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3) Czy art. 7 i 8 karty nalezy interpretowal w ten sposdb, ze sprzeciwiaja si¢ regulacji krajowej panstwa cztonkowskiego
(tu: § 6 ust. 4 FlugDaG), ktéra umozliwia organom tego panstwa cztonkowskiego w zakresie, w jakim wykonuja zadania
zwigzane ze Sciganiem karnym, przetwarzanie przekazanych im danych PNR na inne cele niz zapobieganie
przestepstwom terrorystycznym i powaznej przestepczoSci oraz ich wykrywanie, prowadzenie postepowan
przygotowawczych w ich sprawie i ich Sciganie, jezeli poczynione na tej podstawie ustalenia, w tym z uwzglednieniem
dalszych informacji, daja podstawe do podejrzenia o popelnienie konkretnego innego przestepstwa?

4) Czy klauzula upowazniajgca z art. 2 ust. 1 dyrektywy 2016/681, ktéra umozliwia przyjecie regulacji krajowej, zgodnie
z ktéra dyrektywa 2016/681 moze by¢ stosowana takze w odniesieniu do lotéw wewnatrzunijnych (tu: § 2 ust. 3
FlugDaG) i ktéra prowadzi do tego, ze ma miejsce podwodjne wewnatrzunijne zbieranie danych PNR (dane zbieraja
panstwa rozpoczecia i zakoficzenia podrézy), jest przy uwzglednieniu zasady minimalizacji danych zgodna z art. 7 i 8
karty praw podstawowych?

1
~

W razie przyjecia, ze dyrektywa 2016/681 nie narusza zadnych przepisow wyzszej rangi [zob. Verwaltungsgericht
Wiesbaden (sad administracyjny w Wiesbaden, Niemcy), postanowienie z dnia 13 maja 2020 r., sygn. akt 6 K 805/19.
WIJ:

a) Czy art. 7 ust. 41 5 dyrektywy 2016/681 nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze sprzeciwiajg si¢ regulacji krajowej
panstwa czlonkowskiego (tu: § 6 ust. 4 FlugDaG), ktéra umozliwia organom tego panstwa czltonkowskiego
w zakresie, w jakim wykonujg zadania zwiazane ze Sciganiem karnym, przetwarzanie przekazanych im danych PNR
na inne cele niz zapobieganie przestgpstwom terrorystycznym i powaznej przestepczosci oraz ich wykrywanie,
prowadzenie postepowan przygotowawczych w ich sprawie i ich Sciganie, jezeli poczynione na tej podstawie
ustalenia, w tym z uwzglednieniem dalszych informacji, daja podstawe do podejrzenia o popelnienie konkretnego
innego przestgpstwa (tzw. przyléw)?

=

Czy zgodna z art. 7 ust. 2 dyrektywy 2016/681 jest praktyka pafistwa czlonkowskiego polegajaca na umieszczeniu
w wykazie wlasciwych organéw zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 2016/681 takiego organu [tu: Bundesamt fiir
Verfassungsschutz (federalny urzad ochrony konstytucji, Niemcy)], ktory zgodnie z prawem krajowym [tu: § 5 ust. 1
w zwiazku z § 3 ust. 1 Gesetz iiber die Zusammenarbeit des Bundes und der Linder in Angelegenheiten des
Verfassungsschutzes und das Bundesamt fiir Verfassungsschutz (ustawa o wsp6tpracy federacji i krajow zwigzkowych
w sprawach ochrony konstytucji i o federalnym urzedzie ochrony konstytucji)] wskutek obowigzywania
wewnatrzkrajowej zasady podzialu kompetencji nie dysponuje uprawnieniami policyjnymi?

(')  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/681 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie wykorzystywania danych
dotyczgcych przelotu pasazera (danych PNR) w celu zapobiegania przestepstwom terrorystycznym i powaznej przestgpczosci, ich
wykrywania, prowadzenia postgpowaii przygotowawczych w ich sprawie i ich Scigania (Dz.U. 2016, L 119, s. 132).
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A/S i H. Lundbeck A[S | Abacus Medicine A(S, Paranova Danmark A/S, 2CARE4 ApS

(Sprawa C-224/20)
(2020/C 279(43)
Jezyk postgpowania: duriski

Sad odsylajacy

So- og Handelsretten

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona powodowa: Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK ApS, MSD Sharp & Dohme
GmbH, Novartis AG, FERRING LAGEMIDLER A/S i H. Lundbeck A/S

Strona pozwana: Abacus Medicine A[S, Paranova Danmark A[S I 2CARE4 ApS

Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 15 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2015/2436/UE (') o znakach towarowych i art. 15 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/1001/UE (3 w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej
nalezy interpretowaé w ten sposob, ze wiasciciel znaku towarowego moze sprzeciwic sie dalszemu obrotowi produktem
leczniczym przepakowanym przez importera réwnoleglego do nowego opakowania zewnetrznego, na ktérym
ponownie umieszczono ten znak towarowy, jezeli
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(i) importer moze uzyskal opakowanie, ktére mozna wprowadzi¢ do obrotu, i faktyczny dostgp do rynku panstwa
czlonkowskiego przywozu poprzez naruszenie oryginalnego opakowania zewngtrznego w celu umieszczenia
nowych etykiet na opakowaniu wewnetrznym lub zastapienia ulotki dolaczanej do opakowania, a nast¢pnie
ponownego zaplombowania oryginalnego opakowania zewnetrznego nowym elementem stuzacym sprawdzeniu,
czy opakowanie zostalo naruszone, zgodnie z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE (°) Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. o produktach leczniczych (w brzmieniu zmienionym dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE () i art. 16 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 (°) w sprawie
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych?

(ii) importer nie moze uzyska¢ opakowania, ktore mozna wprowadzi¢ do obrotu, i faktycznego dostepu do rynku
panstwa czlonkowskiego przywozu poprzez naruszenie oryginalnego opakowania zewngtrznego w celu
umieszczenia nowych etykiet na opakowaniu wewnetrznym lub zastapienia ulotki dolgczanej do opakowania,
a nastgpnie ponownego zaplombowania oryginalnego opakowania zewnetrznego nowym elementem stuzgcym
sprawdzeniu, czy opakowanie zostalo naruszone, zgodnie z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. o produktach leczniczych (w brzmieniu zmienionym dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE) i art. 16 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
w sprawie zabezpieczenn umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych?

2) Czy dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o produktach leczniczych (w brzmieniu zmienionym
dyrektywa 2011/62UE), w tym w szczegdlnosci art. 47a i art. 54 lit. o), nalezy interpretowal w ten sposéb, ze nowy
element stuzacy sprawdzeniu, czy opakowanie zostalo naruszone (element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania),
umieszczony na oryginalnym opakowaniu produktéw leczniczych (w zwiazku z dodatkowym etykietowaniem po
otwarciu opakowania w taki sposéb, ze oryginalny element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostal zakryty lub
usuniety catkowicie lub cze$ciowo), w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) ,[jest] zabezpieczeni[em] réwnowazny[m] pod
wzgledem mozliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacji oraz dostarczania dowodéw w przypadku naruszeni tego
produktu leczniczego” oraz w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) pkt ii) ,réwnie skutecznie umozliwi[a] weryfikacje
autentycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych oraz dostarczanie dowodéw naruszen produktéw leczniczych”,
jezeli na opakowaniu produktéw leczniczych a) znajduja si¢ widoczne znaki §wiadczace o tym, ze oryginalny element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostal naruszony, lub b) mozna to stwierdzi¢, dotykajac produktu, w tym

(i) poprzez obowiazkowa weryfikacje integralnosci elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania przeprowa-
dzang przez producentéw, hurtownikéw, farmaceutéw i osoby uprawnione lub upowaznione do dostawy
produktéw leczniczych dla ludnosci (zobacz art. 54a ust. 2) lit. d) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62|UE oraz art. 10 lit. b) i art. 25 i 30 rozporzadzenia delegowanego Komisji 2016/161) lub

(ii) po otwarciu opakowania produktéw leczniczych na przyklad przez pacjenta?

3) W przypadku udzielenia na pytanie drugie odpowiedzi przeczacej:

Czy art. 15 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2015/2436/UE o znakach towarowych, art. 15 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/1001/UE w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej oraz art. 36 i 34 TFUE
nalezy woéwczas interpretowal w ten sposéb, ze przepakowywanie do nowego opakowania zewnetrznego jest
obiektywnie niezbedne dla faktycznego dostepu do rynku panstwa przywozu, jezeli importer réwnolegly nie ma
mozliwosci umieszczenia dodatkowej etykiety i ponownego zaplombowania oryginalnego opakowania zgodnie
z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. o produktach
leczniczych (w brzmieniu zmienionym dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62[UE), tj. w taki sposdb, aby
na opakowaniu produktéw leczniczych (a) nie bylo widocznych znakéw $wiadczacych o tym, ze oryginalny element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostat naruszony, ani (b) nie mozna bylo tego stwierdzié, dotykajac produktu,
jak opisano to w pytaniu drugim, w sposob niezgodny z art. 47a?

=

Czy dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o produktach leczniczych (w brzmieniu zmienionym
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE) i rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161
w zwiazku z art. 34 1 36 TFUE oraz art. 15 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2015/2436/UE o znakach
towarowych nalezy interpretowaé w ten sposob, ze panstwo cztonkowskie [w Danii: Lagemiddelstyrelsen (agencja
lekéw)] jest uprawnione do okreslania wytycznych, zgodnie z ktérymi co do zasady nalezy przepakowywaé produkty
lecznicze do nowego opakowania zewnetrznego, a jedynie na wniosek, w wyjatkowych przypadkach (na przyklad kiedy
zaopatrzenie w produkt leczniczy jest zagrozone), mozna zezwoli¢ na dodatkowe etykietowanie i ponowne
plombowanie poprzez umieszczenie na oryginalnym opakowaniu zewnetrznym nowych zabezpieczen, czy tez wydanie
takich wytycznych przez panstwo czlonkowskie i ich przestrzeganie stoja w sprzecznosci z art. 34 i 36 TFUE lub
art. 47a dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o produktach leczniczych i art. 16 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161?
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5) Czy art. 15 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2015/2436/UE o znakach towarowych i art. 15 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/1001/UE w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej
w zwigzku z art. 34 i 36 TFUE nalezy interpretowaé w ten sposob, ze przepakowywanie do nowego opakowania
zewnetrznego przez importera roéwnoleglego zgodnie z wytycznymi okreSlonymi przez panstwo czlonkowskie,
o ktérych mowa w pytaniu czwartym, nalezy uznal za niezbedne w rozumieniu orzecznictwa Trybunalu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,

(i) jezeli takie wytyczne sa zgodne z art. 34 i 36 TFUE oraz orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej dotyczacym przywozdéw réwnoleglych produktéw leczniczych?

(i) jezeli takie wytyczne sg niezgodne z art. 34 i 36 TFUE oraz orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej dotyczacym przywozéw réwnoleglych produktéw leczniczych?

6) Czy art. 34 i 36 TFUE nalezy interpretowal w ten sposob, ze przepakowywanie produktu leczniczego do nowego
opakowania zewnetrznego musi by¢ obiektywnie niezbedne dla faktycznego dostepu do rynku pafstwa przywozu,
nawet jeSli importer réwnolegly nie umiescit ponownie na opakowaniu oryginalnego znaku towarowego (nazwy
produktu), umieszczajac zamiast niego na nowym opakowaniu zewnetrznym nazwe produktu, ktéra nie zawiera znaku
towarowego produktu wiasciciela znaku towarowego (,de-branding”)?

7) Czy art. 15 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2015/2436/UE o znakach towarowych i art. 15 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/1001/UE w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej nalezy
interpretowaé w ten sposéb, ze wlasciciel znaku towarowego moze sprzeciwi si¢ dalszemu obrotowi produktem
leczniczym, ktéry importer rownolegly przepakowal do nowego opakowania zewngtrznego, jezeli importer réwnolegly
ponownie umiescit na nim wylacznie znak towarowy danego produktu wlasciciela znaku towarowego, ale nie umiescit
na nim ponownie innych znakéw towarowych lub informacji handlowych, ktére wiasciciel znaku towarowego umiescit
na oryginalnym opakowaniu zewnetrznym?

(')  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2436 z dnia 16 grudnia 2015 r. majgca na celu zblizenie ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do znakéw towarowych (Dz.U. 2015, L 336, s. 1).

()  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001 z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii
Europejskiej (Dz.U. 2017, L 154, s. 1).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, S. 67).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego faricucha dystrybugji (Dz.U. 2011, L 174, s. 74).

()  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehiajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2016, L 32, s. 1).
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Strona pozwana: Daimler AG, Mercedes-Benz Werk Berlin

Pytania prejudycjalne

1) Czy nalezy uzna¢, ze skierowanie pracownika tymczasowego do przedsigbiorstwa uzytkownika przestaje mie¢ charakter
Jtymczasowy” w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2008/104 (), jezeli praca jest wykonywana na stanowisku, ktére ma
charakter staly i nie jest zajmowane w zastepstwie pracownika?
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