltik-e a csomagoldst, nem tudja biztositani az olyan csomagolast, amely
forgalmazhato, és nem tud ténylegesen belépni a behozatal tagallamanak piacara?

Ugy kell-e értelmezni [a 2001/83 irdnyelvet], tobbek kozott kiilondsen annak 47a. cikkét és
54. cikkének o) pontjit, hogy a gydgyszerek eredeti csomagoldsin (a csomagolds felnyitasat
kovetben kiegészité cimkézéssel osszefiiggésben az eredeti manipuldlés elleni eszkoz részben
vagy egészben torténd lefedésével és/vagy eltavolitasival) elhelyezett, annak ellendrzésére
szolgdlé Uj eszkoz, hogy manipuldltik-e a csomagolast (»manipuldlds elleni eszkoz«), a
47a. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében »a gydgyszerek eredetiségének ellenérzése,
azonositdsa és a hamisitds tényére vonatkozé bizonyiték biztositdsa lehetéségét illetéen
[egyenértékii]« és a 47a. cikk (1) bekezdése b) pontjanak ii. alpontja értelmében »ugyanolyan
hatékonyan biztositj[a] a gydgyszerek eredetiségének ellen6rzését és azonositasat, valamint a
gyogyszerek hamisitasanak tényére vonatkozé bizonyiték szolgaltatasit«, ha a gydgyszerek
csomagolasan lathatdk az eredeti manipuldlas elleni eszk6z manipulaldsanak nyomai, vagy ez
megallapithat6 a termék érintésébdl, tobbek kozott
a) a manipuldlds elleni eszkoz sértetlenségének a gyartok, nagykereskeddk, gydgyszerészek és
a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek altal
elvégzett kotelezé ellendrzése utjan (lasd a [2001/83 irdnyelv] eurdpai 54a. cikke
(2) bekezdésének d) pontjat, valamint a 2016/161 felhatalmazdson alapulé bizottsagi
rendelet 10. cikkének b) pontjat, 25. és 30. cikkét) vagy
b) a gyogyszerek csomagoldsanak — példaul a beteg altali — felnyitasat kovetéen?

A masodik kérdésre adand6 nemleges vélasz esetén:

Ugy kell-e értelmezni a 2015/2436 iranyelv 15. cikkét, a 2017/1001 rendelet 15. cikkét,
valamint az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikket, hogy az 4j kiils6 csomagolasba torténd
atcsomagolds objektive sziikséges a behozatal tagdllamdnak piacdra torténd tényleges
belépéshez, ha a parhuzamos importér nem tud kiegészité cimkézést végezni, és nem tudja
Ujra lezarni az eredeti csomagoldst a [2001/83 iranyelv] 47a. cikkével 6sszhangban, vagyis
anélkiil, hogy a gyogyszerek csomagolasan lathatok lennének az eredeti manipulélas elleni
eszkoz manipuldlasinak nyomai, vagy ez megallapithaté lenne a termék érintésébdl a
masodik kérdésben foglaltak szerint, a 47a. cikkel 6sszhangban nem 4ll6 médon?

Ugy kell-e értelmezni a [2001/83 irdnyelvet] és a 2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi
rendeletet az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel, valamint a 2015/2436 iranyelv 15. cikkének
(2) bekezdésével és a 2017/1001 rendelet 15. cikkének (2) bekezdésével dsszefiiggésben, hogy
valamely tagillam (Ddnidban, a dan gydgyszeriigynokség) kidolgozhat olyan
irdnymutatdsokat, amelyek szerint az 4j kiilsé csomagoldsba torténd atcsomagolast f6szabély
szerint el kell végezni, és csak kérelemre, kivételes esetekben (példaul a gyodgyszerellatast
fenyegeté kockazat esetén) engedélyezheté a kiegészité cimkézés és az Ujboli lezaras
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elvégzése Uj biztonsagi elemek eredeti kiilsé csomagoldson torténd elhelyezése atjan, vagy
Osszeegyeztethetetlen az EUMSZ 34. cikkel és az EUMSZ 36. cikkel, valamint
a 2001/83 iranyelv 47a. cikkével és a 2016/161 felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet
16. cikkével ilyen iranymutatdsok tagallam altali kibocsatésa és tiszteletben tartasa?

5) Ugy kell-e értelmezni a 2015/2436 irdnyelv 15. cikkének (2) bekezdését és a 2017/1001
rendelet 15. cikkének (2) bekezdését az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel 0sszefiiggésben,
hogy a tagidllam 4dltal kidolgozott — a negyedik kérdésben emlitett — irdanymutatasokkal
Osszhangban a parhuzamos importér altal elvégzett, 0j kiilsé csomagolisba torténd
atcsomagolast sziikségesnek kell tekinteni az Eurépai Unio Birdsaga itélkezési gyakorlatanak
alkalmazasdban,

a) ha az ilyen irdnymutatdsok Osszeegyeztethet6k az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel,
valamint az Eurépai Unid Birdsaganak a gyégyszerek parhuzamos importjara vonatkozé
itélkezési gyakorlataval?

b) ha az ilyen irdnymutatdsok nem egyeztethet6k 6ssze az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel,
valamint az Eurdpai Unié Birésaganak a gydgyszerek parhuzamos importjara vonatkozé
itélkezési gyakorlataval?

6) Ugy kell-e értelmezni az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikket, hogy a gyégyszer tj kiils6
csomagolasba torténd atcsomagoldsinak még akkor is objektive sziikségesnek kell lennie a
behozatal tagallamédnak piacdra torténd tényleges belépéshez, ha a parhuzamos importér
nem helyezte el Gjra az eredeti védjegyet (termékmegnevezést), hanem ehelyett olyan 4j
termékmegnevezéssel latta el az 4j kiills6 csomagoldst, amely nem tartalmazza a
védjegyjogosult termékének védjegyét (Ggynevezett de-branding, azaz markamentesités)?

7) Ugy kell-e értelmezni a 2015/2436 irdnyelv 15. cikkének (2) bekezdését és a 2017/1001
rendelet 15. cikkének (2) bekezdését, hogy a védjegyjogosult ellenezheti az olyan gyégyszer
tovabbi forgalmazasat, amelyet a parhuzamos importdr 4j kiilsé6 csomagoldsba csomagolt at,
amennyiben a parhuzamos importér csak a védjegyjogosult adott termék tekintetében
lajstromozott védjegyét helyezte el Gjra, nem helyezte el azonban Gjra azokat a tovabbi
védjegyeket és/vagy kereskedelmi adatokat, amelyeket a védjegyjogosult elhelyezett az eredeti
kiils6 csomagoldson?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elso, mdsodik és harmadik kérdésrél

Egyiittesen vizsgaland¢ els6, masodik és harmadik kérdésével az el6terjesztd birdsag lényegében
arra var valaszt, hogy a 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét, valamint
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét, az EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikkel 6sszefiiggésben tugy kell-e értelmezni, hogy a védjegyjogosult felléphet a
védjegyével ellatott 4j kiils6 csomagolasba dtcsomagolt gydgyszer parhuzamos importdér altali
forgalmazdsdval szemben, ha az eredeti kiils6 csomagoldson elhelyezett manipuldlds elleni
eszkoznek a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésével Osszhangban torténd cseréjét
kovetden a csomagolds felnyitasanak lathaté vagy tapinthaté nyomai maradtak.

E tekintetben emlékeztetni kell egyrészt arra, hogy a 2017/1001 rendelet 9. cikke (1) bekezdésének

és a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése értelmében a védjegy lajstromozasa a jogosult
szamadra kizdrélagos jogot biztosit, amely ezen 9. cikk (2) bekezdésének a) pontja és ezen 10. cikk
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(2) bekezdésének a) pontja szerint feljogositja 6t arra, hogy barkivel szemben fellépjen, aki
hozzajarulasa nélkiil gazdasagi tevékenység korében a védjeggyel azonos megjelolést hasznal az
arujegyzékben szerepl6 azonos arukkal, illetve szolgaltatasokkal kapcsolatban.

A védjegyjogosult e kizardlagos joga biztositasanak célja az, hogy lehetévé tegye a jogosult szamara
a védjegyéhez kapcsolodé kiilonds jogosulti érdekeinek védelmét, azaz annak biztositasat, hogy a
védjegy betolthesse sajat funkcidit. Az emlitett jog gyakorldasanak tehat azon esetekre kell
korlatozédnia, amikor a megjelolés harmadik személy altali hasznalata sérti vagy sértheti a védjegy
funkcidit. E funkciok kozott nem csupédn a védjegy alapvetd funkcidja szerepel, amely abban all,
hogy szavatolja a fogyasztok szamadra a széban forgé aruk vagy szolgéltatasok szarmazdasat, hanem
a védjegy egyéb funkciéi is, mint példaul az ezen aru vagy szolgaltatds minéségének szavatolasa,
vagy a kommunikaciéval, a befektetésekkel, illetve a reklammal kapcsolatos funkcidk (lasd ebben
az értelemben: 2018. junius 25-i Mitsubishi Shoji Kaisha és Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe
itélet, C-129/17, EU:C:2018:594, 34. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Marpedig az allandé itélkezési gyakorlatbdl kovetkezéen a védjeggyel ellatott aru harmadik
személy altali, a jogosult engedélye nélkiil torténd Gjracsomagoldsa valos veszélyt teremthet az
aru szamara biztositott szarmazdsi garanciat illetéen (2018. mdjus 17-i Junek Europ-Vertrieb
itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 23. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat), azzal a
pontositdssal, hogy az ezen itélkezési gyakorlat értelmében vett ,Ujracsomagolds” fogalma
magaban foglalja az Gjracimkézést is (lasd ebben az értelemben: 2018. mdjus 17-i Junek
Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 30. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Mindazonaltal a 2017/1001 rendelet 15. cikkének (1) bekezdése és a 2015/2436 iranyelv
15. cikkének (1) bekezdése szerint a védjegyoltalom alapjan a jogosult nem tilthatja meg a védjegy
hasznalatat olyan arukkal kapcsolatban, amelyeket 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket az 6
kifejezett hozzdjaruldsdval hoztak forgalomba az Unidban. E rendelkezések a védjegyjogok
védelméhez fiz6d6 alapvetd érdekeket kivanjak Osszeegyeztetni az aruk belsé piacon beliili
szabad mozgidsihoz f(iz6d6 érdekekkel (lasd analdgia utjan a védjegyekre vonatkozé tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl szo6lo, 2008. oktdber 22-i 2008/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv [HL 2008. L 299, 25. o.] 7. cikkének (1) bekezdésével kapcsolatban: 2017. december 20-i
Schweppes itélet, C-291/16, EU:C:2017:990, 35. pont).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy bar a 2017/1001 rendelet és a 2015/2436 irdnyelv
altalanos megfogalmazast tartalmazoé 15. cikke atfogdéan szabdlyozza a védjegyoltalombdl eredd
jog kimeriilésének kérdését, és az EUMSZ 36. cikkben emlitett érdekek védelmének
biztositasdhoz sziikséges intézkedések harmonizaciéjat irja el6, minden idevagd nemzeti
intézkedést az emlitett rendelet, illetve irdnyelv rendelkezéseire, és nem az EUMSZ 34-36. cikk
rendelkezéseire figyelemmel kell megitélni, az emlitett rendeletet és iranyelvet pedig, mint a
masodlagos unids jog minden szabalyat, az EUM-Szerz6désnek az aruk szabad mozgdsara
vonatkozd, kiillonosen az EUMSZ 36. cikkben foglalt szabalyaira figyelemmel kell értelmezni (lasd
analdgia atjan a 2008. oktéber 22-i 2008/95 iranyelv 7. cikkének (1) bekezdésével kapcsolatban:
2017. december 20-i Schweppes itélet, C-291/16, EU:C:2017:990, 30. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Kozelebbrdl tekintve a 2017/1001 rendelet 15. cikkének (2) bekezdésébdl és a 2015/2436 iranyelv
15. cikkének (2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a védjegyjogosultnak az dGjracsomagolédssal
szembeni fellépése, amennyiben 6nmagaban eltérésnek mindsiil az aruk szabad mozgasanak
alapelvétél, nem engedhet6 meg akkor, ha e jognak a jogosult 4dltali gyakorldsa az
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EUMSZ 36. cikk masodik mondata értelmében a tagallamok kozotti kereskedelem rejtett
korlatozasanak mindsiil (lasd analdgia utjan: 2018. mdajus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet,
C-642/16, EU:C:2018:322, 25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Az eurdpai
uniés védjegyjog célja ugyanis nem az, hogy lehet6vé tegye a jogosultak szamara a nemzeti piacok
elzarasat, és ezaltal a tagdllamok kozott esetlegesen fenndll6 drkiillonbségek fenntartdsat (1996.
julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282,
46. pont).

Az Gjracsomagolassal szembeni fellépéshez val6 jog gyakorlasa a védjegyjogosult részérdl akkor
képez az EUMSZ 36. cikk méasodik mondata értelmében vett ilyen rejtett korlatozast ez utébbi
rendelkezés értelmében, ha az a tagallamok kozott a piacok egymastol valé mesterséges
elzardsdhoz vezet, és ha az Gjracsomagolas egyébként olyan médon torténik, amely tiszteletben
tartja a jogosult jogos érdekeit, ami kiilonosen abban nyilvanul meg, hogy az Gjracsomagolas
nincs hatdssal a gyégyszer eredeti dllapotdra vagy nem olyan jellegli, amely sértené a védjegy
hirnevét (lasd ebben az értelemben: 2016. november 10-i Ferring Legemidler itélet, C-297/15,
EU:C:2016:857, 16. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2018. majus 17-i Junek
Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Azonban az, hogy a jogosult nem hivatkozhat a védjegyjogira az importdr altal Gjracsomagolt
aruknak a védjegye alatt torténd értékesitése elleni tiltakozas céljabol, egyenértékii olyan
lehetdségeknek az importdr részére torténd elismerésével, amelyek szokdsos koriilmények kozott
magat a jogosultat illetik meg. Kovetkezésképpen a jogosult — mint a védjegy tulajdonosa —
érdekében és a visszaélésekkel szembeni védelme céljabdl e lehetéségeket csak annyiban kell
elismerni, amennyiben az érintett importdr is tiszteletben tart bizonyos egyéb kovetelményeket
(lasd ebben az értelemben: 2011. julius 28-i Orifarm és tarsai itélet, C-400/09 és C-207/10,
EU:C:2011:519, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Igy az allandé itélkezési gyakorlat értelmében a védjegyjogosult jogszertien l1éphet fel a védjegyével
ellatott, egy masik tagallambdl importalt gyogyszerkészitménynek az adott tagallamban torténd
késébbi forgalmazasival szemben, amennyiben az importér Gjracsomagolta a terméket, és a
csomagolason 1jbol feltiintette a védjegyet, kivéve ha:

— megallapithatd, hogy a védjegyhez fiz6d6 jogoknak a jogosult altali, az emlitett atcsomagolt
arukra forgalmazasuknak ellenzése révén torténd érvényesitése a tagallamok kozott a piacok
egymastol valé mesterséges elzarasahoz vezetne;

— bizonyithat6, hogy az atcsomagolas nincs hatdssal a csomagoldson beliil talalhaté aru eredeti
allapotara;

— az Uj csomagoldson vildgosan feltiintetik az dru atcsomagolasat végz6 cég/személy és a gyartd
nevét;

— az atcsomagolt dru kiilleme nem olyan, amely sérthetné a védjegy, illetve annak jogosultjanak
hirnevét, és

— az importdr az atcsomagolt aru forgalomba bocsatasat megeléz6en értesiti a védjegyjogosultat,

és amennyiben az kéri, az dtcsomagolt arubdl mintadarabot bocsat a rendelkezésére (1asd ebben
az értelemben: 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, C-427/93, C-429/93 és
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C-436/93, EU:C:1996:282, 79. pont; 2018. majus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16,
EU:C:2018:322, 28. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ami kiilonosen a jelen itélet el6z6 pontjaban felsorolt elsé feltételt illeti, a Birésag kimondta, hogy
a védjegyjogosultnak a gyogyszerek djracsomagoldsa elleni tiltakozdsa hozzajarul a piacok
tagallamok kozotti mesterséges elzarasahoz, amennyiben az djracsomagolds sziikséges ahhoz,
hogy a parhuzamosan importélt terméket a behozatal tagallamaban forgalmazni lehessen (2007.
aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 18. pont).

Az Gjracsomagolas sziikségességének feltétele tobbek kozott akkor teljesiil, ha az importald
tagallamban torténdé forgalomba hozatal idején fenndllé koriilmények miatt a gydgyszert nem
lehet ugyanabban a csomagoldsban forgalomba hozni, mint az exportdlé tagallamban, és e
korilmények objektive sziikségessé teszik az ujracsomagolast annak érdekében, hogy a
parhuzamos importdr az adott gyogyszert forgalmazni tudja ebben az dllamban (lasd ebben az
értelemben: 2016. november 10-i Ferring Leegemidler itélet, C-297/15, EU:C:2016:857, 20. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezzel szemben az emlitett feltétel nem teljesiil akkor, ha a termék Gjracsomagolasa kizarélag a
parhuzamos importér kereskedelmi elényre val6 torekvésével magyarazhaté (2007. aprilis 26-i
Boehringer Ingelheim és térsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 37. pont).

A Birésag itélkezési gyakorlata szerint a szoban forg6 sziikségességi feltétel maganak a terméknek
a tényleges Ujracsomagoldsara, és az Gj csomagolds és az Gjracimkézés kozotti véalasztasra is
vonatkozik (lasd ebben az értelemben: 2007. 4prilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet,
C-348/04, EU:C:2007:249, 38. pont). Ugyanis — amint erre a f6tandcsnok az inditvanyanak
118. pontjaban ramutatott — mivel a parhuzamos kereskedelemmel foglalkoz6 vallalkozas azon
joganak elismerése, hogy a védjegyjogosult engedélye nélkiil 4j csomagoldsban forgalmazzon egy
védjeggyel ellatott arut, egyenértéki lenne annak elismerésével, hogy megilleti az az éltaldban a
védjegyjogosult szamara fenntartott lehetdség, hogy ezt a védjegyet az Gj csomagoldson
elhelyezze, az ilyen Gjracsomagolas az emlitett jogosult eldjogaiba valé mélyebb beavatkozasnak
mindsil, mint az arunak az Gjracimkézett eredeti csomagolasaban torténé forgalmazasa.

A Birésag megallapitotta, hogy a védjegyjogosult felléphet a csomagolas lecserélésével torténd
Ujracsomagolassal szemben, ha a parhuzamos importér az eredeti csomagolast ujra fel tudja
haszndlni az importdl6 tagdllamban torténé forgalmazdsra oly médon, hogy a csomagoldson
cimkéket helyez el (2002. 4prilis 23-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-143/00,
EU:C:2002:246, 49. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). A védjegyjogosult
azonban csak azzal a feltétellel 1éphet fel az ellen, hogy a parhuzamos importér ezt az
ujracsomagolast elvégezze, ha az atcimkézett gydgyszer ténylegesen bejuthat az érintett piacra
(lasd ebben az értelemben: 2002. dprilis 23-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-143/00,
EU:C:2002:246, 50. pont).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy — amint az a 2011/62 irdnyelvnek a 2016/161
felhatalmazason alapulé rendelet (1) preambulumbekezdésével 6sszefiiggésben értelmezett (2) és
(3) preambulumbekezdésébdl is kitlinik — az unids jogalkot6 azért fogadta el ezt az iranyelvet,
hogy a hamisitott gyogyszerek jogszeri ellatasi lancba valé bekeriilésének megakadalyozasara
irdnyulé intézkedéseknek a 2001/83 iranyelvbe torténdé bevezetésével reagdljon a hamisitott
gyogyszerek dltal az emberi egészségre jelentett novekvd veszélyre.

20 ECLLI:EU:C:2022:893



59

60

61

62

63

64

65

2022. 11. 17-1 iTELET — C-224/20. sz. UGY
MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI

A 2011/62 iranyelv igy tehat a 2001/83 iranyelv 54. cikkébe beillesztette az o) pont szerinti
rendelkezést, amelynek értelmében az ezen irdnyelv 54a. cikk (1) bekezdésében emlitett
radiofarmakonoktol eltéré gydgyszerek kiilsé csomagoldsan, illetve, amennyiben nincs kiilsé
csomagolas, a kozvetlen csomagoldson lenniiik kell olyan biztonsagi elemeknek, amelyek lehetévé
teszik a nagykereskedelmi forgalmazoék és a lakossagi gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkezé
vagy arra jogosult személyek szimdara a gydgyszerek eredetiségének ellendrzését, valamint annak
ellendrzését, hogy a kiils6 csomagoldst meghamisitottak-e.

Az 54a. cikk (2) bekezdése alapjan a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet meghatarozza a
biztonsagi elemekre vonatkozé részletes szabédlyokat. E felhatalmazdson alapulé rendelet
(1) preambulumbekezdése két tipusu biztonsdgi elemet nevesit, az egyedi azonositét és a
manipuldlds elleni eszkozt. Ez utébbit az emlitett felhatalmazdson alapul6 rendelet 3. cikkének
(2) bekezdése tgy hatdrozza meg, mint az annak ellen6rzését lehet6vé tevé biztonsagi elemet,
hogy a gyogyszer csomagoldsat nem manipulaltak-e.

A 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet 25. cikkének (1) bekezdése arra kotelezi a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyeket, hogy ellenérizzék ezeket
a biztonsagi elemeket. A felhatalmazdson alapulé rendelet 24. és 30. cikke tovabba megtiltja a
nagykereskedéknek és a lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyeknek, hogy gyogyszert adjanak ki, ha okkal feltételezhetik, hogy a gydgyszer csomagoldsat
manipulaltak.

A 2001/83 iranyelv 47a. cikkének (1) bekezdése pedig eléirja, hogy a biztonsagi elemek csak a
gyogyszer eredetiségének és a hamisitds hidnydnak biztositdsara irdnyuld, szigoru feltételek
mellett tavolithatok el vagy fedhetdk le.

A 47a. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint e feltételek kozott szerepel az is, hogy a széban
forgd biztonsagi elemeket ,egyenértékd” biztonsagi elemekkel kell helyettesiteni. E rendelkezés
értelmében ahhoz, hogy valamely biztonsigi elemet ilyennek lehessen tekinteni, annak
ugyanolyan hatékonysaggal lehetévé kell tennie tobbek Lkozott az érintett gydgyszerek
eredetiségének ellendrzését és azonositisat, valamint a hamisitds tényére vonatkozé bizonyiték
biztositasanak lehet&ségét.

A 2011/62 iranyelv (12) preambulumbekezdésével Osszefliggésben értelmezve az emlitett
rendelkezésbdl tehat az kovetkezik, hogy az unids jogalkotd, amely kifejezetten eldirta a jelen itélet
60. pontjdban emlitett biztonsigi elemek ,helyettesitésének” lehetéségét, nem kivanta
megakadalyozni azt, hogy az eredeti kiilsé6 csomagolast 4jbdl felhasznaljak, noha azokon van ilyen
biztonsagi elem. Ezt az értelmezést a 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendelet 34. cikkének
(4) bekezdése és 35. cikkének (4) bekezdése is megerdsiti, amelyek értelmében az Gj csomagolasu
dobozon és az Gjracimkézett dobozon is lehet egyenértékii egyedi azonositét elhelyezni.

A 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjabdl ugyanakkor az kovetkezik, hogy az
ilyen 4jboli felhasznalds csak azzal a feltétellel lehetséges, ha az eredeti biztonsagi elemeket olyan
elemekkel lehet helyettesiteni, amelyek ugyanolyan hatékonysaggal teszik lehet6vé az érintett
gyogyszerek eredetiségének ellendrzését és azonositasat, valamint a hamisitas tényére vonatkozé
bizonyiték biztositdsanak lehetéségét, megfelelve ezzel a 2011/62 iranyelv azon célkit(izésének,
hogy — amint ez a (29) preambulumbekezdésébdl is kitlinik — megakadalyozza a hamisitott
gyogyszereknek a jogszer( ellatési lancba vald bekeriilését.
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E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének a) pontja
értelmében a gyartasi engedély jogosultia — gyartasi engedéllyel pedig az ezen iranyelv
40. cikkének (2) bekezdésébdl kovetkezden az ellatdsi ldnc minden csomagolasért felel6s
szerepldje koteles rendelkezni — a jelen itélet 60. pontjaban emlitett biztonsagi elemek részben
vagy egészben torténd eltavolitdsa vagy lefedése el6tt koteles ellendrizni, hogy az érintett
gyogyszer eredeti és azt nem hamisitottak.

Igy tehat a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfeleléen a manipuldlés elleni
eszkoznek lehetévé kell tennie azt, hogy az eredeti manipuldlds elleni eszkozzel egyezo
hatékonysaggal biztositsa annak ellendrzését, hogy a gydgyszer kiilsé csomagoldsat nem nyitottak
ki jogellenes mdédon a gyodgyszer Gjracsomagolasanak idépontja és a lakossagi gyogyszerellatas
idépontja kozott.

Kovetkezésképpen onmagdban az alapjian, hogy a gyodgyszer kiils6 csomagoldsan a felnyitas
esetleges nyomai lathaték, még nem lehet megallapitani, hogy a helyettesité manipulalas elleni
eszkoz nem mindsiil a 2001/83 irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdése b) pontja masodik
albekezdésének értelmében egyenértékiinek, amennyiben a nagykereskeddk és a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek részérél nem meriil fel
kétely azzal kapcsolatban, hogy ezek a felnyitdsi nyomok a gyégyszer parhuzamos importér altali
Ujracsomagoldsa sordn keletkeztek. E tekintetben az ujracsomagolast végzdének a kiils6
csomagolason valo feltiintetése informaciét adhat az ellatasi lanc késébbi szerepldi szdmara arrol,
hogyan keriilhettek a felnyitasrol tantiskodé nyomok a csomagolasra. Ennek feltiintetése ugyanis a
helyettesité manipulalds elleni eszkozzel és egyedi azonositdval egyiitt lehetévé teszi e személyek
szamdra, hogy megbizonyosodjanak arrél, hogy a felnyitdsrél tantuskodé nyomok jogszertien
keriiltek a csomagoldsra.

Végiil is mivel a manipuldlds elleni eszkoz funkcidja éppen az, hogy nyilvanvaléva tegye, hogy
felbontottak azt a csomagolast, amelyen elhelyezték, ilyen nyomok elkeriilhetetleniil maradnak.
Az el6z6 pontban elfogadottdl eltérd értelmezés ezért azzal a kovetkezménnyel jarna, hogy
gyakorlatilag lehetetlenné valna a gyodgyszerek ujracimkézése, megfosztva ezdltal hatékony
érvényesiilését6l a 2001/83 iranyelvnek a 2011/62 irdnyelv (12) preambulumbekezdésével
Osszefiiggésben értelmezett 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontjat, valamint a 2016/161
felhatalmazdson alapuld rendelet 34. cikkének (4) bekezdését és 35. cikkének (4) bekezdését,
amelyek — amint ez a jelen itélet 64. pontjaban megallapitast nyert — ezt kifejezetten lehet6vé
teszik.

A fenti megallapitasokbdl kovetkezben az a koriilmény, hogy a gyogyszer eredeti csomagolasan
1évé manipuldlés elleni eszkoz kicserélése lathaté nyomokat hagy a csomagoldson, nem akadélya
annak, hogy az Gj eszkozt a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében
egyenértéklinek lehessen tekinteni, sem pedig annak, hogy a kicserélésre a 47a. cikk
(1) bekezdésének megfeleléen keriilt sor.

[gy tehdt elészor is a jelen itélet 58—70. pontjaban kifejtett megfontoldsokra tekintettel az dj
csomagoldsba torténd atcsomagolast objektive sziikségesnek kell tekinteni, ha az érintett
gyogyszer kiils6 csomagoldsan 1évé manipuldlds elleni eszkoz objektive nem helyettesithetd
a 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében egyenértéki eszkozzel,
mindamellett — amint az a jelen itélet 68. pontjaban is megallapitasra keriilt — a felnyitas lathaté
nyomainak megléte 6nmagdban nem elegend6 annak megallapitdsdhoz, hogy az egyenértékiiség
feltétele nem teljesiil.
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Ilyen korillmények kozott az ilyen Gjracsomagoldssal szembeni fellépéshez biztositott jog
védjegyjogosult dltali gyakorldsa az EUMSZ 36. cikk masodik mondata értelmében a tagallamok
kozotti kereskedelem rejtett korlatozasanak mindsiilne, mivel a védjegyjog céljat megsértve
lehet6vé tenné az Union belill a nemzeti piacok elzardsat, és ezaltal a tagallamok kozott
esetlegesen fenndll6 arkiilonbségek fenntartasat.

Ezt az értelmezést a védjegy alapvetd funkcidja is megerdsiti, amely arra iranyul, hogy garantdlja a
fogyasztdé vagy a végsé felhaszndld szamara a védjeggyel ellatott dru szarmazdsat, lehetévé téve
szamadra, hogy az Osszetévesztés lehetdsége nélkill megkiilonboztethessék azokat mas eredeti
aruktdl. Ez a szarmazdsi garancia magdaban foglalja, hogy a fogyasztd vagy a végsé felhasznéald
biztos lehet abban, hogy a védjeggyel ellatott &ru nem képezte a forgalmazas korabbi szakaszdban
harmadik személy részérdl, a védjegyjogosult engedélye nélkiil olyan beavatkozas targyat, amely
hatassal volt az aru eredeti dllapotara (lasd ebben az értelemben: 1996. julius 11-i Bristol-Myers
Squibb és tarsai itélet, C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282, 47. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Mairpedig ha a fogyaszték részérdl nem mertiil fel kétely azzal kapcsolatban, hogy a gydgyszer kiilsé
csomagolasanak felbontdsira utalé6 nyomok a gyégyszer parhuzamos importdér altali
ujracsomagoldsa soran keletkeztek, akkor a gyégyszer szarmazasi garancidja biztositva van.

Misodszor, a Birésag kimondta, hogy az Gjracimkézett gydgyszereknek az importald tagallam
piacara valé tényleges bejutdsit giatld, a csomagolds kicserélésével torténd wjracsomagolast
szlikségessé tévé akaddlynak mindsiil az is, ha ezen a piacon vagy annak jelentés részén a
fogyasztok jelentds része olyan erds ellenallast tanusit az Gjracimkézett gyogyszerekkel szemben,
hogy az emlitett piachoz valé tényleges hozzaférést akadélyozottnak kell tekinteni. Ilyen
koriilmények kozott ugyanis a gyogyszerek Gj csomagoldsba torténé atcsomagoldsa nem kizardlag
a kereskedelmi elényre torekvéssel magyarazhatd, hanem a széban forgd piacra valé tényleges
bejutast célozza meg (lasd ebben az értelemben: 2002. aprilis 23-i Boehringer Ingelheim és tarsai
itélet, C-143/00, EU:C:2002:246, 52. pont).

Hasonléképpen, ha az importalé tagillam fogyasztdinak jelentds része ellenzi az olyan gydgyszer
megvasarlasat, amelynek kiils6 csomagoldsdn a felnyitds lathaté nyomai vannak, amelyeket a
meglévé manipuldlas elleni eszkdznek egy ezzel egyenértéki eszkozzel valo, a 2001/83 iranyelv
47a. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban torténd kicserélése okozott, akkor a gyégyszernek e
tagdllam piacdra vald tényleges bejutasat akaddlyozottnak kell tekinteni, és ebbdl kovetkezéen az
Uj kiillsé csomagoldsba valé dtcsomagoldsat az emlitett tagallamban torténd forgalmazas
szempontjabol sziikségesnek kell tekinteni.

Az el6z6 pontban ismertetett koriilmények kozott a védjegyjogosultnak az ilyen Gjracsomagoldssal
szembeni tiltakozasa nem fogadhat¢ el, mivel hozzajarul a piacok tagallamok kozotti mesterséges
elzarasahoz.

Mindazonaltal — amint arra a f6tandcsnok inditvanyanak 139. pontjaban 1ényegében ramutatott —
a parhuzamos importér nem hivatkozhat arra az altaldnos vélelemre, hogy a fogyaszték részérol
ellendllas tapasztalhaté az olyan atcimkézett gyogyszerekkel szemben, amelyeken kicserélték a
manipulalds elleni eszkozt. A jelen itélet 51. és 54. pontjaban kifejtett megfontolasokra tekintettel
ugyanis a fogyasztok részérdl tapasztalhatd ellendllds esetleges fennallasat és mértékét in concreto
kell értékelni, figyelembe véve tobbek kozott az importalé tagdllamban az érintett gydgyszer
forgalomba hozatalanak id6épontjaban fenndllé koriilményeket, valamint azt a tényt, hogy a
felnyitds nyomai lathaték maradtak, vagy éppen ellenkezéleg, azok csak a nagykereskeddk, illetve
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a lakossagi gyodgyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek dltal,
a 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet 10., 24. és 30. cikke alapjan fennall6 ellenérzési
kotelezettségiik teljesitése soran végzett alapos ellenérzést kovetden fedezhetdk fel.

A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel az elsd, masodik és harmadik kérdésre azt a valaszt
kell adni, hogy a 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét, valamint
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét az EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikkel osszefiiggésben ugy kell értelmezni, hogy a védjegyjogosult felléphet a
védjegyével ellatott 4j kiils6 csomagolasba atcsomagolt gydgyszer parhuzamos importér altali
forgalmazdsdval szemben, ha az eredeti kiils6 csomagoldson elhelyezett manipuldlds elleni
eszkoznek a 2001/83/EK irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésével Gsszhangban torténd cseréjét
kovetben a csomagolés felnyitdsanak lathaté vagy tapinthaté nyomai maradtak, amennyiben:

— nem meril fel kétely azzal kapcsolatban, hogy ezek a felnyitdsi nyomok a gydgyszer
parhuzamos importér altali Gjracsomagolasa soran keletkeztek, és

— az importal6 tagallam piacan vagy annak jelentds részén nem tanusit a fogyasztok jelentds
aranya a felnyitds nyomai miatt olyan erds ellendllist az ily mdédon ujracsomagolt
gyogyszerekkel szemben, hogy ez akaddlyoznd a piacra vald tényleges bejutast.

A negyedik kérdésrol

Negyedik kérdésével az elGterjeszté birdsdg lényegében arra keresi a valaszt, hogy
a 2001/83 irdnyelvet és a 2016/161 felhatalmazison alapulé rendeletet az EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikkel, valamint a 2017/1001 rendelet 15. cikkének (2) bekezdésével és
a 2015/2436 iranyelv 15. cikkének (2) bekezdésével osszefiiggésben tgy kell-e értelmezni, hogy a
tagallamok el6irhatjak, hogy a parhuzamosan importdlt gydgyszereket f6észabdly szerint Gj
csomagolasba kell atcsomagolni, és csak kérelemre, kivételes esetekben, példaul az érintett
gyogyszerrel valo ellatast fenyegetd kockazat esetén alkalmazhaté az Gjracimkézés, valamint az Gj
biztonsagi elemeknek a gyégyszerek eredeti kiils6 csomagoldsan torténd elhelyezése.

Eloljaroban emlékeztetni kell arra, hogy — amint az a jelen itélet 64. és 65. pontjabdl is kovetkezik —
a 2001/83 iranyelv lehetévé teszi az eredeti kiils6 csomagolds Gjracsomagolds céljabdl torténd
ujboli felhaszndlasat, amennyiben az eredeti biztonsagi elemeket olyan elemekkel lehet
helyettesiteni, amelyek ugyanolyan hatékonysdggal teszik lehet6vé az érintett gyodgyszerek
eredetiségének ellendrzését és azonositasat, valamint a hamisitds tényére vonatkozé bizonyiték
biztositasanak lehetdségét.

Mivel a 2001/83 iranyelv és a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet nem tartalmaz olyan
rendelkezést, amely szerint az Gjracsomagolds egyik formadjat elényben kellene részesiteni egy
masikkal szemben, meg kell dllapitani, hogy — feltéve, hogy az ezen iranyelv 47a. cikkében foglalt
valamennyi kovetelmény teljesiil — a parhuzamosan importalt gyégyszerek Gj csomagoldsba
torténdé atcsomagoldsa és Gjracimkézése a biztonsagi elemek hatékonysiaga tekintetében
egyenértékid ujracsomagoldsi formanak mindsiil.

Ilyen koriilmények kozott meg kell vizsgélni, hogy a tagallamok rendelkeznek-e olyan mérlegelési

mozgastérrel, amely alapjan eléirhatjdk a parhuzamos importéroknek, hogy az altaluk importalt
gyogyszereket Gjracimkézés helyett 4j csomagoldsba csomagoljak 4t.
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E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy, amint az a 2011/62 irdnyelv
(12) preambulumbekezdésébdl is kitlinik, ezen irdnyelv olyan rendelkezéseket vezetett be
a 2001/83 iranyelvbe, amelyek megfelel6 biztositékul szolgalnak a hamisitott gyégyszerek ellatasi
lancba valé bekeriilésének megakadalyozdsira a betegek, tovabba a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és a gyartdk érdekeinek védelme érdekében.

Konkrétan a biztonsigi elemek hatékonysiganak biztositisa érdekében a 2001/83 iranyelv
47a. cikke szigoru feltételeket allapit meg arra vonatkozédan, hogy a jelen itélet 60. pontjaban
emlitett biztonsigi elemek milyen esetben tavolithatok el, fedheték le és helyettesitheték a
gyogyszerek Gjracsomagoldsa soran.

Amint az a jelen itélet 66. pontjdban is megdallapitdsra keriilt, ezen irdnyelv 47a. cikke
(1) bekezdésének a) pontja értelmében a gyartasi engedély jogosultja — gyartasi engedéllyel pedig
az emlitett irdnyelv 40. cikkének (2) bekezdésébdl kovetkezden az ellatdsi lanc minden
csomagolasért felels szerepldje koteles rendelkezni — a biztonsagi elemek részben vagy egészben
torténd eltavolitasa vagy lefedése el6tt koteles ellendrizni, hogy az érintett gydgyszer eredeti és azt
nem hamisitottdk. Ezenkivill ugyanezen irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdésének b) pontja arra
kotelezi a gyartasi engedély jogosultjat, hogy az emlitett biztonsagi elemeket olyan biztonsagi
elemekkel helyettesitse, amelyek a gydégyszerek eredetiségének ellenérzése, azonositisa és a
hamisitds tényére vonatkoz6 bizonyiték biztositdsa lehetdségét illetéen egyenértékiinek
minésiilnek. A 2001/83 iranyelv 47a. cikke (1) bekezdése b) pontjanak i. alpontja alapjan
a 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet meghatirozza azokat a kovetelményeket,
amelyeknek a helyettesité biztonsdgi elemeknek meg kell felelniiikk, az emlitett 47a. cikk
(1) bekezdése c) és d) pontjdnak megfeleléen pedig a biztonséagi elemek cseréjét a gydgyszerekre
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlattal 6sszhangban, a hataskorrel rendelkezé hatésag feliigyelete
mellett kell elvégezni.

A jelen itélet 84—86. pontjaban kifejtett megfontolasokra tekintettel meg kell allapitani, hogy
a 2001/83 irdnyelv és a 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelet kimerité jelleggel szabdlyozza
a jelen itélet 60. pontjaban emlitett biztonsagi elemek kicserélésének feltételeit.

Ezenkivil a 2001/83 iranyelv ,Cimkézés és betegtijékoztaté” cimli V. cimében foglalt
rendelkezések elemzése alapjan megallapithatd, hogy az unids jogalkoté az irdnyelv V. cimében
talalhaté 54. cikk o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek tekintetében teljes kor@i harmonizaciét
hajtott végre.

Egyrészt ugyanis a 2001/83 irdnyelv 60. cikke el6irja, hogy a tagdllamok a cimkézéssel és
csomagolassal kapcsolatos indokkal nem tilthatjdk és nem akaddlyozhatjak egy gydgyszer
forgalmazasit a teriiletiikon, ha az megfelel az iranyelv V cimében foglalt kovetelményeknek.

Masrészt az iranyelv 54a. cikkének (5) bekezdése, 57. cikke és 69. cikkének (2) bekezdése
kifejezetten felsorolja azokat az eseteket, amelyekben a tagidllamok az irdnyelv V. cimének
szabalyaitdl eltér6 rendelkezéseket fogadhatnak el.

Ilyen koriilmények kozott, amikor a tagéllamok szdmara kifejezetten nem megengedett az eltérd
szabdlyok el6irdsa, a tagallamok a gyogyszerek cimkézésére — amely a jelen itélet 88. pontjabodl
kovetkezéen a biztonsagi elemeket is magaban foglalja — kizarélag a 2001/83 iranyelvben
meghatdrozott kovetelményeket alkalmazhatjak.
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Kovetkezésképpen a jelen itélet 60. pontjaban emlitett biztonsagi elemek kicserélését illetGen a
tagallamoknak nincs lehetéségiik arra, hogy a 2001/83 irdnyelvben és a 2016/161 felhatalmazéason
alapul6 rendeletben foglaltaktdl eltéré kovetelményeket irjanak eld.

Ezt az értelmezést tamasztjak ala a 2001/83 és a 2011/62 iranyelv éltal elérni kivant célok is.

Ugyanis, bar a 2001/83 irdnyelv (2) preambulumbekezdésében az all, hogy az iranyelv alapvetd
célja a kozegészség megdvasa, az iranyelv (3) preambulumbekezdésében foglaltak szerint ezt a
célt nem lehet olyan eszkozokkel elérni, amelyek hatraltatjak a gydgyszeripar fejlédését, illetve az
Unién  belili  gydgyszer-kereskedelmet. A 2001/83  irdnyelv  (4), (5) és
(14) preambulumbekezdésébdl pedig az kovetkezik, hogy az irdnyelv az Unién beliili
gyogyszer-kereskedelem akadalyainak megsziintetésére irdnyul, a gydgyszerek szabad mozgasara
vonatkozd célkitlizés megvaldsitasa érdekében (lasd ebben az értelemben: 2020. junius 11-i
ratiopharm itélet, C-786/18, EU:C:2020:459, 31. és 32. pont).

A biztonsagi elemeket illetéen pedig a 2011/62 irdnyelv (11) és (33) preambulumbekezdése szerint
az unids jogalkotd ugy itélte meg, hogy a kozegészségiigy magas szintli védelmének a hamisitott
gyogyszerekkel szembeni biztositisa és a gyogyszerek belsé piaca miikodésének védelme
érdekében unids szinten harmonizalni kell a biztonsagi elemekre alkalmazand¢ szabalyokat.

Marpedig a 2001/83 iranyelvben kitizott, a gydgyszerek Unién belilli szabad mozgasanak
biztositasara irdanyul6 cél megvaldsitasat veszélyeztetné, ha a tagillamoknak lehet8ségiik lenne
arra, hogy az unids jog altal el6irtakon kiviil tovabbi kovetelményeket irjanak el6 azaltal, hogy az
ujracsomagolds sziikségessége esetén még jobban korldtozzak a gyodgyszer eredeti kiilsé
csomagoldsianak Gjracimkézhetéségét, noha az unids jogalkoté — ahogyan ez a jelen itélet
81. pontjaban is szerepel — kifejezetten elbirta ezt a lehet&séget.

Amint ugyanis arra a f6tanacsnok az inditvinyanak 156. pontjdban ramutatott, bar a jelen
alapeljardasokban a parhuzamos kereskedelemmel foglalkozé véllalkozdsok a gydgyszerek j
csomagolasba torténé atcsomagolasanak jogat igényelik, ez mas esetekben nem igy torténik,
amikor az ilyen Gjracsomagoldst az druk szabad mozgasat akadalyozé tobblettehernek tekintik.

A 2001/83 iranyelv 47a. cikkének az ezen iranyelv és a 2011/62 iranyelv célkitiizéseivel
Osszefliggésben torténd rendszertani értelmezésébdl tehat az kovetkezik, hogy ez a cikk teljes
kord harmonizdcidt valésit meg a biztonsagi elemek helyettesithetéségének feltételeit illetéen.
Kovetkezésképpen a tagallamok nem akadélyozhatjak tovabbi feltételek elirasaval a biztonsagi
elemekkel ellatott, Gjracsomagolt vagy nem Gjracsomagolt gyogyszerek forgalmazasat.

Ezt az értelmezést nem kérddjelezi meg az a tény, hogy a 2001/83 irdnyelv
(14) preambulumbekezdésében foglaltak szerint ez az irdnyelv ,fontos lépés a gydgyszerek szabad
mozgasara vonatkozd célkitlizés megvaldsitdsa felé”, és ,tovabbi intézkedések véalhatnak
szlikségessé a termékek szabad mozgasat akadilyozd, fennmaradt korldtok megsziintetése
érdekében”. Egy adott teriilet teljes korti harmonizacidja ugyanis nem Osszeegyeztethetetlen
annak fejlédoé jellegével. Igy tehat az a tény, hogy a 2001/83 iranyelv kimeritéen szabélyozza a
gyogyszerekkel Osszefliggé biztonsagi elemeket, egyaltalin nem jelenti azt, hogy az unids
jogalkoté nem modosithatja vagy nem igazithatja ki ezeket az eljarasokat, és sziikség esetén nem
vezethet be Gjakat a tagallamok kozotti kereskedelem korlatainak hatékonyabb megsziintetése és
a kozegészség hatékonyabb védelme érdekében (lasd analdgia atjan: 2007. november 8-i Gintec
itélet, C-374/05, EU:C:2007:654, 29. pont).
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A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel a negyedik kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy
a 2001/83 irdnyelvet és a 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendeletet ugy kell értelmezni, hogy
azokkal ellentétes, ha valamely tagallam el6irja, hogy a parhuzamosan importalt gyégyszereket
fészabaly szerint 1j csomagoldsba kell dtcsomagolni, és csak kérelemre, kivételes esetekben,
példaul az érintett gyogyszerrel vald ellitdst fenyegeté kockazat esetén alkalmazhatd az
ujracimkézés, valamint az j biztonsagi elemeknek a gyogyszerek eredeti kiilsé csomagolasan
torténd elhelyezése.

Az otodik kérdésrdl

Otodik kérdésével a kérdést eléterjesztd birdsag lényegében arra keresi a valaszt, hogy a 2017/1001
rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint a 2015/2436 irdnyelv
10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel
Osszefliggésben ugy kell-e értelmezni, hogy az azt el6iré tagillami szabdlyozds, hogy a
parhuzamosan importalt gyégyszereket f6szabaly szerint j csomagolasba kell atcsomagolni, és
csak kérelemre, kivételes esetekben alkalmazhaté az Gjracimkézés, valamint az Gj biztonsagi
elemeknek a gyoégyszerek eredeti kiils6 csomagoldasin torténd elhelyezése, akadalyozza a
védjegyjogosult azon joganak gyakorldsat, hogy fellépjen a védjegyével ellatott 4j kilsé
csomagolasba dtcsomagolt gydgyszer parhuzamos importdr éltali forgalmazasaval szemben.

A védjegyjogosult — ahogyan ez a jelen itélet 57. pontjaban is szerepel — felléphet a csomagolas
lecserélésével torténd gydgyszer-ujracsomagoldssal szemben, ha a parhuzamos importér a
gyogyszer eredeti csomagoldsat ujra fel tudja haszndlni az importdlé tagillamban torténd
forgalmazasra oly mddon, hogy a csomagolason cimkéket helyez el, feltéve hogy az Gjracimkézett
gyogyszer ténylegesen bejuthat az érintett piacra.

Ezzel szemben, ha az importdlé tagillamban torténé forgalomba hozatal idején fennalld
koriilmények miatt objektive sziikséges a gyogyszer Uj csomagoldsba torténé atcsomagoldsa,
mivel e kortilmények akaddlyozzak a gyogyszer ujracimkézett eredeti kiils6 csomagolasaban valé
forgalmazdsat e tagallam piacan, akkor a védjegyjogosult nem rendelkezik ezzel a lehetdséggel.
Ilyen korilmények kozott ugyanis a védjegyjogosultnak az emlitett gydgyszer kiilsé
csomagolasanak lecserélésével torténd uUjracsomagolasival szembeni fellépése hozzijarulna a
piacok tagallamok kozotti mesterséges elzarashoz.

E tekintetben a Bir6sag a 2007. aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet (C-348/04,
EU:C:2007:249) 36. pontjaban kimondta, hogy ez a sziikségességi feltétel teljesiil tobbek kozott
abban az esetben, ha a behozatali tagillambeli szabdlyozas, illetve gyakorlat akadilyozza egy
gyogyszernek ezen dllam piacdn a Kkiviteli tagdllamban forgalmazott ezen gydgyszer
csomagoldsaval azonos csomagolasban torténé forgalmazasat.

Az ilyen szabdlyozds vagy gyakorlat azonban csak akkor indokolhatja a védjegyjogosult jogainak
gyakorlasara vonatkozd korlatozast, ha megfelel az uniés jognak.

Ha ugyanis a tagallami szabdlyozas vagy tagallami hatdsagi gyakorlat figyelmen kiviil hagyja az
unios jogot, akkor az érintett a gydgyszernek e tagallam piacdra valé tényleges bejutdsdra irdnyuld
korlatozdas nem a védjegyjogosult fellépésének, hanem ennek a szabdlyozasnak, illetve
gyakorlatnak tudhaté be.
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Kovetkezésképpen az 6todik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2017/1001 rendelet 9. cikkének
(2) bekezdését és 15. cikkét, valamint a 2015/2436 irdnyelv 10. cikkének (2) bekezdését és
15. cikkét az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel osszefiiggésben tgy kell értelmezni, hogy az azt
el6ird tagallami szabélyozas, hogy a parhuzamosan importalt gyégyszereket f6szabdly szerint Gj
csomagoldsba kell atcsomagolni, és csak kérelemre, kivételes esetekben alkalmazhaté az
ujracimkézés, valamint az j biztonsagi elemeknek a gyogyszerek eredeti kiilsé csomagolasan
torténd elhelyezése, nem akadalyozza a védjegyjogosult azon joganak gyakorlasat, hogy fellépjen a
védjegyével ellatott Gj kiils6 csomagolasba atcsomagolt gydgyszer parhuzamos importdr altali
forgalmazdasaval szemben.

A hatodik kérdésrol

Az elbterjeszté birdsig elsé6 kérdése lényegében arra irdanyul, hogy a 2017/1001 rendelet
9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint a 2015/2436 iranyelv
10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel
Osszefliggésben ugy kell-e értelmezni, hogy az 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet
(C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282) 79. pontjaban felsorolt 6t feltétel kozil az
elsének (a tovabbiakban ezt a feltételt illetden: Bristol-Myers Squibb feltétel) — amely szerint a
védjegyjogosult jogszertien felléphet a védjegyével ellatott, egy madsik tagallambdl importalt
gyogyszernek az adott tagallamban torténd késébbi forgalmazasaval szemben abban az esetben,
ha az importér Gjracsomagolta ezt a gyodgyszert, és a csomagoldson 4jbdl feltiintette az emlitett
védjegyet, az emlitett gydgyszer ilyen Gj kiils6 csomagolasba torténd atcsomagoldsa pedig
objektive nem sziikséges az importdlé tagdllamban torténé forgalmazds szempontjabol —
teljesiilnie kell abban az esetben, ha az érintett gydgyszer eredeti kiilsé csomagoldsan szerepld
védjegy helyébe a gydgyszer Gj kiilsé csomagoldsan masik terméknév keriilt.

A jelen itélet 52. pontjdban ismertetett ezen 79. pontra tekintettel a hatodik kérdést ugy kell
értelmezni, hogy azzal az elGterjeszt6 birdsag azt kérdezi, hogy a Bristol-Myers Squibb feltétel
alkalmazandé6-e abban az esetben, ha az emlitett importér a védjegyjogosult védjegyét nem
helyezi 4t az Gjracsomagolt gyogyszer 4j kiilsé csomagolasara.

E tekintetben emlékeztetni kell egyrészt arra, hogy a 2017/1001 rendelet 9. cikke (1) bekezdésének
és a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése értelmében a védjegy lajstromozasa a jogosult
szamdra kizardlagos jogot biztosit, amely ezen 9. cikk (2) bekezdésének a) pontja és ezen 10. cikk
(2) bekezdésének a) pontja szerint feljogositja 6t arra, hogy barkivel szemben fellépjen, aki
hozzajarulasa nélkiil gazdasagi tevékenység korében a védjeggyel azonos megjelolést hasznal az
arujegyzékben szerepld azonos arukkal, illetve szolgaltatasokkal kapcsolatban.

Kovetkezésképpen meg kell vizsgalni, hogy a kérdést elSterjesztd birdsag altal leirtakhoz hasonlé
koriilmények kozott, tehat amikor a gyogyszer eredeti kiils6 csomagolasan szerepld védjegy
helyébe a gyogyszer Gj kiilsé csomagoldsin masik terméknév keriil, a parhuzamos importér az
emlitett 9. cikk (2) bekezdésének a) pontja és az emlitett 10. cikk (2) bekezdésének a) pontja
értelmében gazdasagi tevékenység korében ezen védjeggyel azonos megjelolést hasznal-e az altala
az egyik tagallam piacan forgalomba hozni kivint importalt gyégyszerek vonatkozasaban.

A 2017/1001 rendelet 9. cikkének (3) bekezdése és a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése

nem kimerité jelleggel felsorolja a hasznalat tobb olyan tipusat, amelyet a védjegyjogosult
megtilthat (ldsd analdgia atjan, a 2008/95 iranyelvvel és az eurépai unids védjegyrdl szolo, 2009.
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februdar 26-i 207/2009/EK tanécsi rendelettel (HL 2009. L 78., 1. o.; helyesbités: HL. 2017. L 142.,
104. o.) kapcsolatban: 2018. jilius 25-i Mitsubishi Shoji Kaisha és Mitsubishi Caterpillar Forklift
Europe itélet, C-129/17, EU:C:2018:594, 38. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

E 9. cikk (3) bekezdésének a) pontja és e 10. cikk (3) bekezdésének a) pontja elbirja, hogy a jogosult
béarki szamara megtilthatja a megjeldlésnek az drun vagy csomagoldsan torténd elhelyezését.

Mirpedig amikor a jelen itélet 36. pontjaban leirtakhoz hasonlé koriilmények kozott a
parhuzamos importér egy importalt gyégyszer Gj kiils6 csomagolasan feltiinteti, hogy a
csomagolasban 1évé gyogyszer megfelel a jogosult altal a védjegyével ellatva forgalmazott
gyogyszernek, és az Gj kiils6 csomagolason belill taldlhaté buborékfélidkon is szerepel ez a
védjegy, akkor e rendelkezések értelmében ezzel a védjeggyel azonos megjelolést helyez el az aru
csomagoldasan.

Ezenkivill, amikor ez a parhuzamos importér valamely tagallam piacan az éltala egy masik
tagallambol importalt, a kozvetlen csomagoldsan, azaz a jelen esetben a buborékfdlian a
védjegyjogosult védjegyével ellatott gyogyszert forgalmaz, akkor a 2017/1001 rendelet 9. cikke
(3) bekezdésének b) pontja és a 2015/2436 iranyelv 10. cikke (3) bekezdésének b) pontja
értelmében ezt a gydgyszert az el6bbi tagillamban e megjel6lés alatt hozza forgalomba.

Kovetkezésképpen a fétanacsnok inditvanydnak 176. pontjaban foglaltakkal egyezéen meg kell
allapitani, hogy a jelen itélet 114. és 115. pontjaban leirtakhoz hasonlé koériilmények kozott az
emlitett parhuzamos importér a 2017/1001 rendelet 9. cikke és a 2015/2436 iranyelv 10. cikke
értelmében gazdasagi tevékenység korében a jogosult védjegyével azonos megjelolést hasznal az
érintett gyodgyszerek vonatkozasaban.

A jelen itélet 45-51. pontjaban kifejtettekre tekintettel e gydgyszerek 4j kiils6 csomagolasba
torténd atcsomagoldsa sértheti a védjegy funkcidit, és ezért a védjegyjogosultnak jogos érdeke
fiz6édhet ahhoz, hogy fellépjen ezzel szemben.

A fenti megfontolasokra tekintettel a hatodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2017/1001
rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint a 2015/2436 irdnyelv
10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel
Osszefiiggésben ugy kell értelmezni, hogy a Bristol-Myers Squibb feltételnek — amely szerint a
védjegyjogosult jogszertien felléphet a védjegyével ellatott, egy masik tagallambdl importalt
gyogyszernek az adott tagallamban torténd késébbi forgalmazasaval szemben abban az esetben,
ha az importér Gjracsomagolta ezt a gyodgyszert, és a csomagoldson 4jbdl feltiintette az emlitett
védjegyet, az emlitett gyodgyszer ilyen 6j kiils6 csomagolasba torténé atcsomagoldsa pedig
objektive nem sziikséges az importdléd tagallamban torténdé forgalmazds szempontjabol —
teljesiilnie kell abban az esetben, ha az érintett gyogyszer eredeti kiilsé6 csomagoldsin szerepld
védjegy helyébe a gydgyszer Gj kiils6 csomagoldsara masik terméknév keriilt, amennyiben a
gyogyszer kozvetlen csomagoldsan szerepel ez a védjegy, és/vagy ez az Uj kiils6 csomagolas
hivatkozik ra.

A hetedik kérdésrol

Hetedik kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsig lényegében arra keresi a vélaszt, hogy
a 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését ugy kell-e
értelmezni, hogy a védjegyjogosult felléphet egy masik tagallambodl importélt olyan gyogyszernek
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az adott tagillamban torténd, parhuzamos importdr dltali forgalmazasaval szemben, amelyet a
parhuzamos importér 4j kiilsé csomagolasba csomagolt at, és azon Ujbdl feltiintette a jogosultnak
a termékre vonatkozé sajatos védjegyét, de nem tiintette fel azokat a tovabbi védjegyeket és/vagy
megkiilonboztetésre alkalmas megjeloléseket, amelyek a gydgyszer eredeti kiils6 csomagolasan
szerepeltek.

El6szor is emlékeztetni kell arra, hogy a védjegyjogosultat a parhuzamos importér altal
atcsomagolt gyogyszer Gj kiils6 csomagoldsanak kialakitdsi moddja tekintetében megilleté
védelmet fészabdalyként annak a feltételnek a betartdsa biztositja, miszerint az Gjracsomagolt
termék megjelenése az Gjracsomagolt termék kiilleme nem olyan, amely sérthetné a védjegy,
illetve jogosultjanak hirnevét (lasd ebben az értelemben: 2008. december 22-i The Wellcome
Foundation itélet, C-276/05, EU:C:2008:756, 29. pont).

E tekintetben a jelen itélet 52. pontjabdl ugyanis az kovetkezik, hogy a 2017/1001 rendelet
9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint a 2015/2436 iranyelv
10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését tgy kell értelmezni, hogy a
védjegyjogosult jogszertien felléphet a védjegyével ellatott, egy masik tagallambodl importalt
gyogyszernek az adott tagallamban torténd késébbi forgalmazdasaval szemben abban az esetben,
ha a parhuzamos importdr dtcsomagolta ezt a gyogyszert egy Gj kiilsé csomagolasba, amelyen
ujbdl feltiintette az emlitett védjegyet, vagy pedig felcimkézte az eredeti kiils6 csomagolast,
kivéve ha az az ot feltétel, amelyek kozott az is szerepel, hogy az Gjracsomagolt termék kiilleme
nem lehet olyan, amely sérthetné a védjegy, illetve jogosultjanak hirnevét, teljesiil (lasd analdgia
utjan, a védjegyekre vonatkoz6 tagillami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1988. december 21-i
89/104/EGK tandicsi irdanyelv [HL 1989. L 40., 1. o.; magyar nyelvl kilonkiadas: 17. fejezet,
1. kotet, 92. 0.] 7. cikkének (2) bekezdését illetéen: 2007. aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tarsai
itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 40. pont).

Tehat az 4j kiils6 csomagolas, illetve a cimke nem lehet sériilt, rossz mindségi vagy szennyezett.
Az Gjracsomagolt gyogyszerkészitmény tovabba nem megfelel6 médon is megjelenhet, és ezaltal
sértheti a védjegy jo hirnevét, kiillonosen abban az esetben, ha olyan a csomagolas vagy a cimke
— még akkor is, ha nem sériilt, rossz mindségli vagy szennyezett — hogy kihathat a védjegy értékére
azaltal, hogy veszélyezteti a termékhez tarsitott komoly vagy mindségi imazst, valamint az érintett
vasarlokozonségben keltett bizalmat (lasd ebben az értelemben: 2007. 4prilis 26-i Boehringer
Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 40. és 43. pont).

A Birésag tehat ugy itélte meg, hogy f6szabadly szerint alkalmas a védjegy hirnevének csorbitasara
az, hogy a parhuzamos importér nem helyezi el a védjegyet az 4j kiils6 csomagolason, vagy hogy
azon a sajat logdjat helyezi el, sajat vagy az un. ,»hazi« csomagoldsat” alkalmazza, vagy tobb
kiillonféle termékhez hasznalt csomagolast alkalmaz, akar agy, hogy a jogosult védjegyét részben
vagy egészen eltakar6 Gj cimkét helyez el a csomagoldson, akdr Ggy, hogy nem tiinteti fel az Gj
cimkén azt, hogy a széban forgd védjegynek ez utébbi a jogosultja, akar ugy, hogy a parhuzamos
importdr nevét nagybetiivel rinyomtatja a csomagolasra (lasd ebben az értelemben: 2007. 4prilis
26-i Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 45. pont).

Hasonléképpen sértheti a védjegy hirnevét az is, ha a parhuzamos importér az 4j kiilsé
csomagolason Ujbdl feltiinteti a védjegyjogosultnak a termékre vonatkozé sajatos védjegyét, de
nem tiinteti fel azokat a tovabbi védjegyeket és/vagy megkiilonboztetésre alkalmas
megjeloléseket, amelyek a gydgyszer eredeti kiilsé csomagoldsan szerepeltek.

30 ECLLI:EU:C:2022:893



125

126

127

128

129

130

2022. 11. 17-1 iTELET — C-224/20. sz. UGY
MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI

Az a kérdés azonban, hogy az el6z6 pontban emlitett koriilmények olyan jellegiiek-e, hogy
sérthetik az érintett védjegy hirnevét, olyan ténybeli kérdésnek mindsiil, amelyet a nemzeti
birésagnak kell értékelnie, az egyes konkrét tigyek sajatos koriilményeit figyelembe véve (lasd
ebben az értelemben: 2007. 4prilis 26-i Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet, C-348/04,
EU:C:2007:249, 46. pont).

Misodszor, valamely dru sajatos védjegyének a parhuzamos importér védjegyeivel és/vagy
megkiilonboztetésre alkalmas megjeloléseivel egyiittesen torténé Ujboli  elhelyezése
veszélyeztetheti a védjegy szarmazasjelz6 funkciéjat.

A Birésag itélkezési gyakorlatabdl kiillonosen az kovetkezik, hogy sérti a védjegy szarmazasjelzé
funkcidjat az aru olyan megjelenitése, amely nem teszi lehetévé, vagy csupan nehézségek aran
teszi lehet6vé az datlagosan tdjékozott és észszertien figyelmes fogyaszté szamadra annak
felismerését, hogy az aru a védjegyjogosulttd], illetve ahhoz gazdasdagilag kapcsolt véllalkozastdl,
vagy ellenkezéleg, harmadik személytdl szarmazik (lasd ebben az értelemben: 2010. julius 8-i
Portakabin itélet, C-558/08, EU:C:2010:416, 34. pont).

E tekintetben azonban hangsilyozni kell, hogy a védjegy szarmazdasjelzé funkcidjat f6szabdly
szerint a jelen itélet 52. pontjdban emlitett o6t feltétel koziil a harmadik tiszteletben tartdsa
biztositja, amely feltétel szerint az j csomagoldson vildgosan fel kell tiintetni az aru
atcsomagoldasat végzé cég/személy és a gyartd nevét.

Ezekre a szempontokra tekintettel és az egyes tigyek sajatos koriilményeit is figyelembe véve kell a
kérdést elGterjeszt6é birdsagnak értékelnie, hogy sérti-e a védjegy szarmazasjelzé funkcidjat az a
tény, hogy a gydgyszer Gj kiils6 csomagolasan 4jbdl feltiintetik a védjegyjogosultnak a termékre
vonatkoz6 sajatos védjegyét, de nem tiintetik fel azokat a tovabbi védjegyeket és/vagy
megkiilonboztetésre alkalmas megjeloléseket, amelyek a gydgyszer eredeti kiils6 csomagolasan
szerepeltek.

A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel a hetedik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
a 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését ugy kell
értelmezni, hogy a védjegyjogosult felléphet egy masik tagallambodl importélt olyan gyogyszernek
az egyik tagallamban torténd, parhuzamos importér altali forgalmazasaval szemben, amelyet a
parhuzamos importér 4j kiils6 csomagoldasba csomagolt at, és azon uGjbdl feltiintette a
védjegyjogosultnak a termékre vonatkozé sajatos védjegyét, de nem tiintette fel azokat a tovabbi
védjegyeket és/vagy megkiilonboztetésre alkalmas megjeloléseket, amelyek a gydgyszer eredeti
kiilsé6 csomagolasan szerepeltek, amennyiben ennek az 4j kiils6 csomagolasnak a megjelenitése
ténylegesen sértheti a védjegy hirnevét, illetve nem teszi lehet6vé, vagy csupan nehézségek aran
teszi lehet6vé az datlagosan tdjékozott és észszertien figyelmes fogyaszté szamadra annak
felismerését, hogy az emlitett gydgyszer a védjegyjogosulttdl, illetve ahhoz gazdasagilag kapcsolt
vallalkozastol, vagy ellenkezéleg, harmadik személyt6l szarmazik, sértve ezzel a védjegy
szarmazasjelz6 funkcidjat.
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A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljards egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tanécs) a kovetkez6képpen hatérozott:

1) Az eurodpai unios védjegyrol szo6lo, 2017. janius 14-i (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét, valamint a védjegyekre
vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérol szo6lo, 2015. december 16-i
(EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és
15. cikkét az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel 6sszefiiggésben

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

a védjegyjogosult felléphet a védjegyével ellatott Gj kiils6 csomagolasba atcsomagolt
gyogyszer parhuzamos importor altali forgalmazasaval szemben, ha az eredeti kiilso
csomagolason elhelyezett manipulilas elleni eszkoznek a 2012. oktober 25-i
2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel modositott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 47a. cikke (1) bekezdésével
osszhangban torténo cseréjét kovetdéen a csomagolas felnyitasanak lathaté vagy
tapinthaté nyomai maradtak, amennyiben:

— nem meriil fel kétely azzal kapcsolatban, hogy ezek a felnyitasi nyomok a gydégyszer
parhuzamos importdr altali tjracsomagolasa soran keletkeztek, és

— az importalé tagallam piacian vagy annak jelentés részén nem tanusit a fogyasztok
jelentos aranya a felnyitas nyomai miatt olyan erds ellendllast az ily mddon
ujracsomagolt gyogyszerekkel szemben, hogy ez akadilyozna a piacra val6 tényleges
bejutast.

2) A 2012/26 iranyelvvel modositott 2001/83 iranyelvet és a 2001/83 iranyelv kiegészitésérol
52610, 2015. oktdber 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulo bizottsagi rendeletet

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

azokkal ellentétes, ha valamely tagallam eldirja, hogy a parhuzamosan importalt
gyogyszereket foszabaly szerint Gj csomagolasba kell atcsomagolni, és csak kérelemre,
kivételes esetekben, példaul az érintett gyogyszerrel vald ellatast fenyeget6é kockazat
esetén alkalmazhaté az Wjracimkézés, valamint az j biztonsagi elemeknek a
gyogyszerek eredeti kiilsé csomagolasan torténd elhelyezése.

3) A 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét, valamint

a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkét az EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikkel 6sszefiiggésben
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a kovetkezoképpen kell értelmezni:

az azt eloird tagillami szabilyozas, hogy a parhuzamosan importalt gydgyszereket
foszabaly szerint 4j csomagolasba kell atcsomagolni, és csak kérelemre, kivételes
esetekben alkalmazhaté az wjracimkézés, valamint az Gj biztonsagi elemeknek a
gyogyszerek eredeti kiils6 csomagolasan torténé elhelyezése, nem akadalyozza a
védjegyjogosult azon joganak gyakorlasat, hogy fellépjen a védjegyével ellatott Gj kiilso
csomagolasba atcsomagolt gyogyszer parhuzamos importér altali forgalmazasaval
szemben.

4) A 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését az
EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel 6sszefiiggésben

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

az 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet (C-427/93, C-429/93 és
C-436/93, EU:C:1996:282) 79. pontjaban felsorolt ot feltétel koziil az els6nek — amely
szerint a védjegyjogosult jogszeriien felléphet a védjegyével ellatott, egy masik
tagillambé6l importalt gyogyszernek az adott tagillamban torténé késobbi
forgalmazasaval szemben abban az esetben, ha az importér Gjracsomagolta ezt a
gyogyszert, és a csomagolason jbol feltiintette az emlitett védjegyet, az emlitett
gyogyszer ilyen uj kiils6 csomagolasba torténd atcsomagolasa pedig objektive nem
szitkséges az importalé tagallamban torténé forgalmazas szempontjabol — teljesiilnie
kell abban az esetben, ha az érintett gyogyszer eredeti kiills6 csomagolasan szereplo
védjegy helyébe a gyogyszer uj kiils6 csomagolasain masik terméknév Kkeriilt,
amennyiben a gydgyszer kozvetlen csomagolasan szerepel ez a védjegy, és/vagy ez az 1j
kiils6 csomagolas hivatkozik ra.

5) A 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését, valamint
a 2015/2436 iranyelv 10. cikkének (2) bekezdését és 15. cikkének (2) bekezdését

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

a védjegyjogosult felléphet egy masik tagallambél importalt olyan gyégyszernek az egyik
tagallamban torténd, parhuzamos importor altali forgalmazasaval szemben, amelyet a
parhuzamos importor 4j kiils6 csomagolasba csomagolt at, és azon ujbdl feltiintette a
védjegyjogosultnak a termékre vonatkozé sajatos védjegyét, de nem tiintette fel azokat
a tovabbi védjegyeket és/vagy megkiillonboztetésre alkalmas megjeloléseket, amelyek a
gyogyszer eredeti kiils6 csomagolasin szerepeltek, amennyiben ennek az 6j kiilsé
csomagolasnak a megjelenitése ténylegesen sértheti a védjegy hirnevét, illetve nem teszi
lehetové, vagy csupan nehézségek aran teszi lehetové az atlagosan tajékozott és
észszertien figyelmes fogyaszto szamara annak felismerését, hogy az emlitett gydgyszer a
védjegyjogosulttdl, illetve ahhoz gazdasagilag kapcsolt vallalkozastdl, vagy ellenkezdleg,
harmadik személytdl szarmazik, sértve ezzel a védjegy szarmazasjelzo funkcidjat.

Alairasok
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