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Indledning

1. Her 1 januar 2022 er det pd ingen made nedvendigt at erindre om, hvor
vigtige legemidler er, ikke blot for menneskers sundhed, men ogsé for
samfundsvelferden som helhed og for, at gkonomien fungerer pa verdensplan.
Kampen mod covid-19-pandemien har fremhavet nedvendigheden af, men ogsa
vanskelighederne ved, at forene tre — potentielt modstridende — politiske mal pa
omradet for regulering af legemidler: at bevare den ekonomiske rentabilitet 1
forbindelse med udviklingen og markedsferingen af innovative legemidler, at
sorge for, at de er sikre og effektive for patienterne og at begraense
omkostningerne hertil for patienterne og de offentlige finanser 2.

2. Selv om leegemidler ganske vist er varer, adskiller de sig ikke desto mindre,
i mere end en henseende, fra hovedparten af de goder, som er genstand for
samhandel.

3. For det forste kraever den forskning og udvikling, som er nedvendig for at
markedsfore nye legemidler, betydelige finansielle bidrag som felge af moderne
behandlingsformers meget avancerede teknologiske karakter. Hertil kommer, at
dette arbejde er behaftet med et saerdeles hojt risikoniveau og forst giver resultater
efter adskillige &r°. Af denne grund kan fremstillerne af leegemidler ofte ikke
regne med at fa finansieret deres udviklingsaktiviteter pa de finansielle markeder
og ma forlade sig pa deres egne ressourcer *. Disse ressourcer kan imidlertid kun
tilvejebringes gennem indtegter fra salget af laegemidler, der allerede findes pa
markedet.

4. For det andet anvender de offentlige myndigheder forskellige mekanismer
med henblik pd at kontrollere priserne pé legemidler til deres borgere, hvad enten
disse leegemidler finansieres af patienterne selv eller af offentlige midler, navnlig
via sygeforsikring. Det er saledes sjeldent, at priserne pa leegemidler udelukkende
reguleres af markedsmekanismerne.

5. Behovet for at opna et afkast af investeringen pd den ene side og de
lovgivningsmessige begrensninger, som priserne er undergivet, pd den anden

2 P. Caro de Sousa, »Free movement and competition in the European market for

pharmaceuticals«, 1 P. Figueroa, A. Guerrero (red.), EU Law of Competition and Trade in the
Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2019, s. 431; M.
Pilgerstorfer »EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control
including product liability« i T.K. Hervey, C.A. Young, og L.E. Bishop (red.), Research
Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2017,
s. 156.

—  Det skennes, at kun et eller to ud af 10 000 nye aktive stoffer, som fremstilles pa laboratorierne,
nar markedsferingsstadiet, og at processen tager ca. 12-13 &r. Jf. E. Navarro Varona, C.
Caballero Candelario, »The pharmaceutical sector and parallel trade«, i P. Figueroa, A.
Guerrero (red.), op.cit., s. 428.

—  B. Durand, »Competition law and pharma: an economic perspective«, i P. Figueroa, A. Guerrero
(red.), op.cit., s. 3.
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side, forer til, at fremstillerne af legemidler tager meget forskellige priser for et
og samme produkt selv pd markeder med staerk indbyrdes tilknytning, sédledes som
det er tilfzeldet med Den Europziske Unions medlemsstater °. En sidan situation
gor det imidlertid ekonomisk rentabelt at kobe leegemidler pa de markeder, hvor
priserne er lave, og s@lge dem igen pa de markeder, hvor priserne er hgjere. Dette
er arsagen til, at den proces, der benavnes »parallelhandel«, anvendes af akterer,
der er uathengige af fremstillerne af legemidler. Sidstnavnte er ikke begejstrede
for denne handel, eftersom den kan undergrave deres prispolitikker.

6. De rettigheder, der er knyttet til varemarkerne, er fremstillernes forsvar
mod parallelhandelen. Enhver indehaver af et varemarke for et produkt kan
modsette sig anvendelsen af dette varemarke og dermed en tredjemands
markedsfering af det pdgeldende produkt.

7. En sadan indsigelse gar imidlertid imod det grundlaeggende princip om det
indre marked 1 Unionen. Indsigelsen indebarer reelt, at det indre marked, som
Unionen har skabt, opdeles 1 s&rskilte nationale markeder.

8. I sin praksis har Domstolen derfor udviklet princippet om konsumptionen
af de rettigheder, der er knyttet til varemaerket, for sa vidt angar produkter, der
markedsfores i Unionen med varemarkeindehaverens samtykke 6. Dette princip er
efterfolgende blevet forankret i de EU-retlige forskrifter om varemerker 7. Denne
retspraksis og disse retsforskrifter udger retsgrundlaget for parallelhandelen med
leegemidler 1 Unionen.

9. Den frie parallelhandel synes ud fra et logisk synspunkt at vare et udtryk
for det indre marked. Handelen mellem medlemsstater, selv inden for en sektor,
der er sd reguleret som laegemiddelsektoren, kan ikke hindres, blot fordi der er
prisforskelle mellem medlemsstaterne. Med henblik pa beskyttelsen af
folkesundheden er fordelene ved parallelhandelen med leegemidler dog langt fra
indlysende. I retslitteraturen anfores det snarere, at den dermed forbundne fordel
navnlig tilfalder parallelforhandlerne og kun i mindre omfang patienterne eller
sygeforsikringsordningerne. Eftersom ikke blot efterspergslen, men ogsa
prisniveauet for legemidler er uelastisk, bidrager parallelhandelen kun 1 meget
begraenset omfang til at senke priserne pa disse. Derimod har der kunnet iagttages
skadelige  virkninger af  parallelhandelen, bidde med hensyn til
leegemiddelfremstillernes forsknings- og udviklingsaktiviteter pa grund af
reduktionen af deres indtagter og med hensyn til forsyningen af markeder til lave
priser, enten pad grund af massive opkeb pa sddanne markeder med henblik pa

—  Sundhed henhgrer fortsat under medlemsstaternes kompetenceomrade, og politikkerne
vedrerende priser pa leegemidler fastlaegges pa nationalt plan (jf. navnlig dom af 16.9.2008, Sot.
Lélos kai Sia m.fl., C-468/06 — C-478/06, EU:C:2008:504, praemis 59).

6 Vedrerende enkelthederne i denne retspraksis, jf. punkt 98-107 i dette forslag til afgarelse.

—  Jf punkt 14 og 16 i dette forslag til afgerelse.
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eksport til markeder med hejere priser, eller fordi fremstillerne nagter at levere til
disse markeder af frygt for parallelhandelen ®.

10.  En anden risiko ved parallelhandelen, selv om den ikke er iboende, er
risikoen for, at der markedsfores forfalskede laegemidler, navnlig i forbindelse
med den ompakning af disse, som ofte er nedvendig med henblik pa deres
markedsforing 1 andre medlemsstater end den stat, hvor de oprindeligt blev
markedsfort °.

11.  For at imedegéd denne risiko har EU-lovgiver @ndret lovgivningen ved at
indfere nogle sikkerhedsforanstaltninger, der gor det muligt at kontrollere
legemidlers agthed !°. Denne @ndring stiller nye krav til laegemidlers emballage,
idet is@r parallelforhandlere palegges nye begrensninger. Det vigtigste
retsspergsmal, som de foreliggende sager rejser, er spergsmalet om, hvorvidt disse
nye krav @ndrer den aktuelle situation for sa vidt angér de respektive rettigheder
for parallelforhandlere af leegemidler og fremstillerne af disse legemidler 1 deres
egenskab af varemarkeindehavere, der galder i forbindelse med legemidlernes
markedsforing.

12. P4 baggrund af denne centrale problemstilling, som er fzlles for de
foreliggende sager, vil jeg fremsatte et falles forslag til afgerelse 1 de tre
omhandlede sager, selv om de formelt ikke er blevet forenet.

Retsforskrifter

Varemcerkeretten

13.  Artikel 9, stk. 1-3, 1 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU)
2017/1001 af 14. juni 2017 om EU-varemarker ! har folgende ordlyd:

»1. Registrering af et EU-varemarke giver indehaveren en eneret.

2. Med forbehold af indehaverrettigheder erhvervet inden EU-varemerkets
ansegnings- eller prioritetsdato kan indehaveren af det pdgzldende EU-
varemarke forbyde tredjemand, der ikke har den pdgzldende indehavers

—  P. Caro de Sousa, op.cit., s. 436; B. Durand, op.cit., s. 5; E. Navarro Varona, C. Caballero
Candelario, op.cit., s. 409 og 423-429. Spergsmalene vedrerende en sddan situation, hvor
levering naegtes, var kernen i den sag, der gav anledning til dom af 16.9.2008, Sot. Lélos kai Sia
m.fl. (C-468/06 — C-478/06, EU:C:2008:504).

%~ Denne risiko er dokumenteret. Jf. navnlig OECD/EUIPO, lllicit Trade. Trade in Counterfeit
Pharmaceutical Products, OECD Publishing, Paris, 2020.

10— Jf. punkt 18 ff. i dette forslag til afgerelse.

' EUT2017,L 154,s. 1.
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samtykke, at gore erhvervsmassig brug af ethvert tegn 1 forbindelse med varer
eller tjenesteydelser, narf...]

a) tegnet er identisk med EU-varemarket og anvendes i forbindelse med varer
eller tjenesteydelser, som er identiske med dem, for hvilke EU-varemerket
er registreret

b) tegnet er identisk med eller ligner EU-varemarket og anvendes i1 forbindelse
med varer eller tjenesteydelser, som er identiske med eller ligner de varer
eller tjenesteydelser, for hvilke EU-varemerket er registreret, hvis der 1
offentlighedens bevidsthed er risiko for forveksling; risikoen for forveksling
indbefatter risikoen for, at der antages at vare en forbindelse mellem tegnet
og varemarket

[...]
3. Navnlig folgende kan forbydes 1 medfer af stk. 2:
a) at anbringe tegnet pa varerne eller pa disse varers emballage

b) at udbyde varerne til salg, at markedsfere dem eller oplagre dem med disse
formal eller at tilbyde eller preestere tjenesteydelser under tegnet

c) atimportere eller eksportere varerne under det pageldende tegn

[...]«

14. I samme forordnings artikel 15 bestemmes:

»l. Et EU-varemarke giver ikke indehaveren ret til at forbyde brugen af
varemarket for varer, som af indehaveren selv eller med dennes samtykke er
markedsfort inden for Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrdde under
dette varemearke.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis indehaveren har rimelig grund til at
modsette sig fortsat markedsfering af varerne, iser i tilfaelde, hvor disses tilstand
er @ndret eller forringet, efter at de er markedsfort.«

15.  Artikel 10, stk. 1-3, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU)
2015/2436 af 16. december 2015 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om varemerker ' har folgende ordlyd:

»1. Registrering af et EU-varemarke giver indehaveren en eneret.

2.  Med forbehold af indehaverrettigheder erhvervet inden det registrerede
varemarkes ansegnings- eller prioritetsdato kan indehaveren af det pagaldende

2 EUT 2015, L 336, s. 1.
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registrerede varemarke forbyde tredjemand, der ikke har den pageldende
indehavers samtykke, at gore erhvervsmassig brug af ethvert tegn i forbindelse
med varer eller tjenesteydelser, narf...]

a) tegnet er identisk med varemarket og anvendes i forbindelse med varer eller
tjienesteydelser, som er identiske med dem, for hvilke varemarket er
registreret

b) tegnet er identisk med eller ligner varemarket og anvendes i1 forbindelse
med varer eller tjenesteydelser, som er identiske med eller ligner de varer
eller tjenesteydelser, for hvilke varemaerket er registreret, hvis der 1
offentlighedens bevidsthed er risiko for forveksling; risikoen for forveksling
indbefatter risikoen for, at der antages at vaere en forbindelse mellem tegnet
og varemarket

[...]
3. Navnlig folgende kan forbydes 1 medfer af stk. 2:
a) at anbringe tegnet pa varerne eller pa disse varers emballage

b) at udbyde varerne til salg, at markedsfere dem eller oplagre dem med disse
formal eller at tilbyde eller preestere tjenesteydelser under tegnet

c) atimportere eller eksportere varerne under det pagaeldende tegn

[...]«
16.  Direktivets artikel 15 bestemmer:

»1. Et varemarke giver ikke indehaveren ret til at forbyde dets brug for varer,
som af indehaveren selv eller med indehaverens samtykke er markedsfort inden
for Unionen under dette varemerke.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis indehaveren har rimelig grund til at
modsette sig fortsat markedsfering af varerne, iser i tilfaelde, hvor disses tilstand
er @ndret eller forringet, efter at de er markedsfort.«

Lceegemiddelretten

17.  Artikel 40, stk. 1 og 2, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af fallesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler ', som andret ved direktiv 2011/62/EU '* (herefter
»direktiv 2001/83«), har felgende ordlyd:

3 EFT2001,L311,s. 67.
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»1l. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige forholdsregler for at sikre, at
fremstilling af legemidler pa deres omrade betinges af besiddelsen af en tilladelse.
Fremstillingstilladelse kraves, selv om de fremstillede legemidler er bestemt til
eksport.

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kreves bade for den fuldstendige og for
den delvise fremstilling samt for processerne 1 forbindelse med opdeling,
indpakning og presentation.

[...]«
18.  Artikel 47a, stk. 1, i direktiv 2001/83 bestemmer folgende:

»De 1 artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger mé ikke fjernes
eller tildeekkes helt eller delvist, medmindre folgende betingelser er opfyldt:

a) [I]nden indehaveren af fremstillingstilladelsen helt eller delvist fjerner eller
tildekker disse sikkerhedsforanstaltninger, skal han kontrollere legemidlets
@gthed, og at pakningen er ubrudt.

b) [I]ndehaveren af fremstillingstilladelsen overholder artikel 54, litra o), ved at
udskifte disse sikkerhedsforanstaltninger med sikkerhedsforanstaltninger,
der svarer til de oprindelige, for sd vidt angir muligheden for at kontrollere
leegemidlets @gthed, identifikation og at dokumentere, at lagemidlets
pakning er ubrudt. En sadan udskiftning gennemfoeres uden at 4bne den indre
emballage defineret i artikel 1, nr. 23).

Sikkerhedsforanstaltninger betragtes som svarende til de oprindelige, hvis
de:

1) overholder kravene 1 de 1 henhold til artikel 54a, stk. 2, vedtagne
delegerede retsakter, og

i1) er lige s effektive for sa vidt angdr kontrol med agthed samt
identifikation af laegemidler og tilvejebringelse af dokumentation for,
at pakningen er ubrudt.

c) [U]dskiftningen af sikkerhedsforanstaltningerne skal gennemfores i
overensstemmelse med geldende god fremstillingspraksis for legemidler,

]

d) [U]dskiftning af sikkerhedsforanstaltningerne foregér under den kompetente
myndigheds tilsyn.«

14— Buropa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU af 8.6.2011 om @ndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for s vidt
angér forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskeede (EUT
2011, L 174, s. 74).
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19.  Samme direktivs artikel 54, litra 0), har felgende ordlyd:

»Ethvert legemiddel skal pd den ydre emballage eller, sdfremt en sadan ikke
findes, pd den indre emballage vere forsynet med folgende oplysninger:

[.]

o) for andre leegemidler end radioaktive legemidler, som omhandlet i artikel
54a, stk. 1, sikkerhedsforanstaltninger, der gor det muligt for grossister og
personer, der har tilladelse eller ret til at levere legemidler til
offentligheden, at:

—  kontrollere leegemidlets a&gthed, og
—  identificere individuelle pakninger

samt en anordning, der gor det muligt at kontrollere, om den ydre emballage
er blevet brudt.«

20.  Det n®vnte direktivs artikel 54a, stk. 2, forste led, tillegger Kommissionen
en befgjelse med folgende ordlyd:

»Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 121a og med forbehold af betingelserne i1 artikel 121b og 12Ic,
foranstaltninger til supplering af artikel 54, litra 0), med det formal at fastlegge de
nermere regler for de 1 artikel 54, litra o0), omhandlede
sikkerhedsforanstaltninger.«

21.  Artikel 3, stk. 2, litra a) og b), 1 Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/83/EF 1 form af de nzrmere regler for
sikkerhedselementerne  p4  humanmedicinske  legemidlers  emballage '°
bestemmer:

»l denne forordning forstds ved:

a) »entydig identifikator« sikkerhedselementet, som gor det muligt at
kontrollere @gtheden af og identificere en individuel leegemiddelpakning

b) »anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt«

sikkerhedselementet, som gor det muligt at kontrollere, om emballagen om
et legemiddel er blevet brudt

[...]«

22.  Samme delegerede forordnings artikel 5, stk. 1-3, er affattet som folger:

15 EUT 2016, L 32,s. 1.
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»1. Fremstilleren skal indkode den entydige identifikator i en todimensionel
stregkode.

2. Stregkoden skal vare en maskinlesbar datamatrix og have en fejlfinding
og -korrektion, der svarer til eller er hgjere end den, der opnds med Data Matrix
ECC200. [...]

3. Fremstilleren skal trykke stregkoden pd emballagen pd en glat, ensartet,
lavreflekterende overflade.«

23. I den delegerede forordnings artikel 10 bestemmes folgende:

»Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, skal, nar de kontrollerer sikkerhedselementerne,
efterprove folgende:

a) agtheden af den entydige identifikator
b) integriteten af anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt.«
24.  Samme delegerede forordnings artikel 24 fastsatter:

»En grossist ma ikke levere eller eksportere et legemiddel, hvis han har grund til
at tro, at dets emballage er blevet brudt, eller hvis kontrollen af legemidlets
sikkerhedselementer viser, at laegemidlet muligvis ikke er aegte. Han skal
omgdende underrette de relevante kompetente myndigheder.«

25.  Endelig har artikel 30 i den delegerede forordning 2016/161 felgende
ordlyd:

»Har personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, grund til at tro, at et legemiddels emballage er blevet brudt, eller
viser kontrollen af laegemidlets sikkerhedselementer, at legemidlet muligvis ikke
er egte, md de pdgeldende personer med tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidlet ikke udlevere det, og de skal omgdende underrette de relevante
kompetente myndigheder.«

De faktiske omstaendigheder, retsforhandlingerne og de prajudicielle
sporgsmal

Sag C-147/20

26.  Novartis Pharma GmbH, et selskab efter tysk ret, er i Tyskland indehaver
af eneretten til ordmarkerne Novartis og Votrient, som selskabet benytter til
leegemidlerne Votrient 400 mg filmovertrukne tabletter og Votrient 200 mg
filmovertrukne tabletter (herefter »de omtvistede leegemidler«).
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27.  Abacus Medicine A/S, et selskab efter dansk ret, forhandler i Tyskland
primert parallelimporterede leegemidler fra de evrige medlemsstater.

28.  Eftersom Abacus Medicine med henblik pa at opfylde lovkravene var
forpligtet til at abne de omtvistede legemidlers originale ydre emballage,
herunder at fjerne anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt
(herefter ogsd »anbrudsanordningen«), pa denne, meddelte det nevnte selskab
Novartis Pharma, at det fremover ikke laengere ville udbyde de pagaldende
leegemidler 1 deres originale ydre emballage, og at det ville udskifte denne med en
ny emballage indeholdende samme mangder.

29.  Ved den foreleggende ret har Novartis Pharma i1 det vasentlige nedlagt
pastand om, at det forbydes Abacus Medicine at markedsfore eller reklamere for
de omtvistede ompakkede og parallelimporterede leegemidler 1 Tyskland.

30. Novartis Pharma har navnlig gjort geldende, at der ikke foreligger
konsumption af selskabets rettigheder i tilknytning til de omhandlede varemerker
som omhandlet 1 artikel 15, stk. 2, i forordning 2017/1001. Ifelge Novartis Pharma
er ompakningen af de omtvistede laegemidler 1 en ny ydre emballage ikke
nedvendig, eftersom kravene i1 henhold til artikel 47a og 54a i direktiv 2001/83
kan opfyldes dels ved at anbringe stregkoden, der fungerer som entydig indikator,
som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra a), i den delegerede forordning 2016/161, pa
originalemballagen ved hjelp af en selvklebende etiket, dels ved at legge en
indleegsseddel pa tysk i originalemballagen og dakke sporene af den tidligere
abning med en ny anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt. For at
undgé en eventuel tvivl om laegemidlets integritet kan Abacus Medicine desuden
angive, at selskabet har anbragt det nye segl i forbindelse med en lovlig
omemballering.

31.  Abacus Medicine har gjort geldende, at selskabets &bning af Novartis
Pharmas segletiket forer til synlige, irreversible beskadigelser eller forandringer
pa den ydre emballage, henholdsvis etiketten eller klaebebandet, og at det ikke er
en realistisk losning at anbringe den entydige identifikator pd originalemballagen
ved hjzlp af en selvklebende etiket, eftersom en sddan etiket let kan fjernes pé
grund af silikonebelegningen pa legemidlernes ydre emballage. Denne belaegning
er ligeledes til hinder for en patrykning af stregkoden 1 henhold til artikel 5, stk. 3,
1 den delegerede forordning 2016/161.

32.  Abacus Medicine er derfor af den opfattelse, at selskabet for at kunne
markedsfore de omtvistede leegemidler i Tyskland er tvunget til at ompakke disse i
en ny ydre emballage, hvorfor Novartis Pharma ikke har ret til at modsette sig en
sddan omemballering.

33. P& denne baggrund har Landgericht Hamburg (den regionale ret 1 forste
instans 1 Hamburg, Tyskland) besluttet at udsette sagen og forelegge Domstolen
folgende prajudicielle sporgsmal:

12
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»1) Kan det fore til en kunstig opdeling af markederne som omhandlet i
Domstolens praksis, hvis de sikkerhedselementer pa en original ydre
emballage/originalemballage, der er fastsat i artikel 54, litra o), og artikel
47a 1 direktiv 2001/83/EF, kun kan andres af parallelforhandleren under
bibeholdelse af denne originalemballage og under overholdelse af artikel
47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83/EF pé en made, s& der resterer synlige
spor af, at emballagen har varet brudt, efter at de oprindelige
sikkerhedselementer er blevet helt eller delvist fjernet eller tildeekket?

2)  Er det relevant for besvarelsen af det forste spergsmal, om tegnene pa, at
emballagen har varet brudt, ferst bliver synlige, nir legemidlerne
kontrolleres grundigt af grossister og/eller personer, som har autorisation
eller berettigelse til at udlevere lagemidler til offentligheden, f.eks.
apoteker, i opfyldelse af deres forpligtelse i henhold til artikel 10, 24 og 30 i
forordning (EU) 2016/161, eller kan overses ved en overfladisk kontrol?

3) Er det relevant for besvarelsen af det forste spergsmal, om tegnene pa, at
emballagen har varet brudt, ferst bliver synlige, nar et legemiddels
emballage dbnes, f.eks. af patienten?

4)  Skal artikel 5, nr. 3), 1 forordning (EU) 2016/161 fortolkes saledes, at den
stregkode, der indeholder den entydige identifikator som omhandlet i artikel
3, nr. 2), litra a), i forordning (EU) 2016/161, skal vare trykt direkte pa
emballagen, og at artikel 5, nr. 3), 1 forordning (EU) 2016/161 derfor ikke er
overholdt, hvis en parallelforhandler anbringer den entydige identifikator
ved hjalp af en ekstra, udvendig markat pa den ydre originalemballage?«

34. Anmodningen om prajudiciel afgerelse er indgaet til Domstolen den 23.
marts 2020. Parterne 1 hovedsagen, den polske regering og Kommissionen har
indgivet skriftlige indleeg. Der er ikke blevet afholdt retsmede. Parterne har
afgivet skriftlige svar pd Domstolens spargsmal.

Sag C-204/20

35. Bayer Intellectual Property GmbH, et selskab efter tysk ret (herefter
»Bayer«), er indehaver af det tyske varemarke Androcur, som selskabet gor brug
af til legemidler.

36.  kohlpharma GmbH, ligeledes et selskab efter tysk ret, forhandler i
Tyskland parallelimporterede legemidler fra andre medlemsstater.

37.  kohlpharma meddelte Bayer, at selskabet havde til hensigt at importere
leegemidlet Androcur 50 mg fra Nederlandene 1 pakker med 50 filmovertrukne
tabletter med henblik péd at markedsfore det i Tyskland i pakker med henholdsvis
50 og 100 tabletter. Senere meddelte kohlpharma Bayer, at anbrudsanordningen
pa det importerede leegemiddels ydre emballage skulle brydes med henblik pa
parallelimporten, og at det derfor var nedvendigt at udskifte denne emballage.
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38.  Bayer modsatte sig den patenkte udskiftning med henvisning til, at
anvendelsen af en ny emballage er mere vidtgdende, end det er nedvendigt, for at
det parallelimporterede produkt kan markedsfores i Tyskland.

39. Bayer er af den opfattelse, at det fremgar af direktiv 2011/62 og af den
delegerede forordning 2016/161, at ommerkning og udskiftning af emballagen
udger alternative lgsninger, som parallelimporteren med rimelighed kan overveje,
og at de har tilsvarende sikkerhedsmessig vaerdi. Ifelge Bayer er det i den
foreliggende sag ikke fastsldet, at en ny emballage er nedvendig, idet en
ommarkning objektivt set er tilstraekkelig til at sikre produktet, der er genstand
for parallelhandelen, adgang til markedet.

40.  kohlpharma har gjort geldende, at en ommerkning af den oprindelige
pakning er uegnet pa grund af de tegn pa at have varet brudt, som fjernelsen af
den oprindelige anbrudsordning efterlader, og som forbliver synlige efter
abningen af den ommarkede originale emballage. Ifelge kohlpharma begrenser
anvendelsen af originale emballager med synlige tegn pa forringelse i betydelig
grad muligheden for at 4 adgang til apoteker og grossister pa det tyske marked.

41.  Endvidere har kohlpharma gjort galdende, at forholdet mellem
ommarkning og ompakning, hvor ommarkning var hovedreglen og ompakning
undtagelsen hertil, er blevet vendt om, efter at den nye lovgivningsmassige
ramme for laegemidler bestdende af direktiv 2001/83 og den delegerede forordning
2016/161 er tradt i kraft.

42.  Pa denne baggrund har Landgericht Hamburg (den regionale ret i forste
instans 1 Hamburg) besluttet at uds@tte sagen og forelegge Domstolen folgende
praejudicielle spergsmal:

»1) Skal artikel 47a i direktiv 2001/83/EF fortolkes saledes, at det kan laegges til
grund, at der for sa vidt angér parallelimporterede produkter ved fjernelse og
ny anbringelse af sikkerhedsforanstaltningerne i henhold til artikel 54, litra
0), 1 direktiv 2001/83/EF er tale om sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til
de oprindelige, ndr parallelimporteren enten foretager en »relabeling«
(anbringelse af selvklebende etiketter pad den oprindelige sekundare
emballage) eller »reboxing« (fremstilling af en ny sekundaer
legemiddelemballage), séfremt begge foranstaltninger i evrigt opfylder alle
kravene 1 henhold til direktiv 2011/62/EU (herefter ogsd »direktivet om
beskyttelse mod forfalskede legemidler«) og den delegerede forordning
(EU) 2016/161 (herefter ogsd »den delegerede forordning«) og er lige sa
effektive for sa wvidt angar kontrol medlegemidlets agthed samt
identifikation og tilvejebringelse af dokumentation for, at legemidlets
pakning er ubrudt?

2)  Séfremt det forste spergsmal skal besvares bekraftende: Kan indehaveren af
et varemarke, henset til de nye regler om beskyttelse mod forfalskede
leegemidler, modsette sig, at parallelimporteren ompakker varen 1 en ny
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ydre emballage (»reboxing«), nar parallelimporteren ogsd har mulighed for
at frembringe en emballage, der kan markedsferes i importmedlemsstaten,
ved blot at anbringe nye selvklaebende etiketter pa den originale sekundere
emballage (»relabeling«)?

3) Safremt det andet sporgsmal skal besvares bekraftende: Er det uden
betydning, at den tilsigtede kundekreds i tilfeelde af »relabeling« kan se, at et
af den oprindelige udbyders sikkerhedselementer er blevet beskadiget, sa
leenge det sikres, at parallelimporteren er den ansvarlige herfor, og at denne
har anbragt et nyt sikkerhedselement pd den originale sekundaere emballage?
Gor det i denne forbindelse nogen forskel, om sporene efter abningen forst
bliver synlige, ndr den sekundare legemiddelemballage abnes?

4)  Safremt det andet og/eller det tredje sporgsmal skal besvares bekreftende:
Er ompakning 1 form af »reboxing« alligevel objektivt nedvendig som
omhandlet i de fem konsumptionsbetingelser for sa vidt angar ompakningen
(f. [...] dom af 11.7.1996, Bristol-Myers Squibb m.fl., C-427/93, C-429/93
og C-436/93, EU:C:1996:282, premis 79!, og af 26.4.2007, Boehringer
Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249, praemis 21L'""), nir de nationale
myndigheder 1 deres aktuelle retningslinjer vedrerende gennemforelse af
bestemmelserne i direktivet om beskyttelse mod forfalskede leegemidler eller
andre tilsvarende offentlige kundgerelser anforer, at en ny forsegling af
abnede emballager normalt ikke accepteres og under alle omstaendigheder
kun kan accepteres undtagelsesvis og under strenge betingelser?«

43.  Foreleggelsesafgarelsen indgik til Domstolen den 13. maj 2020. Der er
indgivet skriftlige indleg af parterne 1 hovedsagen, den danske og den polske
regering samt Kommissionen. Der er ikke blevet atholdt retsmede. Parterne har
afgivet skriftlige svar pd Domstolens spergsmal.

Sag C-224/20

44.  Selskaberne Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp.,
MSD DANMARK ApS, MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING
LAGEMIDLER A/S, og H. Lundbeck A/S (herefter samlet »sagsogerne 1
hovedsagerne«) er laegemiddelproducenter og indehavere af varemerker for de
leegemidler, som de hver isar fremstiller og salger.

45.  Selskaberne Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S og 2CARE4
ApS (herefter samlet »de sagsegte 1 hovedsagerne«) driver virksomhed med
import til Danmark af leegemidler, som sagsegerne i hovedsagerne har bragt pa
markedet i andre medlemsstater.

16— Herefter »dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl.«.

17— Herefter »dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2007«.
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46. Inden de parallelimporterede legemidler bliver markedsfert i Danmark,
ompakkes de i nye, ydre pakninger, i visse tilfelde efter genanbringelse af
sagseogerne i hovedsagernes respektive varemarker (produktnavne), og i andre
tilfeelde uden at de pagaldende varemerker genanbringes, men erstattes med nye
produktnavne, idet det pa indlaegssedlen alligevel angives, at de pagaldende
leegemidler svarer til de leegemidler, som sagsegerne i hovedsagerne hver isaer
markedsforer under deres respektive varemaerker.

47.  Sagsegerne 1 hovedsagerne har gjort gaeldende, at varemerkereglerne giver
dem ret til at modsette sig ompakning af legemidlerne 1 nye, ydre pakninger
under omstendigheder som dem, der foreligger 1 hovedsagerne.

48.  De sagsogte i hovedsagerne har gjort geeldende, at ompakningen i nye, ydre
pakninger er nedvendig og dermed lovlig.

49.  Den foreleeggende ret har anfort, at Leegemiddelstyrelsen den 18. december
2018 offentliggjorde et dokument, der indeholder nogle spergsmal og svar om
sikkerhedselementer pa leegemidlers emballage, som i den opdaterede version af
20. januar 2020 bl.a. fastslar folgende:

»[D]et er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at det er en altovervejende hovedregel,
at parallelimporterer ifolge de nye forordningsregler skal ompakke til nye
pakninger. Dette folger ogsé af formalet med de nye forordningsregler, herunder
kravet om, at en anbrudsanordning skal veere udformet pd en made, sd enhver
abning eller ethvert brud af anordningen skal kunne konstateres.
Parallelimporterer, der  &bner legemiddelpakningen og  edelegger
anbrudsanordningen med henblik pa at laegge en dansk indlaegsseddel i pakningen
m.v., skal séledes efter de nye regler i1 forordningen som hovedregel ompakke til
nye pakninger og satte ny entydig identifikator og anbrudsanordning pé
pakningen samt uploade oplysninger m.v.

Kommissionen har i deres Q og A oplyst, at det under visse nermere fastsatte
betingelser er muligt for parallelimporterer »lovligt« at &bne en
legemiddelpakning mhp. bl.a. at legge en ny indlegsseddel 1 pakningen og
herefter erstatte den oprindelige anbrudsanordning med en ny anbrudsanordning,
hvis det sker under overvagning af de kompetente myndigheder, og hvis den nye
anbrudsanordning forsegler pakken fuldstendigt og daekker alle synlige tegn pé
den lovlige dbning. Desuden skal udskiftningen af anbrudsanordningen udferes 1
overensstemmelse med Good Manufacturing Practice for laegemidler, og
parallelimporteren, der lovligt dbner en legemiddelpakning og pasatter en ny
anbrudsanordning, skal forinden have verificeret @gtheden af den unikke
identifikator og integriteten af anbrudsanordningen pd den originale pakning, i
overensstemmelse med artikel 47a, stk. 1, litra a), i direktiv 2001/83/EF.

Da den altovervejende hovedregel som ovenfor navnt er, at parallelimporterer
ifolge de nye forordningsregler skal ompakke til nye pakninger, er det
Legemiddelstyrelsens  opfattelse, at undtagelsen, som beskrevet af
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Kommissionen, alene kan anvendes i ekstraordinare situationer, herunder fx hvis
der er risiko for forsyningen af leegemidler.

Undtagelsen vil i Danmark som udgangspunkt ikke kunne bruges i forbindelse
med en ny ansegning om markedsforingstilladelse til parallelimport. Disse vil
skulle overholde de almindelige krav, herunder hovedreglen om, at der skal
ompakkes til nye pakninger.

Undtagelsen som beskrevet af Kommissionen vil betyde, at parallelimportorer,
hvor der er udstedt markedsferingstilladelse til parallelimport af det specifikke
leegemiddel og hvor legemidlet er markedsfort, og hvor parallelimporteren 1 en
specifik og begranset situation gnsker at gere brug af undtagelsen fra hovedreglen
om ompakning, kan ansege herom, i form af en ansegning om dispensation fra
markningsbekendtgerelsen [...] Ud over at folge denne vejledning skal
parallelimportererne pa en fyldestgerende made beskrive, hvordan de har taenkt
sig at udskifte anbrudsanordningen, herunder fremsende billeder af bade den
originale anbrudsanordning og den nye anbrudsanordning. Det skal ogsé
godtgeres, at udskiftningen af anbrudsanordningen vil ske i henhold til GMP-
reglerne og pad en made, hvor den nye anbrudsanordning forsegler pakken
fuldsteendigt og daekker alle synlige tegn pa den lovlige abning. En dispensation
ber endvidere omfatte samtlige omhandlede produkter, inkl. form og styrke samt
de tilknyttede eksportlande.«

50.  Under disse omstendigheder har Sg- og Handelsretten (Danmark) besluttet
at udsatte sagen og at forelegge Domstolen folgende prajudicielle sporgsmal:

»l) Skal artikel 15, stk.2, 1 FEuropa-Parlamentets og Radets direktiv
2015/2436/EU om varemarker og artikel 15, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets
og Radets forordning 2017/1001/EU om EU-varemarker fortolkes saledes,
at en varemarkeindehaver kan modsette sig fortsat markedsfering af et
leegemiddel, som en parallelimporter har ompakket i en ny, ydre pakning,
hvorpd varemarket er genanbragt, hvis

1)  importeren er 1 stand til at opnd en emballage, som kan markedsfores
og opnd effektiv adgang til markedet i importmedlemsstaten, ved at
bryde den oprindelige, ydre pakning for at anbringe nye merkater pa
den indre emballage og/eller udskifte indlegssedlen og herefter
genforsegle den oprindelige, ydre pakning med en ny anordning til
kontrol af, om emballagen er blevet brudt i henhold til artikel 47a i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om laegemidler (som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2011/62/EU [...]) og artikel 16 i Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2016/161 [...] om sikkerhedselementer pa leegemidlers
emballage?

i1) importeren ikke er 1 stand til at opnd en emballage, som kan
markedsfores og opnd effektiv adgang til markedet i1

17



2)

3)

18

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT SZPUNAR — SAGERNE C-147/20, C-204/20 0G C-224/20

importmedlemsstaten, ved at bryde den oprindelige, ydre pakning for
at anbringe nye markater pa den indre emballage og/eller udskifte
indleegssedlen og herefter genforsegle den oprindelige, ydre pakning
med en ny anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt i
henhold til artikel 47a i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om legemidler (som @ndret ved
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU) og artikel 16 i
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 om
sikkerhedselementer pa laegemidlers emballage?

Skal Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF om laegemidler
(som @ndret ved direktiv 2011/62/EU), herunder serligt artikel 47a og
artikel 54, litra o), fortolkes séledes, at en ny anordning til kontrol af, om
emballagen er blevet brudt (»anbrudsanordning«), anbragt pa den
oprindelige legemiddelpakning (i forbindelse med en tillegsetikettering
efter at den oprindelige emballage har varet dbnet pa en sddan made, at den
oprindelige anbrudsanordning er blevet helt eller delvist tildekket og/eller
fijernet), 1 artikel 47a, stk. 1, litra b)’s forstand »svarer til de oprindelige, for
sa vidt angar muligheden for at kontrollere Ilaegemidlets agthed,
identifikation og at dokumentere, at leegemidlets pakning er ubrudt«, og i
artikel 47a, stk. 1, litra b), ii)’s forstand »er lige sé effektive for sa vidt angar
kontrol med agthed samt identifikation af legemidler og tilvejebringelse af
dokumentation for, at pakningen er ubrudt«, hvis legemiddelpakningen (a)
viser synbare tegn pa, at den oprindelige anbrudsanordning er blevet brudt,
eller (b) dette kan erfares ved beroring af produktet, herunder

1)  ved den lovpligtige efterpravelse af integriteten af anbrudsanordningen
foretaget af fremstillere, grossister, apotekere og personer, der har
tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, jf.
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU, artikel 54a,
stk. 2, litra d), og Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161, artikel 10, litra b), artikel 25 og 30, eller

1)  efter at legemiddelpakningen er blevet abnet, f.eks. af en patient?
Safremt svaret pa spergsmal 2 er benzegtende:

Skal artikel 15 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/2436/EU om
varemarker, artikel 15 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning
2017/1001/EU om EU-varemerker og [...] artikel 34 [TEUF] og 36 [TEUF]
da fortolkes sédledes, at ompakning i en ny, ydre pakning er objektivt
nedvendig for at fé effektiv adgang til markedet i importlandet, hvis det ikke
er muligt for parallelimporteren at tillegsetikettere og genforsegle den
oprindelige emballage 1 overensstemmelse med artikel 47a 1 Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
legemidler (som @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2011/62/EU), dvs. uden at leegemiddelpakningen (a) viser synbare tegn pd,



4)

5)

6)

7)
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at den oprindelige anbrudsanordning er blevet brudt, eller (b) dette kan
erfares ved bergring af produktet som beskrevet i spergsmél 2 pa en made,
som ikke er i overensstemmelse med artikel 47a?

Skal Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om laegemidler
(som a&ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU) og
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 sammenholdt med
[...] artikel 34 [TEUF] og 36 [TEUF] og artikel 15, stk.2, i Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv 2015/2436/EU om varemarker og artikel
15, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning 2017/1001/EU om
EU-varemarker fortolkes sédledes, at en medlemsstat (i Danmark:
Lagemiddelstyrelsen) er berettiget til at fastsatte retningslinjer, hvorefter
der som altovervejende hovedregel skal ske ompakning i en ny, ydre
emballage, og det kun efter ansegning i ekstraordinare tilfeelde (fx hvis der
er risiko for forsyningen af laegemidlet) kan tillades, at der sker
tillegsetikettering  og  genforsegling ved  pasatning af nye
sikkerhedsforanstaltninger pd den oprindelige, ydre emballage, eller er en
medlemsstats udstedelse og efterlevelse af sidanne retningslinjer uforenelig
med [...] artikel 34 [TEUF] og 36 [TEUF] og/eller artikel 47a i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om legemidler og artikel 16 1
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161?

Skal artikel 15, stk.2, 1 FEuropa-Parlamentets og Radets direktiv
2015/2436/EU om varemerker og artikel 15, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets
og Rédets forordning 2017/1001/EU om EU-varemerker sammenholdt med
[...] artikel 34 [TEUF] og 36 [TEUF] fortolkes sdledes, at ompakning i en
ny, ydre emballage foretaget af en parallelimporter i1 henhold til
retningslinjer fastsat af medlemsstaten som navnt i spergsmal 4 ma anses
for nedvendig i den i EU-Domstolens praksis anvendte betydning,

1) hvis sadanne retningslinjer er forenelige med [...] artikel 34 [TEUF] og
36 [TEUF] og EU-Domstolens praksis vedrerende parallelimport af
leegemidler?

i1)  hvis sddanne retningslinjer er uforenelige med [...] artikel 34 [TEUF]
og 36 [TEUF] og EU-Domstolens praksis vedrarende parallelimport af
leegemidler?

Skal [...] artikel 34 [TEUF] og 36 [TEUF] fortolkes saledes, at ompakning af
et legemiddel i nye, ydre pakninger skal vare objektivt nedvendig for at fa
effektiv adgang til markedet i importlandet, selv om parallelimporteren ikke
har genanbragt det oprindelige varemarke (produktnavn), men i stedet har
forsynet de nye, ydre pakninger med et produktnavn, der ikke indeholder
varema&rkeindehaverens produktvaremarke (»de-branding«)?

Skal artikel 15, stk.2, 1 FEuropa-Parlamentets og Radets direktiv
2015/2436/EU om varemerker og artikel 15, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets
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og Rédets forordning 2017/1001/EU om EU-varemarker fortolkes séledes,
at en varemerkeindehaver kan modsette sig fortsat markedsfering af et
leegemiddel, som en parallelimporter har ompakket i en ny, ydre pakning,
safremt parallelimporteren alene har genanbragt varemarkeindehaverens
produktspecifikke varemarke, men ikke har genanbragt de ovrige
varem&rker og/eller forretningskendetegn, som varemarkeindehaveren
havde anbragt pd den originale, ydre pakning?«

51.  Foreleggelsesafgorelsen indgik til Domstolen den 29. maj 2020. Der er
indgivet skriftlige indleg af sagsegerne og de sagsegte 1 hovedsagerne, den
danske og den polske regering samt Kommissionen. Der er ikke blevet atholdt
retsmade. Parterne har afgivet skriftlige svar pd Domstolens spargsmal.

Bedommelse

52.  De prajudicielle spergsmal i de foreliggende sager rejser en raekke retlige
problemstillinger vedrerende:

— for det forste spergsmalet om, hvorvidt de nye regler vedrerende beskyttelse
mod forfalskning af leegemidler, der blev indfert ved direktiv 2011/62 og den
delegerede forordning 2016/161, de facto eller de jure, forpligter
parallelforhandlerne til at foretra&kke en ompakning af parallelimporterede
leegemidler 1 nye emballager frem for at anvende de ometiketterede oprindelige
pakninger (det forste spergsmal i sag C-204/20 og det andet sporgsmal i sag C-
224/20)

— for det andet spergsmalet om, hvorvidt og i givet fald i hvilket omfang disse
nye regler @ndrer rakkevidden af den ret, som tilkommer indehavere af
varemarker for legemidler, til at modsatte sig ompakning 1 nye emballager af
leegemidler, der hidrerer fra parallelhandel, i forhold til den retsstilling, der
folger af Domstolens nuvarende praksis (det forste, det andet og det tredje
sporgsmal i1 sag C-147/20, det andet og det tredje spergsmal i sag C-204/20 og
det forste og det tredje spergsmal i1 sag C-224/20)

— for det tredje spergsmélet om, hvorvidt medlemsstaternes myndigheder har ret
til at fastsatte strengere regler for, hvordan laegemidler, der hidrerer fra
parallelhandel, kan ompakkes, og 1 bekraeftende fald hvilke konsekvenser dette
har for leegemiddelproducenternes ret i henhold til varemerkereglerne (det
fjerde sporgsmédl i1 sag C-204/20 og det fljerde og det femte sporgsmal 1 C-
224/20)

— for det fjerde det tekniske problem vedrerende anbringelsen af en ny entydig
identifikator pa den oprindelige pakning til et leegemiddel, der er genstand for
parallelhandel (det fjerde spergsmal i sag C-147/20)

— og endelig for det femte omfanget af den ret, som tilkommer indehaveren af
varema&rket for et laegemiddel, der er genstand for parallelhandel, til at
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modsette sig ompakning af det pdgeldende Ilegemiddel, nar
parallelforhandleren ikke genanbringer eller kun delvist genanbringer de
varemarker, som indehaveren anvender for det pageldende laegemiddel (det
sjette og det syvende sporgsmal i sag C-224/20) '%.

53. I dette forslag til afgerelse vil jeg behandle disse problemstillinger i den
ovenfor angivne raekkefolge for derefter pa grundlag heraf at udlede svarene pé de
forskellige praejudicielle spargsmal.

Fortolkningen af artikel 47a i direktiv 2001/83, sammenholdt med den
delegerede forordning 2016/161

Hovedsagernes genstand

54. 1 hovedsagerne i de foreliggende sager er indehaverne af varemarker for
leegemidler uenige med parallelforhandlerne af disse laegemidler med hensyn til,
hvilke former for ompakning af de péagaldende legemidler der er tilladt i
forbindelse med deres parallelforhandling.

55.  For sa vidt som den galdende lovgivning krever, at legemidlerne forsynes
med visse oplysninger, bade pd pakningen og pa en indlaegsseddel, der normalt
befinder sig inde i1 pakningen, og som skal vare affattet pa det eller de officielle
sprog, som anvendes i den medlemsstat, hvor laegemidlet markedsfores °, er
parallelforhandlerne i reglen nedt til at dbne den oprindelige pakning for at
udskifte indlegssedlen med en indlegsseddel pa sproget i det land, hvor
leegemidlet skal markedsferes. Spergsmaélet er herefter, om parallelforhandlerne
set 1 lyset af de nye regler med henblik pé at bekaempe forfalskning af leegemidler,
der er indfert ved direktiv 2011/62 og den delegerede forordning 2016/161, kan
genforsegle den oprindelige pakning ved at anbringe de kravede elementer,
navnlig en ny anbrudsanordning, eller om de, de jure eller de facto, er forpligtet til
at fremstille en ny emballage.

56.  Diskussionen om dette spergsmal synes is@r at udspringe af et dokument
med sporgsmaél og svar, som Kommissionen har udarbejdet, samt af retningslinjer
udstedt af visse medlemsstaters laegemiddelstyrelser, navnlig den danske. Ifolge
disse dokumenter indebazrer de nye sikkerhedsregler for legemidler 1 princippet,
at parallelforhandlerne er forpligtet til at ompakke leegemidlerne i nye emballager
efter a&bningen af den oprindelige pakning.

—  Selv om denne opdeling af de retlige problemstillinger, der er rejst i de foreliggende sager, og
de prajudicielle spergsmal i et vist omfang afviger fra formuleringen af de prajudicielle
sporgsmél, finder jeg den alligevel nyttig med henblik pa at skabe klarhed om det komplekse
emne for de foreliggende sager og strukturere argumentationen.

19— Jf artikel 54, 59, 62 og 63 i direktiv 2001/83.
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57.  Derfor har parallelforhandlerne, som er de sagsogte parter 1 hovedsagerne, 1
lighed med den danske regering gjort geeldende, at ompakning i nye emballager
fremover vil vare reglen, og at genforsegling af den oprindelige pakning kun i
undtagelsestilfelde vil vare tilladt. Heroverfor har indehaverne af varemarkerne
for legemidlerne, som er de sagsegende parter i hovedsagerne, samt den polske
regering og, pa trods af indholdet af dets dokument, Kommissionen i det
vasentlige gjort geeldende, at de nye regler vedreorende legemidlers sikkerhed
ikke har medfert en grundleggende @ndring af de eksisterende regler, hvilket vil
sige, at det som udgangspunkt bidde er muligt at genanvende den oprindelige
pakning og at ompakke 1 en ny emballage, og at der med lovgivningen vedrerende
leegemidler ikke er indfert nogen form for forrang for den ene eller den anden
fremgangsmade 2°.

58. Med henblik pa at afgere dette stridsspergsmél skal der foretages en
gennemgang af bestemmelserne 1 artikel 47a 1 direktiv. 2001/83 og
bestemmelserne 1 den delegerede forordning 2016/161.

59. I henhold til artikel 47a 1 direktiv 2001/83 ma de i artikel 54, litra o),
omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, dvs. den entydige identifikator og
anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt 2!, kun fjernes eller
tildekkes af en indehaver af en fremstillingstilladelse 2> under visse betingelser,
navnlig ved at udskifte sikkerhedsforanstaltningen med en tilsvarende
sikkerhedsforanstaltning, under den kompetente myndigheds tilsyn.

60. I henhold til artikel 24 og 30 i1 den delegerede forordning 2016/161 er
grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, 1 evrigt forpligtet til ikke at udlevere et legemiddel og til
omgdende at underrette de relevante kompetente myndigheder, safremt de har
grund til at tro, at legemidlets emballage er blevet brudt, eller kontrollen af
leegemidlets sikkerhedselementer viser, at legemidlet muligvis ikke er agte.

Parternes argumenter

61.  Pa grundlag af disse krav har parallelforhandlerne og den danske regering 1
det vasentlige anfort, at det 1 praksis er serdeles vanskeligt for
parallelforhandlerne at udskifte en anbrudsanordning, efter at pakningen har varet
abnet, pd en made, der opfylder kriterierne for den kontrol, som grossister og

20 Spergsmaélet om, hvorvidt en sddan forrang folger af bestemmelserne i varemarkeretten, er

kernen i den anden retlige problemstilling i de foreliggende sager (jf. punkt 98-140 i dette
forslag til afgerelse).

21— Som defineret i artikel 3, stk. 2, litra a) og b), i den delegerede forordning 2016/161.

22 1 henhold til artikel 40, stk.2, i direktiv 2001/83 er parallelforhandlere, der vil ompakke
legemidler, forpligtet til at indhente en sadan tilladelse.
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personer, der er befgjet til at udlevere lagemidler til forbrugerne, skal foretage 2.
De har navnlig gjort galdende, at det er nasten umuligt at udskifte denne
anordning pa en made, som ikke efterlader spor af abningen af den oprindelige
anordning. Et sadant spor vil imidlertid skabe mistanke om, at pakningen er blevet
brudt, séledes at de grossister og personer, der er befgjet til at udlevere leegemidler
til forbrugerne, er forpligtet til at trekke legemidlet ud af forsyningskeden og
advare myndighederne.

62.  Disse parter er derfor af den opfattelse, at de nye sikkerhedsforanstaltninger
pa legemiddelemballager kraever, at parallelforhandlerne ompakker laegemidlerne
1 nye emballager frem for at anvende de ometiketterede oprindelige pakninger ved
kun at udskifte sikkerhedsforanstaltningen. Ifelge disse parter er det reelt kun en
intakt anbrudsanordning pa en ny emballage, der kan opfylde lovgivningens krav
og skabe tillid hos de forskellige akterer i forsyningskaden, idet den gor det
muligt for dem at identificere og kontrollere ®gtheden af legemidler, der hidrerer
fra parallelhandel. Derimod ber brugen af den oprindelige pakning og
udskiftningen af anbrudsanordningen vaere en absolut undtagelse. Den danske
leegemiddelstyrelses retningslinjer er ifelge disse parter baseret pa dette
resonnement.

63. Hverken indehaverne af varemarkerne for laegemidlerne, den polske
regering eller Kommissionen er enige i dette synspunkt.

64. Disse parter er 1 det vaesentlige af den opfattelse, at hverken de relevante
bestemmelser 1 direktiv 2001/83 eller bestemmelserne 1 den delegerede forordning
2016/161 udelukker en ompakning af laegemidler, der hidrerer fra parallelhandel, i
de oprindelige pakninger med udskiftning af anbrudsanordningen eller
begunstiger anvendelsen af nye emballager.

65. Ifelge de navnte parter folger dette allerede af selve ordlyden af de
pagaeldende bestemmelser, hvori de to teknikker udtrykkeligt navnes, uden at en
af dem gives forrang. Endvidere har varemearkeindehaverne anfort, at
anbrudsanordningen ikke har til formél at forhindre enhver dbning af emballagen,
men udelukkende at tjene som dokumentation for, at emballagen er ubrudt, dvs.
ikke er blevet abnet ulovligt. Eftersom parallelforhandlerne er forpligtet til at sikre
sig, at anbrudsanordningen er intakt, inden de dbner emballagen, har den nye
anordning, som de derefter anbringer for at genforsegle emballagen, kun til formal
at bevise, at emballagen ikke er blevet &bnet pd legemidlets vej fra
parallelforhandleren til den endelige bruger (en patient eller en
sundhedsinstitution). Eventuelle spor efter en abning af den oprindelige
anbrudsanordning giver derfor ikke anledning til mistanke hos aktererne i

B I modsatning til anbrudsanordningen ser der ikke ud til at vare noget problem med

fremgangsmaden for udskiftning af den entydige identifikator, som er reguleret udferligt i den
delegerede forordning 2016/161. Uenigheden i de foreliggende sager drejer sig hovedsageligt
om udskiftningen af anbrudsanordningen (jf. dog punkt 162-169 i dette forslag til afgerelse).
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forsyningskaden, eftersom de kan sikre sig, at denne &bning kan tilskrives en
parallelforhandler og er blevet foretaget i overensstemmelse med reglerne.

66. Ifelge disse parter har de nye regler til bekempelse af forfalskning af
leegemidler ikke nogen virkning med hensyn til parallelforhandlernes mulighed
for at anvende de oprindelige pakninger til ompakning af leegemidlerne.

Bedommelse

67. Jeg er 1 princippet enig med indehaverne af varemerkerne for
leegemidlerne, den polske regering og Kommissionen, nar de anferer, at de
relevante bestemmelser som udgangspunkt hverken udelukker eller begunstiger
den ene eller den anden form for ompakning.

68.  Navnlig betyder udtrykket »udskifte sikkerhedsforanstaltningerne« i artikel
47a 1 direktiv 2001/83 pa ingen made, at en ny emballage er pakrevet. Nar
leegemidlet ompakkes 1 en ny emballage, forsynes denne emballage tvertimod
med en sikkerhedsforanstaltning 1 henhold til det nevnte direktivs artikel 54, litra
0). Der er faktisk en grund til, at en parallelforhandler, som foretager ompakning
af legemidler, skal have en fremstillingstilladelse. Nar der ompakkes til en ny
emballage, tvivler jeg derfor pd, at man kan tale om en »udskiftning« af
sikkerhedsforanstaltningen som omhandlet i det navnte direktivs artikel 47a,
stk. 1, litra b). Der sker kun en udskiftning for sd vidt angar den oprindelige
pakning.

69. 12. betragtning til direktiv 2011/62 indikerer, at en indehaver af en
fremstillingstilladelse, sdsom en parallelforhandler, efter EU-lovgivers opfattelse
bl.a. skal have ret til at »udskifte« sikkerhedsforanstaltningen, hvilket logisk set
vil sige til at udskifte den p& den oprindelige pakning.

70.  Jeg finder saledes, at det kan fastslés, at hvis EU-lovgiver havde ensket at
forpligte indehavere af fremstillingstilladelser, som ompakker legemidler, sdsom
parallelforhandlere, til at anvende nye emballager, ville EU-lovgiver udtrykkeligt
have fastsat dette ved at udelukke pakninger, der har veret abnet, fra
forsyningskaden.

71.  Derimod forekommer det mig, at varemarkeindehaverne og Kommissionen
undervurderer spergsmélet om kriterierne for, at den nye sikkerhedsforanstaltning
svarer til den oprindelige foranstaltning, som den erstatter, sledes som den polske
regering med rette har fremhevet.

72. 1 henhold til artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 skal indehavere
af en fremstillingstilladelse, som  ompakker laegemidler, udskifte
sikkerhedsforanstaltninger, som  matte vere blevet fjernet, med
sikkerhedsforanstaltninger, »der svarer til de oprindelige, for sa vidt angar
muligheden for at kontrollere legemidlets agthed, identifikation og at
dokumentere, at leegemidlets pakning er ubrudt«.
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73.  Parallelforhandlernes mulighed for at anvende de oprindelige pakninger
ved ompakningen af leegemidler afthanger saledes af, hvorvidt det er muligt at
udskifte den oprindelige sikkerhedsforanstaltning med en tilsvarende
foranstaltning 1 dette direktivs forstand. Det skal folgelig afklares, under hvilke
omstendigheder en sikkerhedsforanstaltning kan anses for at svare til den
oprindelige foranstaltning.

74.  Med henblik herpd har EU-lovgiver 1 12. betragtning til direktiv 2011/62
anfort, at »betydningen af udtrykket »svarende til de oprindelige« [ber] praciseres
ngje«. For sd vidt angdr den entydige identifikator indeholder den delegerede
forordning 2016/161 en detaljeret definition af de kriterier, som en ny entydig
identifikator skal opfylde for at kunne anses for tilsvarende. Til gengeld er det
ikke min opfattelse, at de relevante bestemmelser vedrerende anbrudsanordningen
lever op til denne malsatning.

75.  Artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 begrenser sig til at give en
definition, der er lidt af en tautologi, hvorefter en sikkerhedsforanstaltning, ud
over at opfylde de krav, der er fastsat i de delegerede retsakter, der er vedtaget i
medfor af samme direktivs artikel 54a, stk.2 — sddanne krav er naesten
ikkeeksisterende, idet Kommissionen ikke er tillagt en relevant befojelse i1
sidstneevnte bestemmelse — skal »svare[...] til de oprindelige, for s& vidt angar
muligheden for at kontrollere legemidlets @gthed, identifikation og at
dokumentere, at laegemidlets pakning er ubrudt [...] og vere lige sa effektive for
sa vidt angar kontrol med @gthed samt identifikation af laegemidler og
tilvejebringelse af dokumentation for, at pakningen er ubrudt«. Det eneste, der kan
udledes heraf, er, at en sikkerhedsforanstaltning svarer til den oprindelige, nar den
er lige sé effektiv som den oprindelige. Vi befinder os pa et abstrakt niveau. Der
ber derfor foretages en fortolkning, som ger det muligt at gennemfore formélet
med ovennavnte bestemmelse 1 praksis.

76.  Der findes et begrenset antal foranstaltninger, som kan anvendes til
leegemidlers ydre emballager. Standarden ISO 21976:2018 »Packaging — Tamper
verification features for medicinal product packaging« **, der navnes i det
dokument med spergsmal og svar, som Kommissionen har udarbejdet 2°, hvor det
anfores, at denne standard ger det muligt at opfylde kravene 1 artikel 47a og
artikel 54, litra o), 1 direktiv 2001/83, opregner flere kategorier af »anordninger til
kontrol af, om emballagen er blevet brudt«, som kan anvendes pd leegemidlers
emballager. Disse kategorier omfatter bl.a. foldessker lukket med klebemiddel,
forsegling med selvklebende etiketter eller klaebebidnd, hylstre og
lukkeanordninger, der skal brydes eller rives af. Jeg skal tilfoje, at flere
anordninger til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, fra forskellige

24 Indholdsfortegnelsen og standardens informative del kan tilgds gratis p& folgende

internetadresse: https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:en

25— I version 18B. De tidligere versioner henviste til standarden 1SO 16679:2014, som er blevet

erstattet af standarden 21976:2018.
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kategorier, kan anvendes pd den samme pakning, f.eks. en lukning med
klebeband pd én side af asken og en lukkeanordning, der skal brydes, pa den
anden.

77.  Uden at ville vove mig for langt ind pa omradet for fastleggelse af de
faktiske omstaendigheder, forekommer det mig klart, at de forskellige kategorier af
anordninger til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, varierer med hensyn til,
hvor effektivt de viser, om en pakning har veret brudt, dvs. at det efter &bningen
af en emballage kan vare mere eller mindre enkelt at genforsegle den ved at
anvende en anbrudsanordning, som er lige sa effektiv som den oprindelige.

78.  Eksempelvis kan man uden videre forestille sig, at det er lettere at fjerne og
derefter udskifte et stykke klaebeband end at klaebe en aske sammen igen, for ikke
at tale om at reparere en lukkeanordning, der rives af.

79.  For at svare til de oprindelige anordninger til kontrol af, om emballagen er
blevet brudt, som omhandlet i artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 skal
den nye anbrudsanordning efter min opfattelse saledes have de samme tekniske
kendetegn som den oprindelige. Jeg deler derfor Kommissionens opfattelse,
hvorefter den nye anbrudsanordning skal have samme modstandskraft,
palidelighed og kvalitet som den oprindelige anordning. I praksis — men uden at
gore det til en absolut regel, eftersom en sddan ikke folger af lovgivningen — skal
den nye anbrudsanordning normalt vere af samme type som den oprindelige.
Efter min opfattelse er det imidlertid f.eks. ikke tilstraekkeligt at tildekke en
pakning, der er blevet brudt i en limning eller perforering, med klebeband, selv
om forsegling med selvklebende etiketter eller klebeband er blandt de kategorier
af anordninger til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, som er 1
overensstemmelse med standarden ISO 21976:2018.

80.  En parallelforhandler, som foretager ompakning af laegemidler, kan opfylde
kravene 1 artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 ved at anvende den
oprindelige pakning, hvis parallelforhandleren er i stand til at udskifte den
oprindelige anbrudsanordning med en anordning, som opfylder de ovenfor
beskrevne kriterier. Hvis dette derimod viser sig at vaere umuligt, navnlig fordi
anbrudsanordningen er udformet pd en sddan méde, at pakningen edelaegges ved
abningen, vil parallelforhandleren objektivt set vaere nedt til at anvende en ny
emballage.

81. Kommissionen har bade i sit dokument med spergsmal og svar og, mere
nuanceret, 1 sit indleg 1 de foreliggende sager gjort galdende, at
parallelforhandlerne er forpligtet til at tildeekke ethvert synligt spor efter en dbning
af pakningen, herunder sporene efter den oprindelige anbrudsanordning, med den
nye anbrudsanordning. Jeg er imidlertid af den opfattelse, at en sddan forpligtelse
hverken folger af artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 eller af
bestemmelserne 1 den delegerede forordning 2016/161.
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82.  For sé vidt angér artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 er en sddan
forpligtelse for det forste ikke en betingelse for, at den nye anbrudsanordning kan
dokumentere, at leegemidlets pakning er ubrudt, saledes som det kreeves i denne
bestemmelse. Som varemerkeindehaverne med rette har fremhaevet i deres
indleeg, har den nye anbrudsanordning til formal at garantere, at pakningen ikke er
blevet dbnet mellem de lokaler, hvor ompakningen har fundet sted, og salget til
den endelige bruger. Den omstandighed, at der er spor efter en /ovl/ig 4bning med
henblik pa ompakning, pavirker ikke formélet med anbrudsanordningen, safremt
det stér klart, at der var tale om en sddan lovlig handling. Kommissionen har 1
ovrigt anerkendt dette i dets indleeg. Ud fra dette synspunkt forekommer det mig
mere effektivt at anvende en anordning, som svarer til de krav, der er nevnt i
punkt 79 ovenfor, end at tildekke ethvert spor efter abning pa en eller anden
made.

83.  For det andet kraver artikel 24 og 30 1 den delegerede forordning 2016/161
ikke, at den nye anbrudsanordning fuldstendig deekker ethvert spor efter 4bningen
af pakningen under ompakningen. Disse bestemmelser palegger grossister og
personer, der er befojet til at udlevere leegemidler til forbrugerne, en forpligtelse
til ikke udlevere de pageldende leegemidler, hvis de »har grund til at tro, at
leegemidlets emballage er blevet brudt«. En lovlig dbning af pakningen under
ompakningen er saledes ikke et brud pa pakningen, eftersom et sddant ville vere
ensbetydende med, at pakningen ikke var ubrudt som omhandlet i artikel 47a 1
direktiv 2001/83. Hvis anbrudsanordningen saledes er blevet udskiftet med en
anordning, der opfylder de krav, der er anfert i punkt 79 1 dette forslag til
afgerelse, bar de personer, der er omfattet af artikel 24 og 30 1 den delegerede
forordning 2016/161, ikke have grund til at tro, at emballagen er blevet brudt.

84. Det er derfor min opfattelse, at de parallelforhandlere, som foretager
ompakning af legemidler, kan anvende disses oprindelige pakninger til dette
formal, safremt de er i stand til at udskifte anbrudsanordningen med en anordning,
som har de samme tekniske kendetegn som den oprindelige, og som ger det
muligt at forvisse sig om, at dbningen af pakningen har fundet sted som led 1 en
lovlig ompakning af de padgaeldende leegemidler.

Afsluttende bemcerkninger

85.  Bortset fra fortolkningen af de geldende bestemmelser som sddan har de
forskellige parter, navnlig varemerkeindehaverne og parallelforhandlerne,
fremfort modsatrettede argumenter baseret pad, om de forskellige metoder til
ompakning af legemidler i storre eller mindre grad er egnede til at garantere, at de
er sikre. Ifolge varemerkeindehaverne er bevarelsen af den oprindelige pakning
med anbringelse af en ny anbrudsanordning, som klart viser, at dbningen af
pakningen er blevet foretaget pd lovlig vis af en akter med tilladelse hertil, sdledes
en garanti for @gtheden af produktet 1 den pdgeldende pakning. Efter
parallelforhandlernes opfattelse er det derimod kun en ny emballage med en
ubrudt anbrudsanordning, der kan garantere, at legemidlets emballage er ubrudt,
og at legemidlet ikke kan vare forfalsket.
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86.  Ifelge parterne har disse argumenter konsekvenser for fortolkningen af de
lovbestemmelser, der finder anvendelse.

87.  Jeg tror ikke, at man kan drage sadanne konklusioner, hverken i den ene
eller den anden retning.

88.  Det er klart, at den bedste garanti for agtheden opnas med et legemiddel,
som kommer hele vejen fra fremstilleren til den endelige bruger i en ubrudt
emballage. I den situation, hvor emballagen skal &bnes i et led 1 forsyningskaden,
navnlig med henblik pd at udskifte den oprindelige indlegsseddel med en
indlegsseddel pa et andet sprog, er garantien for laegemidlets egthed
nodvendigvis forringet. Integriteten og en velordnet funktion af de procedurer,
som parallelforhandleren eller dennes underentreprenerer har fastlagt, er derfor af
afgerende betydning med henblik pa at sikre, at leegemidlet, der ompakkes og
derefter sendes videre 1 forsyningskaeden, er det samme som det,
parallelforhandleren modtog. Her er det den entydige identifikator, der spiller den
afgerende rolle.

89.  Jeg mener imidlertid ikke, at man som udgangspunkt kan fastsla, at den ene
form for ompakning er bedre end den anden. Selv om en af disse fremgangsmader
1 et konkret tilfeelde kan have fordele, vil dette efter min opfattelse ikke gaelde
generelt. Mere direkte udtrykt er det ikke raketvidenskab at fremstille en
legemiddelemballage eller udskifte en anbrudsanordning. Det drejer sig i sidste
ende om at lukke en simpel papaske, hverken mere eller mindre. Hvis kriminelle
er i stand til at forfalske laegemidlet, vil de ogséa kunne forfalske emballagen.

90.  Det er derfor min opfattelse, at de argumenter, der er baseret pa, at den ene
ompakningsmetode angiveligt er bedre end den anden, ikke andrer de
konklusioner, der folger af fortolkningen af de bestemmelser, der finder
anvendelse.

Besvarelse af de preejudicielle sporgsmal

91.  Herefter skal det forste spergsmal i sag C-204/20 og det andet spergsmal i
sag C-224/20 besvares.

92.  Med sit forste prejudicielle spergsmél egnsker den foreleggende ret 1 sag C-
204/20 naermere bestemt oplyst, om sikkerhedsforanstaltningen som omhandlet i
artikel 54, litra o), 1 direktiv 2001/83, som er blevet genanbragt af en indehaver af
en fremstillingstilladelse under ompakningen af laegemidler, svarer til den
oprindelige foranstaltning som omhandlet i samme direktivs artikel 47a, stk. 1,
litra b), nér den gor det muligt at kontrollere de pagaldende leegemidlers egthed,
identifikation og at dokumentere, at deres pakning er ubrudt, i overensstemmelse
med de krav, der folger af det nevnte direktiv og af den delegerede forordning
2016/161.
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93.  Dette spergsmal er noget cirkulaert, eftersom artikel 47a, stk. 1, litra b), 1
direktiv 2001/83 netop definerer en sikkerhedsforanstaltning, der svarer til den
oprindelige sikkerhedsforanstaltning, som varende en foranstaltning, der geor det
muligt at kontrollere de aspekter, som den foreleggende ret har navnt i sit
sporgsmal 2°. Svaret kan sdledes kun vere bekreftende. P4 baggrund af det
ovenstaende finder jeg det hensigtsmessigt at uddybe dette svar.

94. Jeg foreslér derfor, at det forste prajudicielle spergsmél i sag C-204/20
besvares séledes, at artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 skal fortolkes
saledes, at en sikkerhedsforanstaltning som omhandlet i1 artikel 54, litra o), i
direktiv. 2001/83, som er blevet genanbragt af en indehaver af en
fremstillingstilladelse under ompakningen af laegemidler, svarer til den
oprindelige foranstaltning som omhandlet i forstnaevnte bestemmelse, nér den gor
det muligt at kontrollere de pageldende leegemidlers agthed, identifikation og at
dokumentere, at deres pakning er ubrudt, i overensstemmelse med de krav, der
folger af det nevnte direktiv og af den delegerede forordning 2016/161. Dette er
navnlig tilfeeldet, nr den nye anordning til kontrol af, om emballagen er blevet
brudt, som omhandlet i den delegerede forordnings artikel 3, stk. 2, litra b), har de
samme tekniske kendetegn som den oprindelige anordning.

95.  Med sit andet preejudicielle sporgsmal ensker den foreleeggende ret i sag C-
224/20 nzrmere bestemt oplyst, om anordningen til kontrol af, om emballagen er
blevet brudt, som omhandlet i artikel 3, stk. 2, litra b), 1 den delegerede forordning
2016/161, som er blevet genanbragt af en indehaver af en fremstillingstilladelse
under ompakningen af legemidler, svarer til den oprindelige foranstaltning som
omhandlet i artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83, nar den pageldende
emballage ved en kontrol i medfer af den delegerede forordnings artikel 16, 20
eller 25 eller efter at vere blevet abnet af den endelige bruger viser synlige eller
markbare tegn pa, at den oprindelige anbrudsanordning er blevet brudt 7.

96. Jeg foreslar, at det andet prejudicielle spergsmal besvares séledes, at
artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83 skal fortolkes sdledes, at en
anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, som omhandlet i artikel 3,
stk. 2, litra b), 1 den delegerede forordning 2016/161, som er blevet genanbragt af
en indehaver af en fremstillingstilladelse under ompakningen af legemidler,
svarer til den oprindelige foranstaltning som omhandlet i1 dette direktivs artikel
47a, stk. 1, litra b), selv om den pdgeldende emballage ved en kontrol i medfer af
den delegerede forordnings artikel 16, 20 eller 25 eller efter at vere blevet abnet
af den endelige bruger viser synlige eller merkbare tegn pé, at den oprindelige

26 Jf. punkt 75 i dette forslag til afgerelse.

27— Med hensyn til dette spergsmal, siledes som det er formuleret af den foreleeggende ret, skal det

bemarkes, at den anbrudsanordning, der omtales i dette spergsmal, udelukkende har til formal
at dokumentere, at legemidlets pakning er ubrudt. Identifikationen af leegemidlet og kontrollen
af dets agthed sker ved hjxlp af den entydige identifikator, som ikke er genstand for
spargsmalet.
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anbrudsanordning er blevet brudt, safremt det stér klart, at anordningen er blevet
brudt i forbindelse med en lovlig handling.

Varemcerkeindehavernes ret til at modscette sig ompakning af legemidler i
forbindelse med parallelhandel

97.  Den anden rekke af prejudicielle spergsmal, der er blevet forelagt i de
foreliggende sager, rejser spergsmal om, hvorvidt og 1 givet fald i hvilket omfang
de nye regler vedrerende beskyttelse mod forfalskning af legemidler, der blev
indfert ved direktiv 2011/62 og den delegerede forordning 2016/161, andrer
rekkevidden af den ret, som tilkommer indehavere af varemarker for legemidler,
til at modsaette sig ompakning 1 nye emballager af legemidler, der er genstand for
parallelhandel, i forhold til den retsstilling, der folger af artikel 15 i forordning
2017/1001 og artikel 15 1 direktiv 2015/2436 samt Domstolens nuvarende praksis
pa omradet 2%, Jeg finder det nedvendigt med en kort gennemgang af denne
praksis, inden jeg indleder min bedemmelse.

Udviklingen i Domstolens praksis

98. I Centrafarm og de Peijper-dommen %°, som allerede dengang omhandlede
parallelimport af legemidler, fastsatte Domstolen med henvisning til de frie
varebevagelser princippet om konsumption af en varemarkeindehavers ret til at
modsatte sig en tredjemands markedsfering uden tilladelse fra
varema&rkeindehaveren af et produkt, der er forsynet med det pagaldende
varemarke, og som tidligere er blevet bragt 1 omsatning i1 en anden medlemsstat
med den pagzldende indehavers samtykke *°.

99. For sd vidt angar varemarkeindehaverens ret til at mods®tte sig
markedsfering under dette varemerke af et produkt, der er blevet ompakket 1 en
ny emballage, fastslog Domstolen sdledes i Hoffmann-La Roche-dommen *!, at
varemerkeindehaveren i en sadan situation i princippet kan gere indsigelse mod
en sddan markedsfering. Domstolen anforte, at der ved at tillade markedsferingen
af et produkt, der er blevet forsynet med et varemerke efter at vere blevet
ompakket 1 en ny emballage, tilkendes parallelforhandleren en vis befgjelse, som

28 Selv om disse to retlige instrumenter skaber hver deres beskyttelsesordning (EU-varemerker og

nationale varemerker), bor de bestemmelser heri, som er relevante for de foreliggende sager, og
som er formuleret pd samme méade, fortolkes tilsvarende. Jeg vil derfor foretage en samlet
bedemmelse af disse.

2 Dom af 31.10.1974 (16/74, EU:C:1974:115). I Domstolens tidligere praksis er der henvist til
denne dom under betegnelsen »Winthrop-dommen«.

30— Jf. domskonklusionens punkt 1.

3'— Dom af 23.5.1978 (102/77, herefter »Hoffmann-La Roche-dommen«, EU:C:1978:108,
domskonklusionens punkt 1a).
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under normale omstendigheder er forbeholdt varemarkeindehaveren *2, nemlig
befojelsen til at anbringe varemeerket pa den nye emballage.

100. Nar varemerkeindehaveren geor brug af sin indsigelsesret, kan det dog
udgere en skjult begrensning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Dette er
navnlig tilfeldet, hvis ompakningen foretages pad en sadan made, at hverken
varens oprindelsesaegthed eller originale tilstand anfaegtes. Varens originale
tilstand anfaegtes navnlig ikke, nér varen er pakket i en dobbelt emballage, og
ompakningen kun omfatter den ydre emballage, eller nir ompakningen
kontrolleres af en offentlig myndighed. Under sddanne omstendigheder kan det
forhold, at varemerkeindehaveren til samme vare anvender forskellige emballager
i forskellige medlemsstater og derefter gor indsigelse mod en ompakning i en ny
emballage med henblik pa parallelimport af den pagaldende vare, bidrage til en
kunstig opdeling af markederne mellem medlemsstaterne *.

101. Domstolen har saledes fastslaet, at det udger en skjult begrensning af
samhandelen mellem medlemsstaterne, hvis varemarkeindehaveren ger indsigelse
mod, at en vare, der er blevet ompakket i en ny emballage, markedsferes under
den pagaldendes varemeerke,

— safremt det godtgeres, at indehaverens benyttelse af varemerket sammenholdt
med det salgssystem, som denne anvender, bidrager til en kunstig opdeling af
markederne mellem medlemsstaterne

— safremt det pavises, at ompakningen ikke kan bergre varens originale tilstand

— safremt indehaveren af varemerket underrettes om salget af den ompakkede
vare forud herfor

— séfremt det pd den nye emballage angives, hvem der har foretaget
ompakningen 34,

102. Princippet om konsumption af en varemerkeindehavers ret til at modsatte
sig markedsforing uden dennes tilladelse af et produkt, der er forsynet med det
pagaeldende varemerke, og som tidligere er blevet bragt i omsatning i en anden
medlemsstat med den pageldende indehavers samtykke, har EU-lovgiver
efterfolgende nedfzldet i artikel 7 i direktiv 89/104/EQF *°. Denne bestemmelse
er viderefort, 1 stort set samme ordlyd, 1 artikel 15 1 forordning 2017/1001 og
ligeledes 1 artikel 15 1 direktiv 2015/2436.

32 Hoffmann-La Roche-dommen, pramis 11.

33— Hoffmann-La Roche-dommen, preemis 9 og 10.

3 Hoffmann-La Roche-dommen, domskonklusionens punkt 1b.

35— Rédets forste direktiv af 21.12.1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning

om varemearker (EFT 1989, L 40, s. 1).
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103. Domstolen fortolker dog fortsat disse bestemmelser 1 lyset af princippet om
de frie varebevagelser ud fra den betragtning, at de forfelger samme mél som den
nuvarende artikel 36 TEUF, hvorfor dennes praksis, som er udviklet pa grundlag
af sidstnaevnte bestemmelse *°, stadig er aktuel 7.

104. Denne praksis er dog blevet praciseret og suppleret pa en raekke punkter i
senere domme fra Domstolen.

105. Det er saledes navnlig blevet praciseret, at indehaverens indsigelse mod
markedsforing af en vare, som er blevet ompakket i en ny emballage, under et
varemarke tilherende indehaveren bidrager til en opdeling af markederne, séfremt
denne ompakning er nedvendig for at markedsfere produktet 1
importmedlemsstaten. Der foreligger en sddan nedvendighed, ndr produktet ikke
kan markedsfores i sin oprindelige emballage pa grund af lovgivning eller praksis
i den pdgzldende medlemsstat 8.

106. I ovrigt er der blevet tilfgjet en yderligere betingelse, hvorefter indehaveren
af et varemearke ikke kan modsette sig markedsferingen af produktet under
dennes varemarke, efter at det er blevet ompakket i en ny emballage, medmindre
det ompakkede produkts prasentationsmade er af en sadan karakter, at den kan
vare skadelig for varemerkets eller varemerkeindehaverens omdemme, hvilket
navnlig vil vaere tilfeldet, safremt den nye emballage er defekt, af ringe kvalitet
eller fremtraeder uferdig *°.

107. Endelig har Domstolen fastslaet, at de betingelser, der skal vare opfyldt,
for at varemarkeindehaveren ikke kan modsatte sig markedsferingen under dette
varemarke af et produkt, som er blevet ompakket, navnlig betingelsen om
nodvendighed, ikke kun gelder 1 tilfelde af ompakning i en ny emballage, men
ligeledes 1 tilfelde af en ompakning, der bestir i en ny etikettering af den
oprindelige emballage *°.

108. I de foreliggende sager er spergsmaélet, hvorvidt og i1 givet fald 1 hvilket
omfang de nye regler vedrerende beskyttelse mod forfalskning af leegemidler, der
blev indfert ved direktiv 2011/62 og den delegerede forordning 2016/161, a&ndrer
de retningslinjer, der folger af den retspraksis, der er anfort ovenfor 1 dette forslag

36 Narmere betegnet EQF-traktatens artikel 36.

37— Jf. dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., preemis 40, 41 og 50.

3 Dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl,, premis 52-56 og punkt 3, forste led, i

domskonklusionen.

3% Dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., premis 75-77 og punkt 3, fjerde led, i

domskonklusionen.

40— Dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2007, premis 28-31 og domskonklusionens

punkt 1.
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til afgerelse. De parter, der har indgivet indleg 1 disse sager, har divergerende
opfattelser pa dette punkt.

Parternes argumenter

109. De parallelforhandlere, som er parter i tvisterne i hovedsagerne, har gjort
geldende, at de nye regler vedrorende beskyttelse mod forfalskning af
leegemidler, de facto, om end ikke de jure, kraever, at de laegemidler, som er
omfattet af disse regler, og som er genstand for parallelhandel, ompakkes 1 nye
emballager, hvorfor varemarkeindehaverne ikke kan modsette sig denne form for
ompakning. Dette synspunkt er ligeledes blevet forfaegtet af den danske regering.
Ifolge disse parter er det kun en ny emballage, som fuldt ud kan opfylde kravene
vedrarende anbrudsanordningen som omhandlet i artikel 54, litra o), og artikel 47a
1 direktiv 2001/83. Enhver ny sikkerhedsforanstaltning vil reelt give anledning til
en tvivl om lovligheden af abningen og genforseglingen af den oprindelige
pakning.

110. Varemarkeindehaverne, som er parter i tvisterne i hovedsagerne, har
derimod anfzegtet dette synspunkt og gjort galdende, at de nye regler om
beskyttelse mod forfalskning af legemidler ikke har nogen betydning for
vurderingen af kriteriet om nedvendigheden af ompakning af leegemidler, der er
genstand for parallelhandel, herunder nedvendigheden af at anvende en ny
emballage. Tvertimod har de anfort, at det netop er bevarelsen af den oprindelige
pakning, som bedst bidrager til at nd& malene med de nye regler, eftersom den gor
det muligt at bevare laegemidlerne i en stand, der er sd tet pa den oprindelige
stand som muligt.

111. Selv om den polske regerings opfattelse ligger tet op ad
varemerkeindehavernes, har denne regering dog bemerket, at modviljen hos
grossister, sundhedspersoner og patienter over for nye anbrudsanordninger, der er
anbragt pa legemidlernes oprindelige pakninger, efter de er blevet ompakket, kan
tale for en anvendelse af nye emballager.

112.  Endelig er Kommissionen af den opfattelse, selv om Domstolens tidligere
praksis tillod varemerkeindehavere at modsatte sig markedsfering af legemidler
1 nye emballager, ndr det var muligt at anvende de oprindelige pakninger, at de
nyere domme alligevel synes kun at anvende kriteriet om nedvendighed pé selve
ompakningen, idet de overlader det til parallelforhandlerne at velge mellem en ny
emballage og anvendelse af den oprindelige pakning. Ifolge Kommissionen kan
varemerkeindehaveren derfor ikke modsatte sig anvendelsen af en ny emballage
alene med den begrundelse, at anvendelsen af den oprindelige pakning ligeledes
ville give adgang til importmedlemsstatens marked.

113. Disse forskellige holdninger foranlediger mig til at fremsatte de
nedenstdende bemerkninger.
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Betingelsen om nodvendigheden af at anvende en ny emballage i Domstolens
praksis

114. Jeg vil begynde med en analyse af Kommissionens argumenter, som synes
at veere baseret pa en nyskabende laesning af Domstolens praksis.

115. Som allerede nevnt er Kommissionen af den opfattelse, at Domstolen i sine
seneste domme har opgivet nedvendighedsbetingelsen med hensyn til
parallelforhandlerens valg mellem en ny emballage og den oprindelige pakning
ved kun at anvende denne betingelse pa selve ompakningen. Kommissionen har i
sa henseende stottet sig til flere domme, hvori Domstolen har fundet, at
nodvendighedsbetingelsen alene vedrerer ompakningen og ikke den
fremgangsmade eller form, som bruges til at gennemfore den *'. Kommissionen
har tilfejet, at anvendelsen af nedvendighedsbetingelsen pa anvendelsen af en ny
emballage 1 stedet for den ommarkede oprindelige pakning ikke er begrundet,
medmindre den fremgar udtrykkeligt af lovgivningen. Den vil derfor indebere, at
der anvendes et dobbelt nedvendighedskriterium, og udgere en uforholdsmaessig
begrensning af de frie varebevagelser. Kommissionen er i evrigt af den
opfattelse, at anvendelsen af en ny emballage ikke altid udger et storre indgreb 1
varem&rkeindehaverens rettigheder end ommerkningen af den oprindelige
pakning.

116. Jeg kan hverken tiltreede denne holdning eller disse argumenter.

117. 1 Domstolens praksis, som jeg har opsummeret 1 punkt 98-107 1 dette
forslag til afgerelse, vedrerer de betingelser, som er blevet kraevet overholdt, for at
varemarkeindehaveren ikke kan péberabe sig det pagaeldende varemaerke med
henblik pd at modsatte sig markedsforingen af et produkt under dette varemarke
uden hans tilladelse, kun de produkter, der er blevet ompakket i en ny emballage.
Det gelder navnlig for nedvendighedsbetingelsen. Domstolen har nemlig
praciseret, at varemerkeindehaveren kan modsatte sig ompakning af produktet 1
en ny emballage, ndr parallelforhandleren er i1 stand til at markedsfere det
pageldende produkt 1 importmedlemsstaten ved at anvende den oprindelige
pakning og tilpasse denne pakning til medlemsstatens krav 42,

118. Denne losning var baseret pd den konstatering, at nir parallelforhandleren
tilkendes en ret til at anvende en ny emballage med henblik pa at markedsfore et
produkt, der er blevet forsynet med et varemaerke, uden tilladelse fra indehaveren
af det pdgeldende varemarke, indebarer dette, at denne tilkendes en befgjelse,
som under normale omstendigheder er forbeholdt indehaveren selv, dvs.
befojelsen til at anbringe det pagaldende varemerke pd den nye emballage +.

41— Dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2007 og dom af 22.12.2008, The Wellcome

Foundation (C-276/05, EU:C:2008:756, preemis 25).

42— Dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., preemis 55.

43— Hoffmann-La Roche-dommen, preemis 11.

34



NOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY OG MERCK SHARP & DOHME M.FL.

Ompakningen 1 en ny emballage forer sdledes nodvendigvis til et dybere indgreb i
varemearkeindehaverens befojelser end blot en markedsfering af produktet i dets
oprindelige pakning, selv i ommarket stand.

119. Kommissionens standpunkt er sédledes ugrundet. Det er korrekt, at
ommarkningen af den oprindelige pakning under visse konkrete faktiske
omstendigheder kan foretages pa en sddan made, at den udger et storre indgreb 1
varemarkets image, end det havde varet tilfeldet med en ny emballage. Dette er
imidlertid et andet spergsmal end spergsmalet om dybden af indgrebet 1 omradet
for den pagaldende varemarkeindehavers eneret.

120. Det er korrekt, at Domstolen i sin dom af 23. april 2002, Boehringer
Ingelheim m.fl. (C-143/00, herefter »dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl.
fra 2002«, EU:C:2002:246) og dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra
2007, udvidede anvendelsen af de betingelser, der skal opfyldes, for at
indehaveren af et varemarke ikke kan modsatte sig markedsforingen af et
ompakket produkt under dette varemerke, til at omfatte ompakning ved
ommarkning ud fra den betragtning, at denne form for ompakning ligesom en ny
emballage medferer en risiko med hensyn til den garanti for oprindelsen af varen,
som varemerket skal sikre *.

121. Domstolen har imidlertid pad ingen made opgivet anvendelsen af
nedvendighedskriteriet pd ompakning i en ny emballage i forhold til ommerkning
af den oprindelige pakning. Tvertimod anvendte Domstolen udtrykkeligt dette
kritertum 1 dommen 1 sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2002
(domskonklusionens punkt 2), idet den lagde til grund, at ompakning af
leegemidler 1 form af udskiftning af emballagen er objektivt nedvendig 1 den 1
Domstolens praksis anvendte betydning, hvis det pa grund af staerk modstand mod
ometiketterede leegemidler hos en betydelig del af forbrugerne mé anses for en
hindring for at fa effektiv adgang til det pageldende marked eller til en betydelig
del heraf, at der ikke sker ompakning.

122. Dette blev bekreftet 1 dommen 1 sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra
2007, hvori Domstolen fastslog, at »betingelsen om nedvendighed [kun] vedrerer
[...] selve den omstendighed, at der foretages ompakning af varen — sdvel som
valget mellem en ny emballage og en ny etikettering — med henblik pa at tillade
markedsforing af dette produkt pd importstatens marked og ikke fremgangsméden
eller formen, der benyttes ved gennemforelsen af denne ompakning« *. 1
modsetning til Kommissionen finder jeg ikke denne passage tvetydig. Efter min
opfattelse kan man deraf uden videre udlede, at nedvendighedsbetingelsen ifolge
Domstolen (ogsd) gelder for valget mellem en ny emballage og en ny etiket, og at
dette valg ikke henherer under »fremgangsmaden eller formen, der benyttes ved
gennemforelsen af denne ompakning«. De senere domme afkrafter ikke denne

4 _ Jf navnlig dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2007, preemis 28-31.

45— Min fremhavelse.
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konstatering. Tvertimod vedrerte den sag, der 1a til grund for dom af 10.
november 2016, Ferring Lagemidler (C-297/15, EU:C:2016:857), netop
spergsmalet om, hvorvidt ompakningen i en ny emballage var nedvendig.

123. Jeg finder heller ikke Kommissionens @vrige argumenter overbevisende.

124. Det er korrekt, at anvendelsen af nedvendighedskriteriet, forst pa
ompakning generelt, dernast pd ny emballage, kan forekomme dobbelt. Hvis
denne betingelse er opfyldt med hensyn til den nye emballage, er den automatisk
ogsa opfyldt for sa vidt angar ompakningen generelt. Det er ikke nedvendigt at
kontrollere det hver for sig. P4 et marked, som er sé staerkt reguleret som markedet
for legemidler, vil nedvendighedsbetingelsen for ompakning i1 evrigt nasten altid
vaere opfyldt, om ikke andet s& med henblik pa at forsyne patienterne med de
oplysninger, som lovgivningen kraver, pa det eller de officielle sprog, som
anvendes 1 importmedlemsstaten. Selv om der kan forekomme sertilfelde, f.eks.
ved parallelhandel mellem to medlemsstater, der anvender samme sprog, som 1
den sag, der gav anledning til dom af 17. maj 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-
642/16, EU:C:2018:322), er de imidlertid meget sjeldne. Det ville sédledes berave
denne betingelse en stor del af dens betydning, safremt den ikke blev anvendt pa
valget mellem en ny emballage og en ommarkning, men kun pa ompakning
generelt.

125. For sda vidt angar argumentet om, at anvendelsen af
nedvendighedsbetingelsen pa ompakning i en ny emballage ikke folger af de EU-
retlige forskrifter, skal jeg blot erindre om, at alle de betingelser, der gor det
muligt at paberabe sig de rettigheder, der er knyttet til varemerket, i forbindelse
med parallelhandel, hvad enten de anvendes pa en simpel ompakning af varerne
eller pd anvendelsen af en ny emballage, alene stammer fra retspraksis og ikke
optreder udtrykkeligt i lovteksterne. Eftersom ommarkningen af den omhandlede
vare muligger en effektiv adgang til importmedlemsstatens marked, kan
anvendelsen af nedvendighedsbetingelsen pa ompakning i en ny emballage ikke
udgere en uforholdsmaessig hindring for de frie varebevagelser.

Argumenterne vedrorende beskyttelse mod forfalskede lcegemidler

126. De parallelforhandlere, der er parter 1 hovedsagerne, har gjort geldende, at
kun en ompakning af legemidlerne 1 nye emballager gor det muligt fuldt ud at néd
malene med de nye regler vedrerende beskyttelse mod forfalskning af laegemidler,
der blev indfert ved direktiv 2011/62 og den delegerede forordning 2016/161.
Disse parter anferer, at kun en ny emballage med ubrudt anbrudsanordning og
uden spor efter dbning ger det muligt for sundhedspersoner og patienter at sikre
sig, at legemidlets pakning er blevet brudt ulovligt. Varemarkeindehaverne er af
den modsatte opfattelse.

127. Det skal erindres, at Domstolen allerede 1 den grundleggende dom i sin
praksis vedrerende varemerkeretten 1 forbindelse med parallelhandel med
leegemidler fastslog, at hvis beskyttelsen af publikum mod de risici, der skyldes
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mangler ved farmaceutiske produkter, er et legitimt hensyn, skal de hertil
nedvendige foranstaltninger traeffes som foranstaltninger pd omrédet for
sundhedskontrollen og ikke ved en omgaelse af reglerne om industriel og
kommerciel ejendomsret, og at det specifikke indhold af beskyttelsen af denne
ejendomsret er forskelligt fra indholdet af beskyttelsen af publikum og det
eventuelle ansvar, som kan folge heraf*. Domstolen har siledes fastsliet, at
indehaveren af et varemarke for et farmaceutisk produkt ikke kan unddrage sig
feellesskabsreglerne om frie varebevagelser for at kontrollere distributionen af
produktet med henblik pd beskyttelsen af publikum mod mangler ved varerne *’.
Denne tilgang er efterfolgende blevet bekreftet med hensyn til passende
information til forbrugerne pa lagemidlers emballager 3.

128. Tilsvarende ber malene om bekempelse af forfalskede legemidler nas
gennem de specifikke bestemmelser, der er vedtaget med henblik herpa, og idet
disse bestemmelser overholdes hele vejen gennem forsyningskeden.
Varemarkeindehaverne kan sdledes ikke modsatte sig en ompakning af
leegemidlerne 1 nye emballager alene med den begrundelse, at en ommarkning af
de oprindelige pakninger efter deres opfattelse i hogjere grad vil bidrage til at na
malene med disse bestemmelser. Som Domstolen allerede har anfert, kan det
grundleggende princip om de frie varebevagelser fraviges i tilfelde, hvor en
indehaver af et varemarke under péberdbelse heraf rejser indsigelse mod
ompakning af parallelimporterede leegemidler, men fravigelse kun kan ske, 1 det
omfang indehaverens adgang til indsigelse giver ham mulighed for beskyttelse af
de rettigheder, der henherer under varemerkets serlige genstand, set pa baggrund
af dens hovedfunktion #°.

129. Domstolen har ganske vist henvist til, at de betingelser, hvorunder
varemerkeindehaverne ikke kan modsatte sig parallelforhandlingen af deres
produkter, navnlig betingelsen om forudgdende underretning, bl.a. skal give de
pageldende indehavere mulighed for at beskytte sig mod forfalskning *°, men
denne bemarkning er fremsat med henblik pd beskyttelsen af den industrielle
ejendomsret 1 forbindelse med varemarker og ikke med henblik pd bekaempelsen
af forfalskede leegemidler>!. Det fremgér ikke af disse passager, at den

4 _ Dom af 31.10.1974, Centrafarm og de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, preemis 20-22).

47— Dom af 31.10.1974, Centrafarm og de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, domskonklusionens
punkt 3).

4 _ Dom af28.7.2011, Orifarm m.fl. (C-400/09 og C-207/10, EU:C:2011:519, pramis 34).

4% Dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2002 (premis 28). Jf. ligeledes femte og 29.

betragtning til direktiv 2011/62, hvori der sondres klart mellem bestemmelserne i dette direktiv
og de intellektuelle ejendomsrettigheder.

30— Dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., preemis 78, og dommen i sagen Boehringer

Ingelheim m.fl. fra 2002, preemis 61.
Sl Jf. Hoffmann-La Roche-dommen, premis 12, hvori Domstolen fastlagde betingelsen om
forudgéende underretning »med henblik pé varemarkeindehaverens interesse i, at forbrugerne
ikke vildledes med hensyn til varens oprindelse«.

37



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT SZPUNAR — SAGERNE C-147/20, C-204/20 0G C-224/20

problemstilling, som direktiv 2011/62 tager sigte pd, ligger inden for
varemarkerettens anvendelsesomrade.

130. Det, der gelder for varemarkeindehaverne, geelder imidlertid ogsa for
parallelforhandlerne. Parallelforhandlernes mulighed for at gere indgreb i
varemearkeindehavernes rettigheder er begrundet i onsket om at opretholde de frie
varebevaegelser. Omfanget af denne befojelse skal sédledes bedemmes ud fra selve
kriteriet for denne frihed, dvs. den effektive adgang til markedet. Andre faktorer,
sdsom de péstdede fordele med hensyn til beskyttelse af patienterne mod
forfalskede leegemidler, skal ikke tages 1 betragtning.

131. Ligeveagten mellem varemarkeindehavernes rettigheder og
parallelforhandlernes interesser skal sdledes fastleegges pa grundlag af de eneste
relevante kriterier, dvs. dels varemarkets hovedfunktion, som er at garantere
produkternes oprindelse, dels opretholdelsen af den effektive adgang til
importmedlemsstatens marked. Derimod er argumenterne vedrerende
effektiviteten af bekeempelsen af forfalskede legemidler ikke relevante for denne
diskussion.

Virkning af reglerne til bekcempelse af forfalskning af lecegemidler pd ligeveegten
mellem varemcerkeindehavernes og parallelforhandlernes interesser

132.  Som det fremgar af det ovenstdende finder Domstolens praksis vedrerende
varem&rkeindehaveres ret til at modsatte sig markedsforing af ompakkede
produkter under deres varemarker fortsat anvendelse i1 fuldt omfang efter
indforelsen af de nye regler vedrerende beskyttelse mod forfalskning af
leegemidler, der blev indfert ved direktiv 2011/62 og den delegerede forordning
2016/161.

133. I henhold til denne praksis bevarer varemarkeindehaverne som
udgangspunkt deres ret til at modsatte sig det indgreb, som enhver ompakning af
et sddant produkt indeberer, pa trods af konsumptionen af deres ret til at forbyde
brugen af varemerker for produkter, som er markedsfert inden for Unionen med
disses samtykke. En sddan indsigelse er imidlertid 1 strid med de frie
varebevagelser, ndr den rekke af betingelser, som Domstolen fastsatte i dommen
1 sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., er opfyldt. Disse betingelser omfatter bl.a.
kravet om, at ompakningen, herunder udskiftning af den oprindelige pakning med
en ny emballage, skal vere nedvendig for at muliggere en effektiv adgang til
importmedlemsstatens marked, og at det ompakkede produkts prasentationsmade
ikke skader varemarkets eller varemarkeindehaverens omdemme.

134. De nye regler vedrarende beskyttelse mod forfalskning af legemidler, der
blev indfert ved direktiv 2011/62 og den delegerede forordning 2016/161, er
retligt set uden betydning for anvendelsen af disse betingelser. Pa det faktiske plan
kan nogle nye faktorer dog komme 1 betragtning ved bedemmelsen af konkrete
situationer.
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135. For det forste kan der forekomme tilfeelde, hvor parallelforhandleren, som
jeg naevnte i den forste del af bedemmelsen i dette forslag til afgerelse >, efter
abning af emballagen ikke er i stand til at udskifte anbrudsanordningen med en
anordning, der opfylder det kriterium om at vare tilsvarende, som er fastsat i
artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83. Hvis dette er umuligt, vil det saledes
kunne udgere en legitim grund for parallelforhandleren til at foretage en
ompakning 1 en ny emballage, som varemerkeindehaveren ikke kan goere
indsigelse mod.

136. For det andet omfatter betingelsen om, at det ompakkede produkts
presentationsmédde ikke ma vere skadelig for varemarkets eller
varemarkeindehaverens omdemme, alle aspekter af produktets emballage efter
ompakningen, herunder den nye anbrudsanordning. Denne anordning skal séledes
ikke blot opfylde kravene i artikel 47a, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/83, men ogsé
denne betingelse.

137. For det tredje, som Domstolen allerede har haft lejlighed til at fastsla, kan
der pé et marked eller pa en betydelig del heraf vaere en sa steerk modstand mod
ometiketterede laegemidler hos en betydelig del af forbrugerne, at det ma betragtes
som en hindring for den effektive adgang til markedet. Under disse
omstendigheder vil ompakningen af laegemidlerne i nye emballager vere
nodvendig med henblik pa at fa effektiv adgang til importmedlemsstatens
marked 3.

138. Der kan navnlig foreligge en sddan modstand mod leegemiddelemballager,
hvis anbrudsanordninger er blevet udskiftet. Dette gaelder sa meget mere, som
artikel 10, 24 og 30 i den delegerede forordning 2016/161 palegger grossister og
sundhedspersoner en forpligtelse til at udvise skearpet agtpdgivenhed med hensyn
til integriteten af anbrudsanordningerne pa emballagerne til de leegemidler, som de
selger eller leverer. En sddan modstand kan saledes, hvis den er blevet pévist,
begrunde en anvendelse af nye emballager, hvilket vil give mulighed for at undga
problemet med nye anbrudsanordninger.

139. Denne modstand skal imidlertid vere pavist de facto 1 et konkret tilfelde
med beviser til stotte herfor. Det er ikke tilstrekkeligt, at der foreligger en
mulighed for eller formodning om en siddan modstand. Som regel ber en ny
anbrudsanordning vere tilstreekkelig til at sikre, at leegemidlet kun har veret
genstand for lovlige handlinger. Parallelforhandlerne kan séledes ikke stotte sig pa
en formodning om en generel modstand mod laegemidler, hvis
anbrudsanordninger er blevet udskiftet, med henblik pé at begrunde en ompakning
1 nye emballager.

52— Jf. punkt 79 og 80 i dette forslag til afgerelse.

33— Dom af 23.4.2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, premis 31), og
dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2002, praemis 52.
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140. Det er heller ikke 1 sig selv tilstrekkeligt, at udskiftningen af
anbrudsanordningen efterlader spor efter abningen af emballagen, som er synlige
ved en mere eller mindre grundig undersegelse af den pagaldende emballage,
safremt der ikke hersker nogen rimelig tvivl om, hvem der er ansvarlig for
abningen af den pagaldende emballage.

Besvarelse af de preejudicielle sporgsmdl

141. Péa baggrund af ovenstdende betragtninger foreslar jeg, at det forste, det
andet og det tredje spergsmal 1 sag C-147/20, det andet og det tredje spergsmal 1
sag C-204/20 og det forste og det tredje spergsmal 1 sag C-224/20 besvares som
folger.

142. Jeg udleder af de tre forste spergsmal i sag C-147/20, som jeg foreslar at
besvare samlet, at den forelaeggende ret nermere bestemt onsker oplyst, hvorvidt
artikel 15 1 forordning 2017/1001 og artikel 15 1 direktiv 2015/2436 skal fortolkes
saledes, at den omstendighed, at en parallelforhandler udskifter en anordning til
kontrol af, om emballagen er blevet brudt, pa et legemiddel som omhandlet 1
artikel 54, litra o), 1 direktiv 2001/83, efterlader spor, som er synlige eller
markbare ved en kontrol af denne anordning, eller nir patienten abner
emballagen, er tilstrekkelig til at fastsld, at varemarkeindehaverens indsigelse
mod en mulig ompakning af det pagaldende leegemiddel i en ny emballage vil
bidrage til en kunstig opdeling af markederne mellem medlemsstaterne og dermed
som udgangspunkt vere i strid med princippet om de frie varebevaegelser .

143. Jeg foresldr, at dette sporgsmal besvares med, at de omhandlede
bestemmelser ikke kan fortolkes saledes, medmindre synligheden af sporene efter
abningen af emballagen fremkalder en sa staerk modstand mod leegemidlerne, der
er ompakket pad denne made, at modstanden udger en reel hindring for den
effektive adgang til importmedlemsstatens marked, hvilket skal efterproves i hvert
enkelt tilfelde.

144. Med det andet og det tredje spergsmal, som jeg foreslar at besvare samlet,
onsker den foreleggende ret 1 sag C-204/20 naermere bestemt oplyst, om artikel
15 1 direktiv 2015/2436 skal fortolkes saledes, at indehaveren af et varemaerke for
et legemiddel kan modsette sig en ompakning af det pagaldende leegemiddel 1 en
ny emballage 1 forbindelse med parallelhandel, nar parallelforhandleren kan
anvende den oprindelige pakning ved at udskifte sikkerhedsforanstaltningerne 1
overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 2001/83 og den delegerede
forordning 2016/161, herunder nér udskiftningen efterlader spor, som er synlige
eller meerkbare ved kontrol, eller nar patienten abner emballagen.

3 Forenklet udtrykt er spergsmélet, hvorvidt parallelforhandleren kan paberdbe sig, at der er

synlige spor efter abningen af den oprindelige pakning, efter at den pageldende har ommaerket
den, med henblik p& at foretage en ompakning i en ny emballage, uden at
varemerkeindehaveren kan gere indsigelse mod dette.
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145. Jeg foreslar, at dette speorgsmal besvares med, at artikel 15 1 direktiv
2015/2436 skal fortolkes som anfert, medmindre synligheden af sporene efter
abningen af emballagen fremkalder en sa steerk modstand mod laegemidler, der er
ompakket pa denne made, at modstanden udger en reel hindring for den effektive
adgang til importmedlemsstatens marked, hvilket det tilkommer den foreleggende
ret at efterprove.

146. Med det forste og det tredje sporgsmal, som jeg foreslar at besvare samlet,
onsker den foreleggende ret 1 sag C-224/20 narmere bestemt oplyst, om artikel
15 1 forordning 2017/1001 og artikel 15 1 direktiv 2015/2436 skal fortolkes
sdledes, at indehaveren af et varemarke for et legemiddel kan modsatte sig en
ompakning af det pagaldende legemiddel i en ny emballage i forbindelse med
parallelhandel, nar parallelforhandleren kan anvende den oprindelige pakning ved
at udskifte sikkerhedsforanstaltningerne i overensstemmelse med bestemmelserne
1 direktiv 2001/83 og den delegerede forordning 2016/161.

147. Jeg foreslar, at dette spergsmal besvares pa samme made som spergsmalet i
sag C-204/20.

De nationale myndigheders mulighed for at padlegge parallelforhandlerne at
ompakke lcegemidler i nye emballager

148. Med det fjerde spergsmal i1 sag C-204/20 og det fjerde spergsmal i sag C-
224/20 ensker de respektive foreleggende retter n&ermere bestemt oplyst, om de
nationale myndigheder, der er ansvarlige for kontrollen med legemiddelmarkedet,
har ret til at fastsette regler, hvorefter legemidlerne for sd& vidt angar
sikkerhedsforanstaltningerne som omhandlet i1 artikel 54, litra o), i1 direktiv
2001/83, som kommer fra andre medlemsstater i1 forbindelse med parallelhandel,
normalt skal ompakkes 1 nye emballager, idet en ommerkning kun er mulig i
undtagelsestilfelde. Med sit femte spergsméal ensker den foreleeggende ret i sag C-
224/20 ligeledes oplyst, om sadanne regler er tilstrekkelige til at anse
nedvendighedsbetingelsen for opfyldt med henblik pd ompakning i en ny
emballage.

149. For sé vidt angar det fjerde spergsmal 1 sag C-204/20 er jeg enig med
Kommissionen 1, at dette sporgsmél ber afvises. Det fremgdr nemlig af
sagsakterne 1 denne sag, at dette spergsmal udspringer af regler, som er udstedt af
de svenske myndigheder. Der er sdledes intet, der tyder p4, at disse eller lignende
regler finder anvendelse 1 hovedsagen i1 denne sag. Dette spergsmél synes sdledes
at veere af rent hypotetisk karakter.

150. Derimod vedrerer det fijerde og det femte spergsmal i sag C-224/20 de
retningslinjer, der er udstedt af den danske laegemiddelstyrelse, og som finder
anvendelse i hovedsagerne, hvorfor de kan antages til realitetsbehandling.
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Det fjerde preejudicielle sporgsmal i sag C-224/20

151. Ifelge de retningslinjer, der er udstedt af den danske lagemiddelstyrelse >,
skal de parallelforhandlere, som ensker at indfere legemidler pa det danske
marked, der hidrerer fra andre medlemsstater, og som er forsynet med
sikkerhedsforanstaltninger som omhandlet i artikel 54, litra o), i direktiv 2001/83,
1 reglen foretage en ompakning af disse laegemidler 1 nye emballager.
Ommerkning af de  oprindelige  pakninger og  udskiftning af
sikkerhedsforanstaltningerne er til gengaeld kun tilladt 1 ekstraordinere situationer,
herunder f.eks. hvis der er risiko for forsyningen af laegemidler.

152. T henhold til artikel 47a, stk. 1, litra d), direktiv 2001/83 foregar udskiftning
af sikkerhedsforanstaltningerne som omhandlet i samme direktivs artikel 54, litra
0), under den kompetente myndigheds tilsyn. Det er klart, at en kompetent
myndighed 1 en medlemsstat inden for rammerne af denne kontrol kan udstede
retningslinjer, der oplyser om de betingelser og regler, hvorefter denne kontrol
foretages. Sadanne retningslinjer kan imidlertid ikke @ndre den galdende EU-
lovgivning.

153. Savel de bestemmelser i direktiv 2001/83, der blev indfert ved direktiv
2011/62, som bestemmelserne 1 den delegerede forordning 2016/161 giver
imidlertid udtrykkeligt mulighed for, at en indehaver af en fremstillingstilladelse
kan udskifte sikkerhedsforanstaltningerne som omhandlet i artikel 54, litra o), 1
direktiv 2001/83. EU-retten henviser desuden ikke til national ret med henblik pa
at precisere disse bestemmelser og indeholder ikke en hjemmel for
medlemsstaterne til at vedtage strengere regler.

154. Tveartimod forbyder direktiv 2001/83 udtrykkeligt, at der vedtages sddanne
regler. Artikel 54, litra o), 1 direktiv 2001/83, hvori forpligtelsen til at forsyne
visse legemidler med sikkerhedsforanstaltninger er fastsat, findes 1 dette direktivs
afsnit V med overskriften »Etikettering og indlegsseddel«. Det folger heraf, at de
1 denne bestemmelse omhandlede sikkerhedsforanstaltninger udger en del af
legemidlernes etikettering som omhandlet i direktiv 2001/83 %6, Dette direktivs
artikel 60, som ligeledes findes 1 afsnit V, bestemmer dog, at medlemsstaterne
ikke kan forbyde eller hindre markedsforing af legemidler pd deres omrdde af
grunde, der skyldes etiketteringen, hvis denne opfylder forskrifterne 1 dette afsnit.
Medlemsstaterne har sdledes ikke ret til at kraeve, at legemidler ompakkes 1 nye
emballager, hvis parallelforhandlerne er 1 stand til at udskifte
sikkerhedsforanstaltningerne pa de oprindelige pakninger med foranstaltninger,
der opfylder disse forskrifter >’.

35— Jf. punkt 49 i dette forslag til afgorelse.

6 Det drejer sig tydeligvis ikke om den indlegsseddel, der befinder sig inde i pakningen.

57— Hvilket efter min opfattelse omfatter bestemmelserne i den delegerede forordning 2016/161,

idet befojelsen til at vedtage denne forordning ligeledes findes i afsnit V i direktiv 2001/83.
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155.  Argumentet, hvorefter medlemsstaterne, da det drejer sig om beskyttelsen
af patienter mod forfalskede legemidler, har ret til at fastsatte det niveau, de
onsker for denne beskyttelse, er efter min opfattelse ikke relevant i denne
sammenhang. For s& vidt som EU-lovgiver har udevet sin kompetence pa
omradet for bekampelse af forfalskede legemidler, navnlig ved hjelp af
sikkerhedsforanstaltninger, der anbringes pa legemidlerne, er dette spergsmal
nemlig ikke laengere undergivet medlemsstaternes kompetence. De har sdledes
ikke noget rdderum, inden for hvilket de kan fasts@tte niveauet af denne
beskyttelse.

156. Selv om parallelforhandlerne 1 hovedsagerne 1 de foreliggende sager har
kraevet ret til at ompakke leegemidlerne i nye emballager, vil dette muligvis ikke
vaere tilfeldet 1 andre situationer, hvor en sadan ompakning ville blive opfattet
som en ekstra byrde. De nationale regler, hvorefter der skal ske ompakning i nye
emballager, udger et indgreb 1 de frie varebevagelser, som skal vare begrundet 1
medfer af artikel 36 TEUF. En sddan begrundelse er imidlertid ikke indlysende,
henset til den omstendighed, at den afledte EU-ret udtrykkeligt tillader
ompakning i form af ommaerkning.

157. Jeg foreslar derfor, at det fjerde prajudicielle spergsmal 1 sag C-224/20
besvares saledes, at artikel 47a, stk. 1, 1 direktiv 2001/83 skal fortolkes saledes, at
de nationale myndigheder, der er ansvarlige for kontrollen med
legemiddelmarkedet, ikke har ret til at fastsette regler, hvorefter legemidler med
sikkerhedsforanstaltninger som omhandlet i dette direktivs artikel 54, litra 0), som
kommer fra andre medlemsstater i forbindelse med parallelhandel, normalt skal
ompakkes 1 nye emballager, og en ommarkning kun er mulig 1
undtagelsestilfelde.

Det femte preejudicielle sporgsmdl i sag C-224/20

158. Med sit femte sporgsmél ensker den foreleggende ret 1 sag C-224/20
na&rmere bestemt oplyst, om regler, der stammer fra en legemiddelmyndighed, og
som 1 princippet forbyder = ommerkning af legemidler med
sikkerhedsforanstaltninger, der hidrerer fra andre EU-medlemsstater, 1 forbindelse
med parallelhandel, er tilstreekkelige til at anse nedvendighedsbetingelsen for
opfyldt med henblik pad ompakning 1 en ny emballage, sddan som denne betingelse
er defineret 1 Domstolens praksis vedrerende indehavernes ret til at gere
indsigelse mod anvendelsen af deres varemarker.

159. Dette sporgsmal er naturligvis kun relevant, hvis de pagaldende regler er
lovlige. Hvis disse regler er uforenelige med EU-retten, sddan som jeg har
foreslaet, er de irrelevante og kan ikke bestemme, hvordan akterer pa markedet,
sasom parallelforhandlere af leegemidler, skal forholde sig. Jeg behandler saledes
dette spergsmaél for fuldsteendighedens skyld for det tilfeelde, at Domstolen ikke er
enig 1 min bedemmelse af det foregdende sporgsmal.
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160. Regler som dem, den danske legemiddelstyrelse har fastlagt og anvender,
forhindrer i praksis parallelforhandlerne i at markedsfore legemidler i deres
ommarkede oprindelige pakninger pa det pagaldende nationale marked. Det er
kun leegemidler, der er blevet ompakket i nye emballager, der kan fa adgang til et
sddant marked. En sddan ompakning bliver med andre ord nedvendig for at fa
effektiv adgang til importmedlemsstatens marked. En eventuel indsigelse fra
indehaverne af varemarkerne for de padgeldende legemidler mod en ompakning
af disse 1 nye emballager vil skabe en hindring for en sddan effektiv adgang.
Nadvendighedsbetingelsen, saledes som den er defineret i Domstolens praksis 1
dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., skal felgelig anses for at vere
opfyldt.

161. Det er efter min opfattelse den eneste losning, som geor det muligt at anse
regler som dem, den danske laegemiddelstyrelse har fastlagt, for forenelige med
EU-retten. Safremt disse regler ikke var tilstrekkelige til at imedega
varemarkeindehavernes indsigelse mod ompakningen i nye emballager, ville det
have til folge, at der blev skabt en handelshindring, som hverken ville vere
begrundet under hensyn til beskyttelsen af varemarkeindehavernes legitime
interesser eller under hensyn til beskyttelsen af patienterne mod forfalskede
legemidler. Der findes saledes ingen anden lesning end at anse
nedvendighedsbetingelsen for at vaere opfyldt eller at fastsla, at regler som de
omhandlede er i strid med artikel 34 TEUF og 36 TEUF.

162. Safremt Domstolen ikke folger mit forslag til besvarelse af det fjerde
prejudicielle sporgsméil i sag C-224/20, ber det saledes fastslds, at regler, der
stammer fra en legemiddelmyndighed, og som i princippet forbyder ommarkning
af legemidler med sikkerhedsforanstaltninger, der hidrerer fra andre EU-
medlemsstater, 1 forbindelse med parallelhandel, er tilstreekkelige til at anse
nedvendighedsbetingelsen for opfyldt med henblik pd ompakning i en ny
emballage, sdledes som denne betingelse er defineret i Domstolens praksis
vedrerende indehavernes ret til at geore indsigelse mod anvendelsen af deres
varemarker.

Anbringelse af den entydige identifikator pa leegemiddelemballagen

163. Med det fjerde prejudicielle spergsmél ensker den foreleggende ret 1 sag
C-147/20 oplyst, om artikel 5, stk. 3, 1 den delegerede forordning 2016/161 skal
fortolkes séledes, at den stregkode, der indeholder den entydige identifikator som
omhandlet i denne delegerede forordnings artikel 3, stk. 2, litra a), nedvendigvis
skal veere trykt direkte pa emballagen, séledes at denne bestemmelse ikke er
overholdt, hvis stregkoden anbringes ved hjelp af en merkat, der klebes pa
emballagen.

164. Sikkerhedsforanstaltningerne som omhandlet 1 artikel 54, litra o), 1 direktiv
2001/83 omfatter ud over anbrudsanordningen en entydig identifikator *%. 1

8 Artikel 3, stk. 2, litra a), i den delegerede forordning 2016/161.
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henhold til artikel 4 1 den delegerede forordning 2016/161 skal den entydige
identifikator veere en sekvens af numeriske eller alfanumeriske tegn, som er unik
for en given legemiddelpakning, og som indeholder en rakke oplysninger.
Omfanget af disse oplysninger kan til en vis grad fastsattes af den medlemsstat,
hvor legemidlet markedsfores *. 1 henhold til artikel 54a, stk.5, i direktiv
2001/83 kan medlemsstaterne 1 evrigt udvide forpligtelsen til at forsyne
legemidler, der skal  markedsfores pa  deres omrdde, med
sikkerhedsforanstaltninger til at omfatte kategorier af legemidler, som ikke er
undergivet denne forpligtelse 1 henhold til det naevnte direktiv.

165. Det er derfor muligt, at parallelforhandleren er forpligtet til at udskifte den
entydige identifikator pa et laegemiddel % eller at anbringe en sédan for at opfylde
kravene i importmedlemsstaten. Séfremt dette spergsmal besvares saledes, at den
entydige identifikator nedvendigvis skal vare trykt direkte pd pakningen, vil dette
folgelig indebere, at parallelforhandleren 1 enhver af disse situationer de facto
altid vil vere forpligtet til at ompakke leegemidlet i en ny emballage, eftersom
parallelforhandleren vil kunne ommerke den oprindelige pakning, hvis
spergsmalet besvares benagtende. Det er ikke overraskende, at Abacus Medicine,
som er parallelforhandler, peger pa det forste svar, og at Novartis Pharma, som er
indehaver af varemarker for legemidler, peger pa det andet.

166. Artikel 5 og 6 1 den delegerede forordning 2016/161 indeholder
bestemmelser vedrerende de tekniske aspekter af anbringelsen af den entydige
identifikator i form af en stregkode pa leegemiddelemballagerne. I henhold til den
delegerede forordnings artikel 5, stk.3, skal denne stregkode trykkes péa
emballagen pa en glat, ensartet, lavreflekterende overflade. Ved en isoleret og
bogstavelig betragtning synes denne bestemmelse at give forrang til en
forpligtelse til at trykke stregkoden direkte pa emballagen ©'.

167. Jeg mener imidlertid ikke, at denne fortolkning er den eneste mulige. Efter
min opfattelse er artikel 5 1 den delegerede forordning 2016/161 affattet ud fra den
oprindelige leegemiddelfabrikants synspunkt, for hvem det er naturligt at trykke
den entydige identifikator, og de andre nedvendige oplysninger, direkte pé
emballagen.

168. Béade artikel 47a 1 direktiv 2001/83 og artikel 16 og 17 i den delegerede
forordning 2016/161 giver til gengeld udtrykkeligt mulighed for at fjerne eller
tildekke sikkerhedsforanstaltningerne, navnlig den entydige identifikator, og

3~ Artikel 4, litra b), nr. iii), i den delegerede forordning 2016/161.

80— T overensstemmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83 og artikel 16 og 17 i den delegerede

forordning 2016/161.

61— Selv om den franske ordlyd af denne bestemmelse synes at laegge hovedvagten pa karakteren af

den overflade, hvorpa stregkoden skal trykkes, fremgér det klart af de andre sproglige versioner,
navnlig den spanske, den tyske, den engelske og den polske, at den skal trykkes »pa
emballagen«.
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udskifte dem med tilsvarende foranstaltninger. I ovrigt beskriver artikel 35 1 den
delegerede forordning 2016/161, som omhandler datalagrene for laegemidlers
entydige identifikatorer, i stk. 4 den fremgangsmade, der skal folges i tilfelde af
»omemballerede eller ommeerkede legemiddelpakninger, der [...] er forsynet med
entydige identifikatorer svarende til de oprindelige« %2. Udskiftningen af den
entydige identifikator under ommerkningen er siledes udtrykkeligt hjemlet 1 de
relevante bestemmelser.

169. Udskiftningen af den entydige identifikator efter ommerkning af en
leegemiddelemballage kan saledes logisk set kun ske ved hjelp af en ekstra etiket,
der anbringes pd denne emballage. Artikel 5, stk. 3, i den delegerede forordning
2016/161 skal altsa, set i lyset af de bestemmelser i1 direktiv 2001/83 og i den
delegerede forordning, der er navnt i de foregaende punkter, fortolkes saledes, at
bestemmelsen tillader, at stregkoden med den entydige identifikator ikke trykkes
direkte pa emballagen, men pd en etiket, der er anbragt pa den pagaldende
emballage.

170. Som Kommissionen har fremhavet i sit indleg og i sit dokument med
sporgsmil og svar %, skal en sddan etiket til gengald, ud over at veare i
overensstemmelse med kravene 1 artikel 5, 6 og 17 i1 forordning 2016/161, vere
fastgjort pa en sddan made, at det er umuligt at fjerne den uden at beskadige den
og uden at edelegge emballagen eller efterlade spor efter fjernelsen af etiketten.
Det drejer sig nemlig om at forhindre, at etiketten med den entydige identifikator
og emballagen adskilles og derefter eventuelt anvendes hver for sig. En entydig
identifikator pa en etiket udger séledes en integrerende del af emballagen og kan
anses for at vare trykt »pa emballagen« som kravet i den navnte forordnings
artikel 5, stk. 3.

171.  Jeg foreslér derfor, at det fjerde preejudicielle spergsmal i sag C-147/20
besvares sédledes, at artikel 5, stk. 3, i den delegerede forordning 2016/161 skal
fortolkes séledes, at den stregkode, der indeholder den entydige identifikator som
omhandlet 1), 1 den delegerede forordnings artikel 3, stk. 2, litra a), kan anbringes
ved hjelp af en etiket, der klebes pd emballagen, forudsat at den pagaeldende
etiket, ud over at vare 1 overensstemmelse med kravene i1 den delegerede
forordnings artikel 5, 6 og 17, er fastgjort pa emballagen pa en sddan made, at det
er umuligt at fjerne den uden at beskadige den og uden at edelegge emballagen
eller efterlade spor efter fjernelsen af etiketten.

Den manglende genanbringelse af de oprindelige varemcerker pd emballagerne
for de lcegemidler, der er genstand for parallelhandel

172.  Det sjette og det syvende prajudicielle spergsmal i sag C-224/20 vedrerer
de tilfelde, hvor parallelforhandlerne ikke genanbringer eller kun delvist

%2_  Min fremhavelse.

0 Spergsmél 2.21.
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genanbringer fremstillernes varemarker for laegemidlerne, efter at legemidlerne
er blevet ompakket 1 nye emballager, samt omfanget af disse
varemerkeindehaveres ret til at modsatte sig en sadan praksis. Disse sporgsmaél er
1 modsatning til de spergsmal, der er behandlet ovenfor, ikke baseret pd reglerne
vedrorende beskyttelse mod forfalskning af laegemidler, der blev indfert ved
direktiv 2011/62 og den delegerede forordning 2016/161.

Indledende bemcerkninger

173.  Med sit sjette praejudicielle spergsméal ensker den foreleeggende ret i sag C-
224/20 oplyst, om artikel 34 TEUF og 36 TEUF skal fortolkes séledes, at
betingelsen om nedvendigheden af en ompakning i en ny emballage af det
leegemiddel, der er genstand for parallelhandelen, som er en forudsatning for, at
indehaveren af varemarkerne for det pageldende legemiddel ikke kan modsatte
sig markedsforingen af dette, skal vare opfyldt 1 den situation, hvor
parallelforhandleren ikke genanbringer de pagaldende varemarker pa den nye
emballage (denne procedure kaldes »de-branding«). For sa vidt angéar det syvende
praejudicielle spergsmal tager det sigte pa at fa oplyst, om artikel 15, stk. 2, i
direktiv 2017/1001 og artikel 15, stk.2, 1 direktiv 2015/2436 skal fortolkes
saledes, at en varemarkeindehaver kan modsette sig markedsforing af et
leegemiddel, som en parallelforhandler har ompakket i en ny emballage, sdfremt
den pageldende alene har genanbragt varemerkeindehaverens produktspecifikke
varem&rke, men ikke har genanbragt de evrige varemerker, som
varemarkeindehaveren havde anbragt pa den originale, ydre pakning.

174. Den foreleeggende ret har ikke forklaret, hvad der har foranlediget den til at
stille det samme prajudicielle sporgsmédl péd baggrund af EUF-traktatens
bestemmelser og Domstolens praksis samt pa baggrund af den afledte ret. Det skal
bemarkes, at sddanne spergsmal ifelge fast praksis skal bedemmes efter EU-
varemarkeretten som fortolket pa baggrund af artikel 36 TEUF ®. Ifglge denne
fortolkning har en varemerkeindehaver principielt ret til at modsatte sig
markedsforingen af et produkt, som er blevet ompakket, og pd hvilket der er
anbragt den pdgaldende indehavers varemarke, medmindre en raekke betingelser,
der er fastlagt i Domstolens retspraksis %, er opfyldt.

175. Det skal dernast bemerkes, at for sa vidt angar specifikke produkter som
leegemidler er det praktisk taget umuligt, at en parallelforhandler kan markedsfere
et produkt og fuldstendig undga at gere brug af de varemaerker, der tilherer den
oprindelige fremstiller af produktet.

176. Som Ferring Legemidler nemlig med rette har anfort i sit indleeg, udstedes
tilladelsen til at markedsfore et legemiddel i forbindelse med parallelhandel for

% _ Dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., domskonklusionens punkt 1.

% Dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., domskonklusionens punkt 3, og dommen i sagen

Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2007, domskonklusionens punkt 1.
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det forste med henvisning til tilladelsen til markedsfering (i importmedlemsstaten)
af det oprindelige legemiddel, dvs. af det samme laegemiddel som det, der
markedsfores af fremstilleren af dette, som er indehaver af varemaerkerne for det
pageldende legemiddel, eller med dennes samtykke . Parallelforhandleren ger
saledes brug af den pageldende indehavers varemerker (fremstillerens
produktnavn og firmanavn) som omhandlet i artikel 9 1 forordning 2017/1001 og 1
artikel 10 1 direktiv 2015/2436, nar forhandleren henviser til det oprindelige
leegemiddel for at opnd denne tilladelse og efterfolgende i oplysningerne til
patienterne, som findes pd emballagen eller pd indlaegssedlen til det leegemiddel,
der er genstand for parallelhandelen.

177. Safremt parallelforhandleren har ret til at ompakke et leegemiddel uden at
blive medt af varemearkeindehaverens afslag, er det for det andet under den
forudsatning, at den indre emballage forbliver intakt 7. P4 den indre emballage
kan der imidlertid navnlig vaere anfort l&egemidlets navn og navnet pa indehaveren
af markedsforingstilladelsen %, som normalt er tegn, der er beskyttet af de
varemarker, som tilherer den oprindelige fremstiller af det pagaeldende
leegemiddel. Parallelforhandleren markedsferer sialedes produkterne under tegn,
der er identiske med de pagaldende varemarker som omhandlet i de ovennavnte
bestemmelser.

178. For sé vidt angér legemidler folger det efter min opfattelse heraf, at der
altid geres brug af de oprindelige varemarker i form af henvisninger til navnet pa
det oprindelige produkt og fremstilleren heraf samt pa den indre emballage, selv
om parallelforhandleren ompakker leegemidlet i en ny ydre emballage, hvorpa
denne forhandler udskifter de oprindelige varemarker med andre tegn.
Indehaveren af de oprindelige varemerker bevarer séledes sin ret til at gere
indsigelse mod en sadan brug af disse varemarker, og de betingelser, der skal
vaere opfyldt, for at indehaveren ikke kan péberédbe sig sin ret, og som fremgér af
Domstolens praksis, gaelder fortsat.

179. Jeg vil gerne tilfgje, at bdde de varemarkeindehavere, som er sagsogere 1
hovedsagerne 1 sag C-224/20, og Kommissionen har pdberibt sig dom af 25. juli
2018, Mitsubishi Shoji Kaisha og Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-
129/17, EU:C:2018:594), hvori Domstolen fastslog, at den handling, som bestar 1,
at tredjemand fjerner de tegn, der er identiske med varemarket, for at anbringe
sine egne tegn pd det pigeldende produkt, mé& anses for at udgere en
erhvervsmassig brug af dette ®. Denne sag omhandlede imidlertid
parallelimporten af produkter, som endnu ikke var markedsfert inden for Unionen,
og Domstolens lesning var hovedsageligt baseret pa den omstendighed, at

% _  Dom af 10.9.2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, preemis 21 og 22).

87— Hoffmann-La Roche-dommen, preemis 10.

%8 _  Artikel 55 i direktiv 2001/83.

% _  Praemis 48.
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indehaveren af varemarkerne for disse produkter blev frataget muligheden for at
treeffe beslutning om den forste markedsforing af produkterne i Unionen. Af
denne grund blev (den nuvarende) artikel 15 i forordning 2017/1001 og i direktiv

2015/2436 ligeledes ikke inddraget i den pageldende dom. Jeg finder derfor ikke
den navnte dom serlig relevant for afgerelsen af den foreliggende sag.

180. Uanset dette er jeg af de grunde, jeg har anfert i punkt 175-178 1 dette
forslag til afgerelse, af den opfattelse, at den situation, der beskrives i1 det syvende
praejudicielle sporgsmdl 1 sag C-224/20 (»delvis« de-branding), henset til
varemarkeindehaverens indsigelsesret, ikke er grundleggende anderledes end
den, der er beskrevet i det sjette preejudicielle spergsmal (»fuldstendig« de-
branding). Jeg foreslar derfor, at disse spergsmal behandles samlet, idet de
omformuleres med henblik pa at tage hensyn til de ovenfor anforte betragtninger.

Bedommelse og besvarelse af de preejudicielle sporgsmdl

181. Det sjette og det syvende prajudicielle spergsmal skal derfor omformuleres
saledes, at den foreleggende ret med disse spergsmal narmere bestemt ensker
oplyst, om artikel 15 i forordning 2017/1001 og artikel 15 i1 direktiv 2015/2436
skal fortolkes séledes, at de tillader en varemarkeindehaver at modsatte sig
markedsforingen af et produkt i en situation, hvor parallelforhandleren har
ompakket dette produkt i en ny emballage, hvorpa parallelforhandleren kun har
anbragt visse af de varemarker, der tilhorer den pidgaldende varemarkeindehaver,
og som var anbragt pa den oprindelige pakning, eller har udskiftet dem med andre
tegn, idet de pageldende varemaerker kun anvendes som henvisning til produktet
og dets fremstiller.

182. Som jeg allerede har anfort, har den pagaldende varemarkeindehaver
ifolge Domstolens praksis i en sadan situation ikke ret til at modsette sig
markedsforingen af produktet, hvis det opfylder en raekke betingelser, navnlig den
betingelse, at det ompakkede produkts presentationsmade ikke er af en sddan
karakter, at den kan vaere skadelig for varemarkets eller varemarkeindehaverens
omdemme °.

183. Med hensyn til denne betingelse har Domstolen haft lejlighed til at fastsla,
at spergsmélet om, hvorvidt den omstandighed, at parallelimporteren

— ikke anbringer varemerket pd den nye ydre aske for produktet (»de-
branding«), eller

— anbringer sit eget logo, et firmadesign eller »udstyr« eller anvender et udstyr,
der benyttes for en raekke forskellige produkter, pa den nye ydre @ske (»co-
branding«), eller

70— Dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., domskonklusionens punkt 3.
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— anbringer en ny etiket pa denne @ske pa en made, der helt eller delvist skjuler
varemarkeindehaverens varemarke, eller

— ikke angiver pa den nye etiket, at det pédgaeldende varemerke tilhorer
varemarkeindehaveren, eller

— trykker parallelimporterens navn med store bogstaver,

kan veare til skade for varemerkets omdemme, er et spergsmél om de faktiske
forhold, som det tilkommer den nationale ret at vurdere under hensyntagen til de
omstaendigheder, der foreligger i den enkelte sag 7',

184. 1 en nyere dom 7> har Domstolen dog ogsd fastsldet, at nir en forhandler
uden samtykke fra indehaveren af et varemaerke fjerner angivelsen af dette
varemarke pa varerne (»de-branding«) og erstatter denne angivelse med en
etikette med forhandlerens navn, sidledes at det varemarke, der tilherer
fabrikanten af disse varer, er fuldstendigt skjult, kan varemarkeindehaveren
modsette sig, at forhandleren bruger det pagaldende varemerke til at reklamere
for dette videresalg. Domstolen fandt nemlig, at der i sa tilfeelde ville foreligge et
indgreb 1 varemerkets vasentligste funktion, som er at angive og garantere varens
oprindelse, og forbrugeren forhindres i at adskille de varer, der hidrerer fra
varemarkeindehaveren, fra dem, der hidrerer fra forhandleren eller andre
tredjemeend 3. P4 baggrund heraf konkluderede Domstolen, at den pagaldende
varemarkeindehaver havde ret til at modsatte sig anvendelsen at det omhandlede
varemarke i medfor af artikel 7, stk. 2, i direktiv 89/104 4.

185. Nar en parallelforhandler erstatter de originale varemarker péa et produkts
ydre emballage med andre tegn, men bibeholder disse varemarker, enten i form af
henvisning til det originale navn pd produktet og dets fremstiller eller pa den indre
emballage, foreligger der tilsvarende en risiko for et indgreb i varemarkets
vasentligste funktion, som er at angive og garantere varens oprindelse. Det er
navnlig tilfeldet, nar tegnene som 1 tvisten i hovedsagen i1 sag C-224/20
indeholder parallelforhandlerens firmanavn. Forbrugerne, som ikke nedvendigvis
er klar over, at der findes regler for parallelhandel med legemidler, vil nemlig
ikke vere 1 stand til at henfore produkterne korrekt til den faktiske fremstiller af
disse eller vil veare tilbgjelige til at forbinde denne fremstiller med
parallelforhandleren.

186. 1 et sddant tilfelde finder de betingelser, hvorunder indehaveren af
varemerkerne ikke kan modsatte sig anvendelsen af disse, efter min opfattelse

I~ Dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2007, domskonklusionens punkt 4.

2 Dom af 8.7.2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).
73— Dom af 8.7.2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, preemis 86).

74— Dom af 8.7.2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, domskonklusionens punkt 3).
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ikke anvendelse. Disse betingelser forudsetter nemlig, at de varemerker, der
tilhegrer den oprindelige fremstiller af leegemidlet, er anbragt pa den nye emballage
efter ompakningen. Der foreligger séledes ingen risiko for et indgreb i
varemarkets vasentligste funktion, dvs. garantien for varens oprindelse. Hvis der
foreligger en sadan risiko, kan det grundleggende princip om de frie
varebeveegelser °, hvilket i forbindelse med parallelhandel mellem
medlemsstaterne vil sige artikel 15, stk. 2, 1 forordning 2017/1001 og artikel 15,
stk. 2, 1 direktiv 2015/2436, derimod fraviges.

187. Nér der ikke foreligger en sddan risiko for oprindelsesgarantien af
produktet, skal den omstendighed, at parallelforhandleren efter ompakningen af et
produkt ikke anbringer alle de varemerker, som fandtes pd den oprindelige
pakning, pa den nye emballage, eller anbringer andre tegn pa denne emballage,
udelukkende bedemmes med henblik pa kravet om, at det ompakkede produkts
praesentationsmade ikke mé vare af en sadan karakter, at den kan vere skadelig
for varemarkets eller varemarkeindehaverens omdemme. Denne faktuelle
bedommelse skal foretages af den nationale ret i hvert enkelt konkret tilfelde °.

188. Det skal endvidere bemarkes, at betingelsen om nedvendighed, der er
naevnt 1 det sjette praejudicielle spergsmal 1 sag C-224/20, ifolge fast retspraksis
kun vedrerer selve den omstendighed, at der foretages ompakning af varen —
savel som valget mellem en ny emballage og en ny etikettering — med henblik pa
at tillade markedsfering af dette produkt pd importstatens marked, og ikke
fremgangsmdden eller formen, der benyttes ved gennemforelsen af denne
ompakning 7. De-brandingen  henherer efter min opfattelse under
fremgangsmaden eller formen, der benyttes ved gennemforelsen af ompakningen.

189. Jeg foreslar derfor, at det sjette og det syvende prajudicielle spergsmal 1
sag C-224/20 besvares sdledes, at artikel 15 1 forordning 2017/1001 og artikel 15 1
direktiv 2015/2436 skal fortolkes saledes, at en indehaver af et varemarke for et
produkt har ret til at modsatte sig markedsferingen af det padgaeldende produkt i
en situation, hvor parallelforhandleren har ompakket dette produkt i en ny
emballage, hvorpd parallelforhandleren kun har anbragt visse af de varemarker,
der tilherer den pdgzldende varemerkeindehaver, og som var anbragt pd den
oprindelige pakning, eller har udskiftet dem med andre tegn, idet de pagaeldende
varem&rker kun anvendes som henvisning til navnet pd produktet og dets
fremstiller, medmindre de betingelser, som Domstolen har opstillet i dommen i
sagen Bristol-Myers Squibb m.fl. og dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl.
fra 2007, er opfyldt. Safremt der 1 en séddan situation imidlertid foreligger en risiko
for et indgreb i varemarkets vasentligste funktion, som er at angive og garantere
varens oprindelse, har indehaveren af varemarkerne for det pageldende produkt

75— Jf. navnlig dommen i sagen Bristol-Myers Squibb m.fl., preemis 48.

76— Jf. punkt 183 i dette forslag til afgerelse.

77— Dommen i sagen Boehringer Ingelheim m.fl. fra 2007, preemis 38.
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ret til at modsatte sig markedsferingen af dette, uden at det er nedvendigt at
efterprove, om disse betingelser er opfyldt.

Forslag til afgerelse

190. Henset til det ovenfor anferte foreslar jeg Domstolen at besvare de
prejudicielle spergsmal, der er forelagt af Landgericht Hamburg (den regionale
ret 1 forste instans i Hamburg, Tyskland) i sag C-147/20, saledes:

»1) Bestemmelserne 1 artikel 15 1 Europa-Parlamentets og Réidets forordning
(EU) 2017/1001 af 14. juni 2017 om EU-varemerker og i artikel 15 1
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/2436 af 16. december
2015 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
varemarker skal fortolkes saledes, at den omstendighed, at en
parallelforhandler udskifter en anordning til kontrol af, om emballagen er
blevet brudt, som omhandlet 1 artikel 54, litra o), 1 Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler, som andret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011,
efterlader spor, som er synlige eller markbare ved en kontrol af denne
anordning, eller nar patienten dbner emballagen, er tilstreekkelig til at fastsla,
at varemerkeindehaverens indsigelse mod en mulig ompakning af det
pagaldende legemiddel i en ny emballage vil bidrage til en kunstig opdeling
af markederne mellem medlemsstaterne og dermed som udgangspunkt vare
1 strid med princippet om de frie varebevagelser, medmindre synligheden af
sporene efter abningen af emballagen fremkalder en sa sterk modstand mod
leegemidlerne, der er ompakket pd denne made, at modstanden udger en reel
hindring for den effektive adgang til importmedlemsstatens marked, hvilket
det tilkommer den foreleggende ret at efterprove.

2)  Artikel 5, stk. 3, i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af
2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2001/83/EF i form af de na@rmere regler for sikkerhedselementerne
pd humanmedicinske leegemidlers emballage skal fortolkes séledes, at den
stregkode, der indeholder den entydige identifikator som omhandlet i den
naevnte delegerede forordnings artikel 3, stk. 2, litra a), kan anbringes ved
hjelp af en etiket, der klaebes pd emballagen, forudsat at den pdgaldende
etiket, ud over at vaere i overensstemmelse med kravene i den delegerede
forordnings artikel 5, 6 og 17, er fastgjort pa emballagen pd en sddan made,
at det er umuligt at fjerne den uden at beskadige den og uden at edelegge
emballagen eller efterlade spor efter fjernelsen af etiketten.«

191. Henset til det ovenfor anferte foresldr jeg Domstolen at besvare de
preejudicielle sporgsmél, der er forelagt af Landgericht Hamburg (den regionale
ret 1 forste instans 1 Hamburg, Tyskland) 1 sag C-204/20, saledes:
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»l) Artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83, som @ndret ved direktiv

2)

192.

2011/62, skal fortolkes séledes, at en sikkerhedsforanstaltning som
omhandlet i artikel 54, litra o), i direktiv 2001/83, som er blevet genanbragt
af en indehaver af en fremstillingstilladelse under ompakningen af
leegemidler, svarer til den oprindelige foranstaltning som omhandlet i
forstnevnte bestemmelse, nar den geor det muligt at kontrollere de
pageldende legemidlers a&gthed, identifikation og at dokumentere, at deres
pakning er ubrudt, i overensstemmelse med de krav, der felger af det naevnte
direktiv og af den delegerede forordning 2016/161. Dette er navnlig
tilfeldet, nar den nye anordning til kontrol af, om emballagen er blevet
brudt, som omhandlet i den delegerede forordnings artikel 3, stk. 2, litra b),
har de samme tekniske kendetegn som den oprindelige anordning.

Artikel 15 1 direktiv 2015/2436 skal fortolkes saledes, at indehaveren af et
varemarke for et legemiddel kan modsaztte sig en ompakning af det
pagaeldende leegemiddel i en ny emballage i forbindelse med parallelhandel,
nar parallelforhandleren kan anvende den oprindelige pakning ved at
udskifte  sikkerhedsforanstaltningerne 1 overensstemmelse  med
bestemmelserne 1 direktiv 2001/83, som @ndret ved direktiv 2011/62, og den
delegerede forordning 2016/161, herunder nar udskiftningen efterlader spor,
som er synlige eller mearkbare ved kontrol, eller nar patienten abner
emballagen, medmindre synligheden af sporene efter abningen af
emballagen fremkalder en sa sterk modstand mod laegemidler, der er
ompakket pad denne méde, at modstanden udger en reel hindring for den
effektive adgang til importmedlemsstatens marked, hvilket det tilkommer
den foreleeggende ret at efterprove.«

Endelig foreslar jeg, henset til det ovenfor anforte, Domstolen at besvare de

preejudicielle spergsmal, der er forelagt af Se- og Handelsretten (Danmark) 1 sag
C-224/20, saledes:

»1) Artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83, som @ndret ved direktiv

2)

2011/62, skal fortolkes saledes, at en anordning til kontrol af, om
emballagen er blevet brudt, som omhandlet 1 artikel 3, stk. 2, litra b), 1 den
delegerede forordning 2016/161, som er blevet genanbragt af en indehaver
af en fremstillingstilladelse under ompakningen af legemidler, svarer til den
oprindelige foranstaltning som omhandlet 1 dette direktivs artikel 47a, stk. 1,
litra b), selv om den pagaldende pakning ved en kontrol i medfer af den
nevnte delegerede forordnings artikel 16, 20 eller 25 eller efter at veare
blevet abnet af den endelige bruger, viser synlige eller markbare tegn pa, at
den oprindelige anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, er
blevet brudt, safremt det star klart, at anordningen er blevet brudt i
forbindelse med en lovlig handling.

Artikel 15 1 forordning 2017/1001 og artikel 15 1 direktiv 2015/2436 skal
fortolkes saledes, at indehaveren af et varemarke for et laegemiddel kan
modsette sig en ompakning af det pdgeldende laegemiddel i en ny
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emballage 1 forbindelse med parallelhandel, nar parallelforhandleren kan
anvende den oprindelige pakning ved at udskifte
sikkerhedsforanstaltningerne i1 overensstemmelse med bestemmelserne i
direktiv 2001/83, som @ndret ved direktiv 2011/62, og den delegerede
forordning 2016/161, herunder néar udskiftningen efterlader spor, som er
synlige eller maerkbare ved kontrol, eller nar patienten dbner emballagen,
medmindre synligheden af sporene efter abningen af emballagen fremkalder
en sa sterk modstand mod leegemidlerne, der er ompakket pa denne méde, at
modstanden udger en reel hindring for den effektive adgang til
importmedlemsstatens marked, hvilket det tilkommer den foreleeggende ret
at efterprove.

Artikel 47a, stk. 1, 1 direktiv 2001/83, som &ndret ved direktiv 2011/62, skal
fortolkes saledes, at de nationale myndigheder, der er ansvarlige for
kontrollen med legemiddelmarkedet, ikke har ret til at fastsette regler,
hvorefter legemidler med sikkerhedsforanstaltninger som omhandlet i dette
direktivs artikel 54, litra o), som kommer fra andre medlemsstater 1
forbindelse med parallelhandel, normalt skal ompakkes i nye emballager, og
en ommerkning kun er mulig i undtagelsestilfzlde.

Artikel 15 1 forordning 2017/1001 og artikel 15 i direktiv 2015/2436 skal
fortolkes saledes, at en indehaver af et varemarke for et produkt har ret til at
modszatte sig markedsferingen af det pdgaeldende produkt i en situation,
hvor parallelforhandleren har ompakket dette produkt i en ny emballage,
hvorpa parallelforhandleren kun har anbragt visse af de varemarker, der
tilherer den pageldende varemerkeindehaver, og som var anbragt pa den
oprindelige pakning, eller har udskiftet dem med andre tegn, idet de
pagaeldende varemarker kun anvendes som henvisning til produktet og dets
fremstiller, medmindre de betingelser, som Domstolen har opstillet i dom af
11. juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-429/93 og C-436/93,
EU:C:1996:282), og af 26. april 2007, Boehringer Ingelheim m.fl. (C-
348/04, EU:C:2007:249), er opfyldt, hvilket det tilkommer den
foreleeggende ret at efterprove. Safremt der 1 en sddan situation imidlertid
foreligger en risiko for et indgreb i1 varemarkets vesentligste funktion, som
er at angive og garantere varens oprindelse, har indehaveren af
varemerkerne for det péagaeldende produkt ret til at modsatte sig
markedsforingen af dette, uden at det er nedvendigt at efterprave, om disse
betingelser er opfyldt.«



