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1. CEL

,Wytyczne Komisji Europejskiej dotyczace egzekwowania przez unijne organy celne praw wiasnosci intelektualnej
w odniesieniu do towardéw, w szczegblnosci lekow, przewozonych w tranzycie przez UE” opublikowane przez stuzby
Komisji w dniu 1 lutego 2012 r. na stronie internetowej Dyrekcji Generalnej ds. Podatkéw i Unii Celnej (DG TAXUD)
muszg zostaé aktualizowane w celu uwzglednienia:

— rozporzadzenia (UE) nr 608/2013 ('), ktdre zastapilo rozporzadzenie Rady (WE) nr 1383/2003 (3;

— pakietu dotyczacego znakéw towarowych (rozporzadzenie (UE) 2015/2424 (}) zmienito rozporzadzenie Rady (WE)
nr 207/2009 (%) oraz przyjeto dyrektywe (UE) 2015/2436 (%)).

W rozporzadzeniu (UE) nr 608/2013 okre$lono warunki i procedury administracyjne dotyczace egzekwowania praw
wiasnosci intelektualnej przez organy celne i znaczgco rozszerzono zakres egzekwowania przepiséw celnych dotycza-
cych praw wlasnosci intelektualnej (znaki towarowe, wzory, prawa autorskie i prawa pokrewne, oznaczenia geogra-
ficzne, patenty, prawa do ochrony odmian roslin, topografie produktéw pétprzewodnikowych, wzory uzytkowe, nazwa
handlowa).

Przepisy rozporzadzenia (UE) nr 608/2013 w sprawie egzekwowania praw wlasnosci intelektualnej przez stuzby celne
musza by¢ stosowane z uwzglednieniem potrzeby propagowania skutecznej i wystarczajacej ochrony praw wilasnosci
intelektualnej oraz zagwarantowania, by $rodki i procedury egzekwowania praw wiasnosci intelektualnej nie staly sie
same w sobie przeszkoda w handlu prowadzonym zgodnie z prawem, jak stwierdzono w preambule i art. 41 Porozu-
mienia w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej (porozumienia TRIPS) Swiatowej Organizacji
Handlu (WTO) (°).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie egzekwowania praw wla-
snoéci intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, 5. 15).

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1383/2003 z dnia 22 lipca 2003 r. dotyczace dziatan organéw celnych skierowanych przeciwko towa-
rom podejrzanym o naruszenie niektorych praw wlasnosci intelektualnej oraz Srodkéw podejmowanych w odniesieniu do towaréw,
co do ktérych stwierdzono, ze naruszyly takie prawa (Dz.U. L 196 z 2.8.2003, s. 7).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2424 z dnia 16 grudnia 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 207/2009 w sprawie wspdlnotowego znaku towarowego i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2868/95 wykonujace rozporzadzenie
Rady (WE) nr 40/94 w sprawie wspdlnotowego znaku towarowego oraz uchylajacego rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2869/95
w sprawie oplat na rzecz Urzedu Harmonizacji w ramach Rynku Wewnetrznego (znaki towarowe i wzory) (Dz.U. L 341
7 24.12.2015, 5. 21).

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 207/2009 z dnia 26 lutego 2009 r. w sprawie wspélnotowego znaku towarowego (Dz.U. L 78
2 24.3.2009, 5. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2436 z dnia 16 grudnia 2015 r. majaca na celu zblizenie ustawodawstw
panistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do znakéw towarowych (Dz.U. L 336 z 23.12.2015, s. 1).

(°) Zatacznik 1C do Porozumienia z Marrakeszu ustanawiajacego Swiatowg Organizacje Handlu, podpisanego w Marrakeszu (Maroko)
w dniu 15 kwietnia 1994 r.
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Pakiet dotyczacy znakéw towarowych obecnie rozszerza prawa wlascicieli znaku towarowego zarejestrowanego na
poziomie Unii Europejskiej jako unijnego znaku towarowego lub na poziomie panstwa czlonkowskiego jako krajowy
znak towarowy w celu uniemozliwienia osobom trzecim wprowadzania do Unii — w ramach obrotu handlowego — bez
dopuszczenia do swobodnego obrotu towaréw pochodzacych z panstw trzecich i opatrzonych — bez zezwolenia — zna-
kiem towarowym, ktory jest identyczny ze znakiem towarowym zarejestrowanym w odniesieniu do takich towardw lub
ktérego nie mozna odrézni¢ — pod wzgledem jego istotnych cech — od tego znaku towarowego. Nalezy to uwzglednié
w kontekscie egzekwowania przez organy celne praw wlasnosci intelektualne;.

Niniejszy dokument zastgpuje zatem ,Wytyczne Komisji Europejskiej dotyczace egzekwowania przez unijne organy
celne praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do towardw, w szczeg6lnosci lekow, przewozonych w tranzycie przez
UE".

2. TOWARY NARUSZAJACE PRAWO WLASNQ§CI INTELEKTUALNE] W KONTEKSCIE
EGZEKWOWANIA PRZEPISOW PRAWA CELNEGO

Rozporzadzenie (UE) nr 608/2013 okresla procedury wykonawcze umozliwiajace organom celnym podejmowanie dzia-
fari skierowanych przeciwko towarom podejrzewanym o naruszenie praw wilasnosci intelektualnej. Art. 2 rozporzadze-
nia zawiera wykaz praw wilasnosci intelektualnej istotnych w kontekscie egzekwowania przepiséw celnych. W rozporza-
dzeniu (UE) nr 608/2013 okreslono warunki i procedury dotyczace dzialan organéw celnych w odniesieniu do towaréw
podejrzewanych o naruszenie prawa wlasnosci intelektualnej, ktére znajdujg si¢ lub powinny si¢ znajdowaé pod ich
nadzorem lub kontrolg (art. 1 ust. 1), gdyz uprawnienia proceduralne organéw celnych ograniczajg si¢ do stwierdzenia,
czy towary sg ,towarami podejrzanymi o naruszenie prawa wlasnoséci intelektualnej”, o ktérych mowa w art. 2 ust. 7.

Rozporzadzenie (UE) nr 608/2013 nie wprowadza zadnych kryteriow stuzacych do stwierdzenia, czy doszto do naru-
szenia prawa wlasnosci intelektualnej (motyw 10). Kwesti¢, czy prawo wiasnosci intelektualnej zostalo naruszone, roz-
strzyga materialne prawo wilasnosci intelektualnej zgodnie z wykladnig wlasciwych sadéw krajowych i Trybunatu Spra-
wiedliwosci Unii Europejskiej.

2.1. Towary pochodzace z painistw trzecich niepoddawane procedurze dopuszczenia do swobodnego obrotu

W przypadku towaréw wprowadzonych na obszar celny Unii bez dopuszczenia ich do swobodnego obrotu odpowied-
nie prawa wilasnosci intelektualnej moga zosta¢ naruszone, gdy podczas ich obecnosci na obszarze celnym Unii (na
przyktad w zwigzku z objeciem procedura specjalng zgodnie z unijnym kodeksem celnym (') lub nawet przed przyby-
ciem na ten obszar towary te s przedmiotem czynnosci handlowej skierowanej na rynek Unii, takiej jak sprzedaz,
oferta sprzedazy lub reklama (zob. wyrok w sprawach Philips/Nokia, pkt 57 (}) lub jesli z dokumentéw (np. instrukgji
obstugi) lub korespondencji dotyczacej odnosnych towaréw wynika, ze ich przekierowanie na rynek Unii przewidziano
bez upowaznienia posiadacza praw.

W zwigzku z tym towary pochodzace z panstwa trzeciego i nieobjete procedura dopuszczenia ich do swobodnego
obrotu, w przypadku ktérych zachodzi podejrzenie naruszenia chronionego w Unii Europejskiej prawa wilasnosci inte-
lektualnej, na przyklad znaku towarowego, prawa autorskiego lub prawa pokrewnego, wzoru lub patentu, moga zostaé
zakwalifikowane jako ,towary podejrzane o naruszenie prawa wiasnosci intelektualnej”, jesli istniejag dowody na to, ze
planuje si¢ przeznaczenie ich do sprzedazy w Unii Europejskiej. Dowody takie moga wskazywaé, ze towary zostaly
sprzedane klientowi w Unii Europejskiej lub zaoferowane na sprzedaz lub byly reklamowane konsumentom w Unii
Europejskiej (zob. wyrok w sprawach Philips/Nokia, pkt 78).

2.2. Towary pochodzace z pafistw trzecich nieobjete procedura dopuszczenia do swobodnego obrotu
i opatrzone identycznym lub zasadniczo identycznym znakiem towarowym

Rozporzadzenie (WE) nr 207/2009 zmienione rozporzadzeniem (UE) 2015/2424 oraz dyrektywa (UE) 2015/2436 roz-
szerzajg prawa wlacicieli znaku towarowego zarejestrowanego na poziomie Unii Europejskiej jako unijny znak towa-
rowy lub na poziomie pafistwa cztonkowskiego jako krajowy znak towarowy w celu uniemozliwienia osobom trzecim
wprowadzania do Unii — w ramach obrotu handlowego — bez dopuszczenia do swobodnego obrotu towaréw pochodzg-
cych z panstw trzecich i opatrzonych — bez zezwolenia — znakiem towarowym, ktdry jest identyczny ze znakiem towa-
rowym zarejestrowanym w odniesieniu do takich towaréw lub ktérego nie mozna odrézni¢ — pod wzgledem jego istot-
nych cech — od tego znaku towarowego (zwanych dalej ,towarami o identycznym lub zasadniczo identycznym znaku
towarowym”), nawet jeli towary te nie sa przeznaczone do wprowadzenia na rynek Unii. Jak wyjasniono w motywie 15
rozporzadzenia (UE) 2015/2424, celem jest ,wzmocnienie ochrony wynikajacej ze znaku towarowego oraz skuteczniej-
szego zwalczania procederu podrabiania towar6w oraz zgodnie z migdzynarodowymi zobowigzaniami Unii w ramach
Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) [...]".

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace unijny kodeks celny
(Dz.U.L 269 2z 10.10.2013, 5. 1).
(*) Sprawy polaczone C-446/09 oraz C-495/09.
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Nowe przepisy dotyczace traktowania towaréw o identycznych lub zasadniczo identycznych znakach towarowych wpro-
wadzanych na terytorium Unii bez dopuszczenia ich do swobodnego obrotu sg nastgpujgce:

Znaki towarowe Unii Europejskiej

— W odniesieniu do znaku towarowego Unii Europejskiej rozporzadzenie (UE) 2015/2424 weszlo w zycie w dniu
23 marca 2016 r. (art. 4) i zaczelo obowigzywaé w tym samym dniu. W zwigzku z tym organy celne od dnia
23 marca 2016 r. moga podejmowaé dzialania w odniesieniu do towaréw z panistw trzecich wprowadzanych na
obszar celny Unii bez dopuszczenia ich do swobodnego obrotu i opatrzonych znakiem towarowym identycznym lub
zasadniczo identycznym z unijnym znakiem towarowym.

Krajowe znaki towarowe

— W odniesieniu do krajowych znakéw towarowych dyrektywa (UE) 2015/2436 weszla w zycie w dniu 12 stycznia
2016 r. (art. 56). Zgodnie z art. 54 dyrektywy (UE) 2015/2436 panstwa cztonkowskie dostosowujg swoje krajowe
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne dotyczace znakéw towarowych, aby zapewni¢ wdrozenie tej
dyrektywy do dnia 14 stycznia 2019 r. Oznacza to, ze w przypadku krajowych znakéw towarowych nowe przepisy
dotyczgce towaréw o identycznych lub zasadniczo identycznych znakach towarowych przywozonych do panstwa
czonkowskiego, w ktérym odno$ny znak towarowy jest zarejestrowany, bez dopuszczenia tych towaréw do swo-
bodnego obrotu, beda mialy zastosowanie w tym panstwie cztonkowskim pod warunkiem ze przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania art. 10 tej dyrektywy zostaly przyjete i weszly w zycie, co
moze mie¢ miejsce w dowolnym momencie przed dniem 14 stycznia 2019 r. Organy celne kazdego z panstw
cztonkowskich powinny zatem SciSle monitorowaé zmiany w swoich krajowych przepisach dotyczgcych znakéw
towarowych, aby wiedziel, od jakiego dnia powinny stosowaé przepisy w sprawie tranzytu w odniesieniu do krajo-
wych znakéw towarowych. Organy celne moga podjaé dzialanie w odniesieniu do towaréw pochodzacych z panstw
trzecich nieobjetych procedurg dopuszczenia do swobodnego obrotu i opatrzonych znakiem towarowym identycz-
nym lub zasadniczo identycznym z krajowym znakiem towarowym od dnia, w ktérym odno$ne przepisy krajowe
wejda w zycie i zaczna obowiazywaé w odnosnym panstwie cztonkowskim.

Prawa wlascicieli w odniesieniu do towaréw o identycznym lub zasadniczo identycznym znaku towarowym

Art. 9 ust. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 207/2009 zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2015/2424 brzmi
nastepujgco:

,Prawa wynikajgce z unijnego znaku towarowego

[...] 4. Bez uszczerbku dla praw wlascicieli nabytych przed data zgloszenia lub datg pierwszefistwa unijnego znaku
towarowego wiascicielowi tego unijnego znaku towarowego przystuguje réwniez prawo uniemozliwienia wszystkim
osobom trzecim wprowadzania towaréw — w ramach obrotu handlowego — na terytorium Unii, bez dopuszczania ich
tam do swobodnego obrotu, w przypadku gdy towary te, w tym opakowania, pochodzg z pafistw trzecich i opatrzone

sa — bez zezwolenia — znakiem towarowym, ktéry jest identyczny z unijnym znakiem towarowym zarejestrowanym

w odniesieniu do takich towaréw lub ktérego nie mozna odréznié — pod wzgledem jego istotnych cech — od tego znaku
towarowego. [...]". (podkreslenie dodane)

Prawa wynikajgce z krajowego znaku towarowego

Art. 10 ust. 4 dyrektywy (UE) 2015/2436 brzmi podobnie do art. 9 ust. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 207/2009,
zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2015/2424, rozszerzajac prawa wiasciciela zarejestrowanego znaku towarowego
w odniesieniu do towaréw wprowadzanych na terytorium panstwa czlonkowskiego, oznaczonych bez zezwolenia zna-
kiem towarowym, ktory jest identyczny lub zasadniczo identyczny z zarejestrowanym krajowym znakiem towarowym,
w przypadku braku procedury dopuszczenia towaréw do swobodnego obrotu w odno$nym panstwie cztonkowskim.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z brzmieniem i celem tych nowych przepisow, prawa wlasciciela znaku towarowego nie
tylko zostajg rozszerzone na towary opatrzone znakiem, ktory jest identyczny z zarejestrowanym znakiem towarowym
jego whasciciela (tj. ze znakiem, ktory powiela, bez zadnych zmian ani uzupelnien, wszystkie elementy tworzace dany
chroniony znak towarowy, lub ze znakiem, ktéry w ujeciu calo§ciowym zawiera réznice tak nieznaczne, ze moga one
zostaé niedostrzezone przez przecigtnego konsumenta, zgodnie z wyrokiem Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europej-
skiej w sprawie 291/00 LTJ Diffusion SA).

Nowe przepisy obejmuja réwniez towary opatrzone oznaczeniem, ,ktérego nie mozna odrézni¢ pod wzgledem jego
istotnych elementéw” od odnosnego zarejestrowanego znaku towarowego.

3. TOWARY PODEJRZEWANE O NARUSZENIE PRAWA WLASNOSCI INTELEKTUALNE] -
EGZEKWOWANIE PRZEPISOW CELNYCH

3.1. Kontrola i zatrzymanie towarow

Zgodnie z unijnym kodeksem celnym (rozporzadzenie (UE) nr 952/2013) organy celne moga przeprowadzaé wszelkie
kontrole towaréw spoza Unii wprowadzanych na obszar celny Unii, ktére uwazajg za konieczne (!). Kontrole takie
muszg by¢ proporcjonalne i przeprowadzane zgodnie z kryteriami analizy ryzyka.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r., w szczeg6lnosci jego art. 46.
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Oprécz ogdlnych mozliwosci przeprowadzania kontroli celnych, zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 608/2013, organy celne sg réwniez uprawnione do zatrzymania towaréw podejrzanych o naruszenie prawa wlasno-
Sci intelektualnej, ktére podlegaja lub powinny podlega¢ dozorowi celnemu lub kontroli celnej na obszarze celnym Unii,
szczegblnie towardéw w nastepujgcych sytuacjach:

a) zgloszonych do dopuszczenia do swobodnego obrotu, wywozu lub powrotnego wywozu;
b) wprowadzanych na obszar celny Unii lub opuszczajacych ten obszar;
c) objetych procedura specjalna.

Zatrzymanie towaréw jest decyzjg podejmowang przez organy celne na podstawie istnienia uzasadnionych przestanek,
ze towary te naruszajg prawa wlasnosci intelektualnej.

Zatrzymanie towaréw oznacza wstrzymanie towaréw oraz umozliwienie posiadaczowi prawa wlasnosci intelektualnej
dostepu do informacji poufnych i zbadanie odnosnych towaréw i moze prowadzi¢ do zniszczenia towaréw, bez formal-
nego stwierdzenia naruszenia (*). Procedura ta wykracza poza zwykle czynnosci kontrolne przeprowadzane przez
organy celne.

3.2. Towary o identycznym lub zasadniczo identycznym znaku towarowym

Jak stwierdzono w motywie 15 rozporzadzenia (UE) 2015/2424 zmieniajacego rozporzadzenie Rady (WE)
nr 207/2009:

»[---] W celu wzmocnienia ochrony wynikajacej ze znaku towarowego oraz skuteczniejszego zwalczania procederu pod-
rabiania towaréw oraz zgodnie z migdzynarodowymi zobowigzaniami Unii w ramach Swiatowej Organizacji Handlu
(WTO), w szczegdlnosci na podstawie art. V Ukladu ogdlnego w sprawie taryf celnych i handlu (GATT) dotyczgcego
swobody tranzytu, oraz — w odniesieniu do lekéw generycznych — na podstawie »Deklaracji w sprawie porozumienia
TRIPS i zdrowia publicznego« przyjetej przez konferencj¢ ministerialng WTO w Ad-Dausze w dniu 14 listopada 2001 r.,
wiaciciel unijnego znaku towarowego powinien mie¢ prawo do uniemozliwienia osobom trzecim wprowadzenia towa-
réw w ramach obrotu handlowego na terytorium Unii bez dopuszczenia ich tam do swobodnego obrotu, w przypadku
gdy towary te pochodza z panstw trzecich i opatrzone s3 — bez zezwolenia — znakiem towarowym, ktéry jest iden-
tyczny lub zasadniczo identyczny z unijnym znakiem towarowym zarejestrowanym w odniesieniu do takich
towaréw. [...]".

Jak stwierdzono w motywie 16 rozporzadzenia (UE) 2015/2424 zmieniajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 207/2009
i w motywie 22 dyrektywy (UE) 2015/2436:

»[...], nalezy zezwoli¢ wlascicielom unijnych znakéw towarowych na uniemozliwienie wprowadzenia towaréw narusza-
jacych prawo oraz uniemozliwienie objecia tych towaréw wszelkimi sytuacjami celnymi, w tym tranzytem, przetadun-
kiem, sktadowaniem, wolnymi obszarami celnymi, czasowym skladowaniem, uszlachetnianiem czynnym lub odprawa
czasowg, rowniez w przypadku gdy takie towary nie sg przeznaczone do wprowadzenia do obrotu w Unii. Przeprowa-
dzajac kontrole celne, organy celne powinny wykorzystywal uprawnienia i procedury ustanowione w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 [...]".

Zgodnie z prawodawstwem unijnym dotyczacym znakéw towarowych oraz prawodawstwem krajowym dotyczacym
znakéw towarowych towary, w odniesieniu do ktérych podejrzewa sig, ze s3 towarami o identycznym lub zasadniczo
identycznym znaku towarowym, moga zostaé zatrzymane przez organy celne na mocy rozporzadzenia (UE)
nr 608/2013, w przypadku gdy sa one wprowadzane na obszar celny Unii bez dopuszczenia ich do swobodnego
obrotu i nie s3 one przeznaczone na rynek Unii. Te towary podejrzane o posiadanie identycznego lub zasadniczo iden-
tycznego znaku towarowego bez zezwolenia moga znajdowac si¢ na obszarze celnym Unii:

— w ramach czasowego skladowania;
— w tranzycie z panstwa trzeciego do innego panstwa trzeciego;

— w ramach procedury sktadowania w wolnym obszarze celnym lub skladzie celnym, nie bedac jeszcze przeznaczo-
nymi na rynek w UE lub do panstwa trzeciego;

— w ramach procedury odprawy czasowej;

— w ramach procedury uszlachetniania czynnego.

(") Zob. art. 17 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 608/2013.
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Przed podjeciem decyzji o zatrzymaniu towaréw podejrzanych o posiadanie bez zezwolenia znaku towarowego, ktdry
jest identyczny lub zasadniczo identyczny z chronionym znakiem towarowym, jesli towary te nie sg przeznaczone na
rynek UE, organy celne mogg, zgodnie z art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 608/2013, oraz w celu unikniecia utrud-
niania legalnego handlu, rozwazy¢ zwrécenie si¢ do posiadacza decyzji przyznajacej stosowanie danego znaku towaro-
wego o dostarczenie im stosownych informacji w odniesieniu do tych towaréw.

Po zatrzymaniu towaréw podejrzanych o posiadanie bez zezwolenia znaku towarowego, ktory jest identyczny lub zasad-
niczo identyczny z chronionym znakiem towarowym, ktére nie s przeznaczone na rynek UE, organy celne powinny
zapewni¢ niezwloczne powiadomienie odno$nych o0séb o zatrzymaniu towaréw (tj. posiadacza towaréw lub osoby zgla-
szajacej towary oraz posiadacza praw).

Aby pogodzi¢ potrzebe zapewnienia skutecznego egzekwowania praw do znaku towarowego z konieczno$cig uniknigcia
zaklécenia swobodnego przeptywu legalnego handlu, nowe przepisy pakietu dotyczgcego znakéw towarowych stanowia,
ze uprawnienie wlasciciela zarejestrowanego znaku towarowego do uniemozliwienia samego wprowadzenia towaréw do
UE wygasa w niektorych okolicznosciach, w odniesieniu do towaréw podejrzewanych o posiadanie bez zezwolenia iden-
tycznego lub zasadniczo identycznego znaku towarowego, bedacych w tranzycie, ktére s3 rzekomo przeznaczone na
rynek panstwa trzeciego. Uprawnienie to wygasa, jesli w toku postepowania wszczetego w celu ustalenia, czy naruszono
zarejestrowany znak towarowy, osoba zglaszajaca towary lub posiadacz towaréw przedstawi dowody potwierdzajace, ze
wlasciciel zarejestrowanego znaku towarowego nie ma prawa zakazal wprowadzenia towaréw do obrotu w panstwie
koncowego przeznaczenia, poniewaz znak towarowy nie jest chroniony w panstwie koficowego przeznaczenia.

3.3. Leki

Cho¢ prawodawstwo Unii, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, nie zawiera szczegdlowych przepisow
w odniesieniu do lekéw, zaréwno rozporzadzenie (UE) nr 608/2013 (motyw 11) i rozporzadzenie (UE) 2015/2424
(motyw 19), jak i dyrektywa (UE) 2015/2436 (motyw 25) nawigzuja do potrzeby ulatwienia sprawnego tranzytu legal-
nych lekéw w calej UE.

Zgodnie z ,Deklaracja w sprawie porozumienia TRIPS i zdrowia publicznego” przyjeta przez Konferencje Ministerialng
WTO w Ad-Dausze w dniu 14 listopada 2001 r. porozumienie TRIPS powinno by¢ interpretowane i wdrazane w taki
sposéb, aby wspiera¢ prawa czlonkéw WTO do ochrony zdrowia publicznego, a w szczegdlnosci aby ulatwiad
powszechny dostep do lekéw. UE i jej paristwa czlonkowskie sa w pelni zaangazowane we wszelkie wysitki podejmo-
wane w celu ulatwienia dostepu do lekéw krajom w potrzebie zgodnie z przedmiotowy deklaracja.

Organy celne musza doklada¢ wszelkich uzasadnionych staraf, by zapewni¢ mozliwo$¢ przemieszczania legalnych
i sprzedawanych zgodnie z prawem lekéw ('), w tym lekéw generycznych, przez obszar celny Unii i niezatrzymywanie
ich na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 608/2013.

W zwigzku z tym organy celne nie powinny zatrzymywac lekéw — jesli nic nie wskazuje na to, ze s3 one przeznaczone
na rynek UE - np. je$li wystepuja podobienstwa miedzy miedzynarodowy niezastrzezona nazwa (INN) (?) aktywnego
skladnika lekéw i znakiem towarowym zarejestrowanym w UE.

Dlatego organy celne powinny podjaé wszelkie Srodki ostroznosci, aby uniknaé zatrzymywania lekéw na mocy rozpo-
rzadzenia (UE) nr 608/2013, chyba Ze sa one przeznaczone na rynek UE lub towary te s3 oznaczone znakiem towaro-
wym, w przypadku ktérego zachodzi podejrzenie, ze jest on identyczny lub zasadniczo identyczny z chronionym zna-
kiem towarowym w rozumieniu pkt 2.2 niniejszego zawiadomienia.

3.4. Wspoélpraca z posiadaczami praw

Bardzo istotne jest, by organy celne dysponowaly wystarczajgcymi i odpowiednimi informacjami od posiadaczy praw,
aby byly w stanie w skuteczny i wydajny sposéb przeprowadza¢ analize¢ ryzyka.

Posiadacze praw skladajacy wniosek o podjecie dzialania powinni zatem zawsze zwracaé szczegdlna uwage na obowia-
zek dostarczenia wszelkich dostepnych informacji, ktére mogg pomoéc organom celnym w ocenie ryzyka wystapienia
naruszenia odno$nych praw.

(") Na przyklad leki przewozone jedynie tranzytem przez terytorium UE, objete prawem patentowym majacym zastosowanie do tych
lekéw na terytorium UE, bez odpowiednich dowodéw wskazujacych na istotne prawdopodobiefistwo przekierowania tych lekow na
rynek UE.

() Miedzynarodowe niezastrzezone nazwy (ang. International Non-proprietary Names — INN) oznaczaja substancje farmaceutyczne lub
farmaceutyczne skladniki czynne. Kazda taka nazwa jest niepowtarzalna, jest rozpoznawalna na calym $wiecie i stanowi wlasnosé
publiczng. Nazwa niezastrzezona znana jest réwniez jako nazwa generyczna. Informacje o INN mozna znalez¢ na stronie interneto-
wej Swiatowej Organizacji Zdrowia: http://www.who.int/medicines/services/inn/innguidance/en/
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Art. 28 rozporzadzenia (UE) nr 608/2013 stanowi, ze uprawniony ponosi odpowiedzialno$¢ wobec posiadacza towa-
row za szkode, miedzy innymi w przypadku pdZniejszego uznania, ze dane towary nie naruszajg prawa wilasnosci
intelektualnej.

Z uwagi na Sciste terminy przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 608/2013 posiadacze praw powinni dopilnowa¢, by
osoby kontaktowe podane we wnioskach byly latwo dostepne i byly w stanie szybko reagowa¢ na komunikaty|zapyta-
nia organéw celnych.
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