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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
NIILO JAASKINEN
19 péivini lokakuuta 2010'

1. Nyt kasiteltavd ennakkoratkaisupyynto
koskee ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koske-
vista yhteison sdédnnoista 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/83/EY * 87 artiklan 2 kohdan tulkin-
taa ladkemainonnan siséllon osalta.

2. Tartu ringkonnakohus (Tarton muutok-
senhakutuomioistuin) pohtii, voidaanko laa-
ketieteellisistd julkaisuista tai muista tieteel-
lisistd toistd otettuihin lainauksiin soveltaa
direktiivin 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
vaatimusta, jonka mukaan ladkkeiden maa-
radmiseen tai luovuttamiseen oikeutetuille
henkildille (jdljempénd terveydenhuollon
ammattihenkilot) suunnatun mainonnan on
kaikilta osiltaan oltava valmisteyhteenvedon
(jaljempéna yhteenveto) tietojen mukaista, ja
mika on tdmén vaatimuksen sisalto.

1 — Alkuperiinen kieli: ranska.

2 — EYVL L 311, s. 67; sellaisena kuin direktiivi on muutettuna
31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34; jdljempénd
direktiivi 2001/83). Direktiivilld 2001/83 kodifioitiin useita
télla alalla annettuja direktiiveja saattamalla ne yhtendiseksi
tekstiksi (ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan ensimméinen
perustelukappale).
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I Asiaa koskevat oikeussdiannot

A Unionin oikeus®

3. Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 47, 48
ja 52 perustelukappale koskevat terveyden-
huollon ammattihenkil6ille suunnattua 14a-
kemainontaa. Niissd todetaan seuraavaa:

”(47) Laiakkeiden mainostaminen henkiloil-
le, joilla on oikeus méérété tai luovut-
taa niitd, vaikuttaa osaltaan tillaisten
henkil6iden saatavilla oleviin tietoihin.
Tamidn mainonnan olisi kuitenkin olta-
va tarkkojen edellytysten ja tehokkaan
valvonnan alaista, miltd osin voidaan
viitata erityisesti Euroopan neuvostos-
sa tehtyyn ty6hon.

(48) Laakemainonnan olisi oltava riittavan

ja tehokkaan valvonnan alaista. Tassa
suhteessa voidaan viitata neuvoston

3 — Koska ennakkoratkaisupyynté on esitetty ennen Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (EUVL 2008, C 115,
s. 47) voimaantuloa, tdssd asiakirjassa viitataan Euroopan
yhteisén perustamissopimuksen (EYVL 2002, C 325, s. 33)
artikloihin.
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direktiivissi ~ 84/450/ETY  kéyttoon
otettuihin valvontajérjestelmiin.

(52) Laakkeiden méaraamiseen tai luovut-
tamiseen oikeutetuilla henkil6illa on
oltava kiytettévissddn puolueettomia,
asiallisia tietoldhteitd markkinoilla ole-
vista ladkkeist4; jasenvaltioiden on kui-
tenkin toteutettava timan varmistami-
seksi kaikki tarpeelliset toimenpiteet

oman erityisen tilanteensa mukaisesti.”

4. Direktiivin 2001/83 11 artikla koskee val-
misteyhteenvetoa, ja siind mééritelldan laajas-
ti ja tyhjentévisti sithen siséllytettavit tiedot,
kuten koostumus ja tiedot, jotka ovat tarpeen
ladkkeen annostelemiseksi oikein, terapeut-
tisessa kdytossd hyodylliset tiedot, vasta-ai-
heet, epdsuotavien vaikutusten esiintymisti-
heys ja vakavuus, annostus ja antotapa seka
merkittavit yhteensopimattomuudet.

5. Direktiivin 2001/83 23 artiklan 3 kohdan
mukaan myyntiluvan haltijan on valittomaés-
ti ilmoitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle uusista tiedoista, jotka voivat aiheuttaa

muutoksia 11 artiklassa tarkoitettuihin tietoi-
hin tai asiakirjoihin.

6. Direktiivin 2001/83 VIII osasto koskee laa-
kemainontaa ja sisaltda 86—88 artiklan, ja VIII
a osasto, jonka otsikkona on "Tiedottaminen
ja mainonta’, siséltdd 88 a—100 artiklan.

7. Direktiivin 2001/83 86 artiklan 1 kohdassa
sdddetaan seuraavaa:

”— — ’ladkemainonnalla’ tarkoitetaan kaiken-
laista ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten
hankintaa tai kannustimia, joiden tarkoituk-
sena on edistda ladkkeiden maaraamisti, luo-
vutusta, myyntid tai kulutusta; siihen sisalty-
vit erityisesti:

— yleinen lddkemainonta

— ladkkeiden maarddamiseen tai luovutta-
miseen oikeutetuille henkiloille suunnat-
tu ladkemainonta

— ladke-esittelijoiden kéaynnit lddkkeiden
médrddmiseen oikeutettujen henkiléiden
luona
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8. Direktiivin 2001/83 87 artiklassa sddde-
tadn seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on kiellettavd mainonta
sellaiselta ldidkkeeltd, jolle ei ole myonnetty
markkinoille saattamista koskevaa lupaa yh-
teison oikeuden mukaisesti.

2. Ladkemainonnan on kaikilta osiltaan olta-
va tuotteen ominaisuuksista laaditun yhteen-
vedon tietojen mukaista.

3. Ladkemainonnan

— on kannustettava ladkkeen jarkevidn
kayttoon esittelemalld se asiallisesti ja
liioittelematta sen ominaisuuksia

— harhaanjohtavuus on kielletty”

9. Direktiivin 2001/83 88, 89 ja 90 artikla
koskevat yleista lddkemainontaa, kun taas 88
a artikla koskee ldédkkeistd annettavia tietoja.
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10. Direktiivin 2001/83 91-96 artikla kos-
kevat terveydenhuollon ammattihenkiléille
suunnattua mainontaa.

11. Direktiivin 2001/83 91 artiklassa saade-
tddn seuraavaa:

”1. Kaiken ladkkeiden maaraamiseen tai luo-
vuttamiseen oikeutettuihin henkiléihin koh-
distuvan ladkemainonnan on sisallettava

— olennaiset tiedot, jotka ovat yhdenmu-
kaisia valmisteen ominaisuuksia koske-
van yhteenvedon kanssa

— ladkkeen luovutusluokittelu.

2. Jasenvaltiot voivat paittad, ettd tillainen
ladkkeiden méédrddmiseen ja toimittamiseen
oikeutettuihin henkilihin kohdistuva ladke-
mainonta voi 1 kohdasta poiketen siséltéa ai-
noastaan ladkkeen nimen tai sen kansainvali-
sen yleisnimen, kun sellainen on olemassa, tai
tavaramerkin, jos se on tarkoitettu ainoastaan
muistuttamaan lddkkeestd”
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12. Direktiivin 2001/83 92 artiklassa saade-
tadn seuraavaa:

1. Kaiken ladkettd koskevan asiakirja-aineis-
ton, joka toimitetaan osana tuon valmisteen
myynninedistimistd sen médrddmiseen tai
luovuttamiseen oikeutetuille henkiloille, on
sisdllettdava vdhintddn 91 artiklan 1 kohdassa
luetellut tiedot, ja siind on ilmoitettava pai-
vaméira, jolloin se laadittiin tai tarkistettiin
viimeksi.

2. Kaikkien tietojen, jotka sisaltyvit 1 koh-
dassa tarkoitettuun asiakirja-aineistoon, on
oltava tdsmallisid, ajan tasalla, todennettavia
ja riittdvdn taydellisid, jotta vastaanottaja voi
muodostaa oman késityksensa asianomaisen
ladkkeen terapeuttisesta arvosta.

3. Lidketieteellisistd julkaisuista tai muista
tieteellisistd toistd otettujen lainausten, tau-
lukoiden ja muun havainnollistavan aineis-
ton, joita kiytetddn 1 kohdassa tarkoitetussa
aineistossa, on oltava tarkasti toistettuja, ja
niiden ldhde on osoitettava tasmallisesti.”

B Kansallinen oikeus

13. Léadkelain (Ravimiseadus, jéljempéna
RavS) 83 §:ssd saadetddn ladkemainontaa
koskevista yleisistd vaatimuksista. Ennakko-
ratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan

kyseisen pykdlin 3 momentissa sdddetdén
seuraavaa:

“Ladkemainonnan on oltava mainontaa
koskevassa laissa —— sdddettyjen perus-
vaatimusten ja yleisten vaatimusten mu-
kaista sekd perustuttava Ravimiametin
vahvistamaan valmisteyhteenvetoon, eikd
ladkemainonta saa sisdltda tietoja, joita ei
mainita valmisteyhteenvedossa” *

14. RavS:n 85 § koskee lddkemainontaa, joka
on suunnattu ladkkeiden méidraédmiseen oi-
keutetuille henkildille, proviisoreille ja far-
maseuteille. Ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen mukaan sen 1 momentissa
sdddetddn seuraavaa:

"Ladkkeiden madradmiseen oikeutetuille hen-
kiloille, proviisoreille ja farmaseuteille suun-
natussa lddkemainonnassa kaytettévii tieteel-
lisistd julkaisuista otettuja lainauksia ei saa
muuttaa, ja niiden lihde on mainittava. Mark-
kinoille saattamista koskevan luvan haltijan
on pyynnostd varmistettava, ettd jaljennds

4. — Viron hallitus totesi istunnossa, etti siinnéksen sanamuotoa
on dskettdin muutettu sen yhdenmukaistamiseksi direktiivin
2001/83 87 artiklan 2 kohdan sanamuodon kanssa.
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lahteestd on saatavilla kolmen vuorokauden
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta”

II Pédédasian oikeudenkiynti ja ennakkorat-
kaisukysymykset

15. Lege Artis -nimisessé lddketieteellisessa
julkaisussa julkaistiin huhtikuussa 2008 Novo
Nordisk A/S:n (jaljempand Novo Nordisk)
mainos ladkemadraystd edellyttavistd Leve-
mir-nimisestd ladkkeesti (detemirinsuliini).

16. Ravimiamet (Viron lddkevirasto) on hal-
lintoviranomainen, jonka tehtévédnid on suo-
jella véeston terveyttd valvomalla Virossa
kaytettavid ladkkeita ja ladkinnallisia laitteita,
ja se velvoitti 6.6.2008 tekeméllddn paatok-
selli Novo Nordiskin lopettamaan Levemir-
ladkkeen tillaisen mainonnan (jaljempdna
riidanalainen péitos), koska se ei vastannut
yhteenvetoa, ja olemaan julkaisematta kyseis-
td ladkettd koskevassa mainonnassa tietoja,
jotka eivit sisdlly yhteenvetoon.

17. Riidanalaisen
seuraavat

paatoksen mukaan
kyseisessd  ladkemainoksessa
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esitetyt viitteet olivat RavS:n 83 §:n 3 mo-
mentin vastaisia:

— "Saitelee tehokkaasti verensokeria, pie-
nempi hypoglykemiariski”

— 768 prosentilla potilaista paino ei nouse
vaan jopa laskee”

— 7Levemirid (detemirinsuliini) annetaan
Kliinisessa kaytossd 82 prosentille poti-
laista kerran vuorokaudessa”

18. Sen
seuraavaa:

sijaan  yhteenvedosta ilmenee

— nimenomaan hypoglykemia on Levemir-
insuliinin yleisin sivuvaikutus

— NPH- ja glargininsuliinien kanssa teh-
dyt vertailututkimukset osoittavat, ettd
Levemirid kayttineen ryhmén jdsenten
paino oli noussut véhén tai ei lainkaan

— Levemirid kdytetddn kerran tai kahdesti
vuorokaudessa.
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19. Riidanalaisessa pédtoksessd moititaan
kantajaa seuraavista seikoista:

— mainoksessa ei mainita, ettd hypoglyke-
miariski on pienempi yolld

— mainoksessa esitetty véite painon laske-
misesta ei perustu yhteenvetoon

— mainoksessa esitettyd 82 prosentin lukua
ei mainita yhteenvedossa.

20. Novo Nordisk nosti 4.7.2008 Tartu
halduskohusissa (Tarton hallintotuomiois-
tuin) kanteen, jolla se vaati kyseisen pai-
toksen kumoamista. Se viitti muun muassa,
ettd ladkkeiden méidradmiseen oikeutetuille
henkiléille suunnatun ladkemainonnan tar-
koituksena on tarjota heille lddketieteellisissé
julkaisuissa julkaistuihin tietoihin perustuvia
tdydentévid tietoja ja ettd ndin ollen on lail-
lista kayttad ladketieteellisista ja tieteellisista
julkaisuista otettuja lainauksia, joita ei ole ni-
menomaisesti esitetty yhteenvedossa.

21. Tartu halduskohus hylkdsi kanteen
24.11.2008 antamallaan tuomiolla. Se totesi
erityisesti, ettd direktiivin 2001/83 87 artik-
lan 2 kohdan mukaan liddkemainonnan on
kaikilta osiltaan oltava yhteenvedon tietojen

mukaista ja ettd ladkemainonnassa ei voida
esittdd yhteenvetoon sisdltymattomia tie-
toja myoskddn direktiivin 2001/83 91 artik-
lan 1 kohdan tai 92 artiklan 1 kohdan taikka
saman direktiivin johdanto-osan 47 peruste-
lukappaleen perusteella.

22. Novo Nordisk valitti tuomiosta Tartu
ringkonnakohusiin.

23. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomiois-
tuin on padttdnyt lykatd asian kisittelyd ja
esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko direktiivin 2001/83/EY 87 ar-
tiklan 2 kohtaa tulkittava siten, ettd
sitd sovelletaan myo6s ladketieteelli-
sistd julkaisuista tai muista tieteelli-
sistd toistd otettuihin lainauksiin, jot-
ka sisaltyvat ladkkeen maédrdamiseen
oikeutetuille henkildille suunnattuun
ladkemainokseen?

2) Onko direktiivin 2001/83/EY 87 artik-
lan 2 kohtaa tulkittava siten, etti siind
kielletddan julkaisemasta lddkemainok-
sessa vditteitd, jotka ovat ristiriidassa val-
misteyhteenvedon kanssa, mutta siini ei
edellytetd, ettd kaikki ldadkemainoksessa
esitetyt viitteet sisdltyvit valmisteyh-
teenvetoon tai ettd ne voidaan johtaa yh-
teenvedon tiedoista?”
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III Asian tarkastelu

A Ensimmdinen ennakkoratkaisukysymys

24. Ensimmaiselld kysymykselld pyritadn
selvittimain, sovelletaanko direktiivin
2001/83 87 artiklan 2 kohtaa, jonka mukaan
laadkemainonnan on kaikilta osiltaan oltava
yhteenvedon tietojen mukaista, lddketieteelli-
sistd julkaisuista tai muista tieteellisistd toista
otettuihin lainauksiin, jotka sisdltyvit tervey-
denhuollon ammattihenkildille suunnattuun
ladkemainokseen.

25. Komissio sekd asian kasittelyyn osallis-
tuneet jdsenvaltiot katsovat yksimielisesti,
ettd direktiivin 2001/83 87 artiklan 2 kohta
kattaa lddketieteellisistd julkaisuista tai muis-
ta tieteellisistd toistd otetut lainaukset. Novo
Nordisk ei ole nimenomaisesti ottanut kysy-
mykseen kantaa.

26. Mielestdni tahdn kysymykseen ei liity eri-
tyisid ongelmia.

27. Jasenvaltioiden esittdmai tulkintaa nayt-
tavit tukevan direktiivin 2001/83 syntyhisto-
riaan sekd sen tavoitteeseen ja systematiik-
kaan liittyvat perustelut.
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28. Tarkasteltaessa ensinnékin yleisolle tar-
koitettuja kolmansien henkiléiden lausun-
toja on korostettava, ettd oikeuskdytdnnon
ja etenkin asiassa Gintec annetun tuomi-
on mukaan niitd ei ole kielletty direktiivissé
2001/83.° Vaikka asiassa Gintec annettu tuo-
mio koskee yleisté lddkemainontaa, siind teh-
ty johtopaitos patee myos terveydenhuollon
ammattihenkil6ille suunnattuun mainontaan.

29. Toiseksi direktiivissda 2001/83 todetaan
nimenomaisesti, etté ladketieteellisistd julkai-
suista tai muista tieteellisistd toistd otettuja
lainauksia voidaan kayttdd osana terveyden-
huollon ammattihenkil6ille suunnattua ladk-
keen myynninedistdmisti. ®

30. Direktiivin 2001/83 VIII ja VIII a osas-
ton systemaattisen tarkastelun perusteella
sdadnnokset voidaan jakaa neljaédn eri ryh-
maén. Direktiivin 2001/83 86 ja 87 artikla
sisdltavit kaikkea ladkemainontaa koskevat
yleiset periaatteet, kun taas yksityiskohtaiset
sadannot yleisestd ladkemainonnasta ovat ky-
seisen direktiivin 88, 89 ja 90 artiklassa seké
sddnnot  terveydenhuollon ammattilaisiin
kohdistuvasta mainonnasta 91-96 artiklassa.
Direktiivin 97-100 artiklan saannokset liitty-
vit jasenvaltioille ja markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijoille asetettuihin velvol-
lisuuksiin seka sdaédnnosten soveltamiseen ho-
meopaattisten lddkkeiden mainontaan.

5 — Asia C-374/05, Gintec, tuomio 8.11.2007 (Kok., s. 1-9517,
36 kohta).
6 — Direktiivin 2001/83 92 artiklan 3 kohta.
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31. Vaikka 88 a artiklan ja VIII a osaston
sdatamiselld on tietylld tapaa rikottu direk-
tiivin 2001/83 lddkemainontaa koskevien
sddnnosten systematiikan johdonmukaisuus,
mielestdni 86 ja 87 artiklaa on epdilyksettd
sovellettava yleisesti ladkemainontaan. Tété
tulkintaa tukee direktiivin syntyhistoria, silla
sen 86 artikla oli alun perin direktiivin 92/287
1 luvun (Médritelmait, soveltamisala ja yleiset
periaatteet) 1 artikla, jota sovellettiin koko
direktiiviin 92/28. Niin ollen 86 ja 87 artiklaa
voidaan soveltaa kaikkeen lddkemainontaan
(lukuun ottamatta 100 artiklan ensimmaises-
sé kohdassa olevaa poikkeusta, jonka mukaan
87 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta homeopaatti-
siin laakkeisiin).

32. Lisdksi ndyttdd siltd, ettd Lkomissio
on ehdotuksessaan tarkoittanut 87 artik-
lan 2 kohdan sovellettavaksi sekd yleiseen
ladkemainontaan ettd terveydenhuollon
ammattihenkil6ille suuntautuvaan mainon-
taan. Kuten komissio on todennut, direk-
tiivin 2001/83 87 artiklan 2 kohtaa vastaava
sdannos siséltyi jo direktiivin 92/28 2 artik-
lan 2 kohtaan. Komission ehdotuksen perus-
teluissa tdsmennettiin seuraavaa: “Lukuun
ottamatta tiettyjd yhteisid ja yleisid periaat-
teita (2 artikla) direktiivid koskevassa ehdo-
tuksessa sdddetddn eri jarjestelmistd yleisen

7 — Ihmisille tarkoitettujen laikkeiden mainonnasta 31.3.1992
annettu neuvoston direktiivi 92/28/ETY (EYVL L 113, s. 13).

ladkemainonnan ja terveydenhuollon ammat-
tihenkiléille suunnatun mainonnan osalta””®

33. Téamén johtopaitoksen vahvistaa direk-
tiivin 2001/83 87 artiklan 2 kohdan tarkoitus,
silld sen ensisijaisena tavoitteena on kansan-
terveyden turvaaminen.’ Tarkemmin sanot-
tuna lddkemainontaa koskevilla sddnnoksilld
pyritdédn varmistamaan tasapaino terveyden-
huollon ammattihenkiléiden tiedonsaannin *°
sekd mainontaan siihen sisdltyvien tietojen
puolueettomuuden ja asiallisuuden varmista-
miseksi kohdistetun valvonnan vélilla. !

34. Naistd syistd direktiivin 2001/83 87 ar-
tiklan 2 kohdan ilmaisun "ladkemainonta kai-
kilta osiltaan” on tulkittava kattavan ladketie-
teellisisté julkaisuista otetut lainaukset, jotka
sisdltyvat terveydenhuollon ammattihenki-
I6ille suunnattuun mainokseen.

35. Muunlainen tulkinta, jonka mukaan tal-
laiset lainaukset jéisivét 87 artiklan 2 kohdan
soveltamisalan ulkopuolelle, olisi ongelmalli-
nen, koska silloin ladkeyritykset voisivat kayt-
tad ladketieteellisistd julkaisuista tai muista

8 — KOM(90) 212 lopullinen, 12 kohta.
9 — Ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan toinen perustelukap-
pale sekd asia C-421/07, Damgaard, tuomio 2.4.2009 (Kok.,
s. 1-2629, 22 kohta) ja asia C-62/09, Association of the Bri-
tish Pharmaceutical Industry, tuomio 22.4.2010 (Kok.,
s. 1-3603, 34 kohta).
10 — Johdanto-osan 47 ja 52 perustelukappale.
11 - Johdanto-osan 48 perustelukappale.
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tieteellisisté toistd otettuja lainauksia vaikut-
taakseen niiden lddkkeestd syntyvddn mie-
likuvaan markkinoilla, vaikka ndmai tiedot
eivit olisi yhteenvedon sisdltamien tarkistet-
tujen ja tutkittujen tietojen mukaisia, miké
olisi vastoin direktiivin 2001/83 tarkoitusta.

36. Edelld esitetyn perusteella on katsottava,
ettd direktiivin 2001/83 87 artiklan 2 kohtaa
sovelletaan lddketieteellisistd julkaisuista tai
muista tieteellisisté toistd otettuihin lainauk-
siin, joita kéytetddn terveydenhuollon am-
mattihenkil6ille suunnatussa mainonnassa.

B Toinen ennakkoratkaisukysymys

37. Toisen kysymyksen tapauksessa osapuo-
let ovat yhtd mieltd siité, ettd ladkemainok-
seen ei saa siséllyttdd yhteenvedon kanssa
ristiriitaisia véitteitd. Todellinen ongelma nyt
ksiteltavissé asiassa liittyy ndin ollen sen sel-
vittdmiseen, onko direktiivi 2001/83 esteena
sille, ettd mainoksissa esitetddn tdydentdvid
tietoja, jotka eivit sisilly yhteenvetoon tai joi-
ta ei voida johtaa yhteenvedosta.
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1. Alustavat toteamukset

38. Kysymys koskee direktiivin 2001/83 87
artiklan 2 kohtaa. Mielesténi sitd on kuiten-
kin tulkittava yhdessd saman direktiivin 91
ja 92 artiklan kanssa, silld kysymys liittyy
erityisesti terveydenhuollon ammattihenki-
l6ille suunnattuun ladkemainontaan. Totean
vield, ettd kun otetaan huomioon direktiivin
2001/83 86 artiklassa "mainonnalle” annettu
laaja madritelmd, mielesténi kyseisen direk-
tiivin 92 artiklan sddnnoksid on sovellettava
my0s tiedotteisiin ja ilmoituksiin, vaikka mai-
nitun artiklan 1 kohdan sanamuodon mukaan
se koskee ennen kaikkea lddke-esittelijoiden
toteuttamaa lddkkeiden myynninedistamista.

39. Direktiivin 87 artiklan 2 kohdassa sdi-
detddn, ettd lddkemainonnan on oltava yh-
teenvedon "mukaista”. Sen 91 ja 92 artiklassa
tdsmennetddn nimenomaisesti, ettd tervey-
denhuollon ammattihenkil6ihin kohdistuvan
mainonnan on siséllettdvd olennaiset tiedot,
jotka ovat “yhdenmukaisia” yhteenvedon
kanssa.

40. Kansallisen sadnnoksen sanamuodon
samoin kuin osapuolten huomautusten pe-
rusteella asiassa voidaan esittdd useita eri tul-
kintoja, ja lahtokohtana voi olla joko se, ettéd
kaikkien lddkemainontaan siséltyvien viittei-
den on ilmettdvéd yhteenvedosta, tai se, ettéd
kaikkien mainontaan sisdltyvien viitteiden
on ilmettdvéd yhteenvedosta tai ne on voita-
va johtaa siitd, tai vield se, ettd kaikki viitteet
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ovat sallittuja, kunhan ne eivit ole ristiriidas-
sa yhteenvedon kanssa.

41. Mielestdni tdssd on kysymys pikemmin-
kin useista eri tulkintavaihtoehdoista kuin
toisensa pois sulkevista puhtaista valinnoista.
Moniin tapauksiin voitaisiin soveltaa useita
ndistéd tulkinnoista. Esimerkiksi yhteenvedon
sisdltdmien tietojen esittdimiseen mainonnas-
sa kayttamalld synonyymi-ilmaisuja voitaisiin
soveltaa samalla sekd ensimmadistd ettd tois-
ta esitetyistd tulkinnoista, kun taas sellaisen
kliinisen kokeen mainitsemiseen, jonka pe-
rusteella saadaan tdsmallisempid tuloksia
kuin yhteenvedossa mainittujen muuttujien
perusteella, voitaisiin soveltaa sek toista etté
kolmatta tulkintaa.

42. Totean vield, ettd muodollisen logiikan
mukaisen ristiriidan puuttuminen mainok-
sessa mainittujen valmisteen ominaisuuksien
ja yhteenvedon vililld on liian heikko kriteeri
arvioitaessa, ovatko tiedot yhteenvedon mu-
kaisia. Loogisesti lause "A tai B” ei ole risti-
riidassa lauseen "A” kanssa; se voidaan jopa
johtaa siitd. Ndhdékseni on kuitenkin selva,
ettd sellaisten uusien vaihtoehtoisten tera-
peuttisten kayttoaiheiden lisdédminen, joita
ei mainita yhteenvedossa, ei ole yhteenvedon
mubkaista, vaikka muodollisen logiikan mu-
kaista ristiriitaa ei olisikaan.

12 — Ks. tdstd ns. Rossin paradoksista José Juan Moreso, Legal
Indeterminacy and Constitutional Interpretation, Dor-
drecht, 1998, s. 39.

2. Kaupallisen ilmaisun vapaus ja suhteelli-
suusperiaate

43. Ennen asianmukaisen ldhestymistavan
madrittdmistd on tarkennettava kahta seik-
kaa, jotka Novo Nordiskin mukaan tukevat
kolmatta olettamaa. Yhti6 viittdd, ettd suh-
teellisuusperiaate sekd sananvapauden pe-
rusoikeus, joka koskee myo6s kaupallista vies-
tintdd, edellyttdavat ainoastaan yhteenvedon
kanssa ristiriitaisten tietojen kieltdmisté.

44. Pitad paikkansa, ettd Euroopan ihmis-
oikeustuomioistuin on ulottanut yrityksiin
ja muihin kaupallisiin toimijoihin tiettyja
oikeuksia ja tiettyja vapauksia, joita myos
unionin tuomioistuin soveltaa oikeuskaytan-
nossddn.* Unionin oikeudessa ja Euroopan
unionin perusoikeuskirjassa (jaljempéina pe-
rusoikeuskirja) on omaksuttu vastaava lahes-
tymistapa. Thmisoikeuksien ja perusvapauk-
sien suojaamiseksi tehdyn yleissopimuksen **
10 artikla ja perusoikeuskirjan 11 artikla kos-
kevat sananvapautta, joka kattaa myos kau-
pallisen ilmaisun. *®

13 — Ks. asia C-301/04 P, komissio v. SGL Carbon, tuomio
29.6.2006 (Kok., s. I-5915, julkisasiamies Geelhoedin ratkai-
suehdotuksen 64 kohta).

14 — Allekirjoitettu Roomassa 4.11.1950 (jiljempéné Euroopan
ihmisoikeussopimus).

15 — Ks. asia C-71/02, Kraner, tuomio 25.3.2004 (Kok., s. I-3025,
julkisasiamies Alberin ratkaisuehdotuksen 75 kohta). Ks.
myo6s asia Markt intern Verlag GmbH ja Klaus Beermann,
Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen tuomio 20.11.1989,
A-sarja, nro 165, 25 kohta ja sitd seuraavat kohdat seka asia
Casado Coca v. Espanja, Euroopan ihmisoikeustuomioistui-
men tuomio 24.2.1994, A-sarja, nro 285-A, 35 kohta ja sitd
seuraavat kohdat.
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45. Euroopan ihmisoikeustuomioistuin tekee
kuitenkin my6s eron luonnollisille henkiléille
ja oikeushenkiléille my6nnetyn suojan tason
valilla. ¢

46. Euroopan ihmisoikeustuomioistuin on
nimittdin todennut, ettd “kansanterveyttd
koskevat perustavanlaatuiset seikat, jois-
ta valtio ja Euroopan unioni ovat sitd paitsi
sddtdneet, voivat saada etusijan taloudellisiin
vaatimuksiin ndhden ja jopa joihinkin perus-

oikeuksiin, kuten sananvapauteen, nihden” "’

47. Lagkemainonnan osalta unionin lainséa-
tdja on painottanut yhtdaltd kansanterveyden
suojelun tarpeeseen perustuvia vaatimuksia
ja toisaalta kaupallisen ilmaisun vapautta seka
vahvistanut niiden perusteella tasapainon,
joka on médritelty direktiivissa 2001/83.'
Mielestdni kansanterveyden suojelu on ase-
tettava etusijalle kyseisid sddnnoksid tulkit-
taessa. Ndin ollen ei ole ndhdékseni perustel-
tua omaksua vaihtoehtoista ldhestymistapaa,
joka asettaisi sananvapauden maksimoinnin
ladketehtaiden kaupallisessa viestinnéssd ja

16 — Ks. em. asia komissio v. SGL Carbon, julkisasiamies Geel-
hoedin ratkaisuehdotuksen 64 kohta.

17 - Ks. asia Hachette Filipacchi Presse automobile ja Dupuy
v. Ranska, Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen tuomio
5.3.2009, 56 kohta ja asia Société de conception de presse
et d’édition ja Ponson v. Ranska, Euroopan ihmisoikeustuo-
mioistuimen tuomio 5.3.2009, 46 kohta.

18 — Ks. esim. direktiivin 2001/83 johdanto-osan toinen ja kol-
mas perustelukappale.
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mainontaan kohdistuvien rajoitusten vai-
kutuksen minimoinnin direktiivin 2001/83
tulkintaperiaatteeksi.

48. Téllainen ldhestymistapa ei olisi perustel-
tu myo6skédn suhteellisuusperiaatteen nojalla.
Unionin oikeudessa tdtd periaatetta sovelle-
taan ensisijaisesti perusvapauksia koskevien
rajoitusten sisdllon tuomioistuinvalvonnassa
seka rajattaessa aloja, joilla unionin toiminta
on sallittua. ' Se edellyttds, ettd kyseiset toi-
menpiteet tdyttdvit soveltuvuutta, tarpeelli-
suutta ja oikeasuhteisuutta suppeassa mer-
kityksessd koskevat kriteerit, toisin sanoen
niiden on rajoitettava mahdollisimman vi-
hén perusvapauksien kdyttamistd ja jitettava
mahdollisimman suuri pédatosvalta kansalli-
selle tasolle.

49. Mielestdni suhteellisuusperiaate sup-
peassa merkityksessd ei sovellu tilanteeseen
punnittaessa keskendédn kahta perusoikeutta,
eli oikeutta terveyteen® ja sananvapautta, jos
kyseinen periaate ymmairretddn vaatimuk-
seksi minimoida ensin mainittu ja maksimoi-
da jilkimmadinen. Suhteellisuusperiaatteen
soveltamisella pyritddn tdssd pikemminkin
painottamaan néiden kahden perusoikeuden

19 - Ks. jilkimmaisestd seikasta toissijaisuus- ja suhteellisuus-
periaatteiden soveltamisesta tehty poytakirja (Euroopan
unionista tehtyyn sopimukseen liitetty poytikirja N:o 2) ja
kyseisen sopimuksen 5 artiklan 4 kohta.

20 — Ks. Euroopan sosiaalisen peruskirjan, sellaisena kuin se on
tarkistettuna, 11 artikla ja taloudellisia, sosiaalisia ja sivis-
tyksellisid oikeuksia koskevan kansainvilisen yleissopimuk-
sen 12 artikla (http://www2.ohchr.org/french/law/cescr.
htm). Asiassa LCB v. Yhdistynyt kuningaskunta Euroopan
ihmisoikeustuomioistuin tunnusti my6s oikeuden tervey-
teen, joka liittyy oikeuteen elaméén.
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suhteellista merkitystd kuin minimoimaan
kaupallisen ilmaisun vapauteen kohdistuvat
rajoitukset, jotka aiheutuvat unionin lainsda-
tdjan kansanterveyden suojelemiseksi toteut-
tamista lddkemainontaa koskevista toimenpi-
teistd. Kansanterveyden suojelu on tarpeen,
jotta voidaan turvata perusoikeuskirjan
1-3 artiklassa tarkoitetut perusoikeudet, ih-
misarvo, oikeus eldimaén seké oikeus ruumiil-
liseen ja henkiseen koskemattomuuteen. >

50. Perusoikeusjdrjestelméssd oikeus eli-
main on ensisijainen, ja sille on annettava
etusija toimintavapautta koskeviin perus-
oikeuksiin nihden.* Kaupallisen ilmaisun
vapaus ei kuulu timéin perusoikeuden ydin-
alueeseen. Niin ollen unionin lainséatgjalld
on laaja harkintavalta maaritettdessd kansan-
terveyden suojelun tasoa, eikd sen tarvitse
rajoittua vélttdimattoméan vahimmaistasoon
sananvapauden turvaamiseksi. Vdite, jon-
ka mukaan suhteellisuusperiaate velvoittaisi
omaksumaan rajoittavan lahestymistavan
ladkemainontaa koskevien rajoitusten tulkin-
nassa, on siis mielestdni perusteeton.

21 — Perusoikeuskirjan 35 artiklassa tarkoitettu terveyden suoje-
lua koskeva perusoikeus ei ole ainoa timén asian kannalta
merkityksellinen perusoikeus. Mielesténi Euroopan ihmis-
oikeustuomioistuimen oikeuskéytdnnossd (A v. Yhdistynyt
kuningaskunta, tuomio 23.9.1998, Recueil des arréts et
décisions 1998-VI) tunnustettu jasenvaltioiden velvollisuus
toteuttaa positiivisia toimenpiteitd oikeuttaa myds toimen-
piteet, joilla pyritdan torjumaan yksityisten oikeussubjektien
toiminnasta kansanterveydelle aiheutuvat uhat.

22 — Ks. Robert Alexy, "On Balancing and Subsumption. A Struc-
tural Comparison’, Ratio Juris, osa 14, nro 4/2003, s. 440.

3. Yhteenvedon mukaisuutta koskevan vaati-
muksen tarkoitus

51. Tarkasteltaessa direktiivin 2001/83 87 ar-
tiklan 2 kohdassa olevaa ilmaisua “on oltava
mukaista” ensimmainen mahdollinen tulkin-
ta, jonka mukaan kaikkien lddkemainontaan
sisdltyvien vditteiden on ilmettdvd yhteen-
vedosta, on mielestdni liian rajoittava, koska
87 artiklan 2 kohdassa samoin kuin 91 artik-
lan 1 kohdassa edellytetddn mainonnassa esi-
tettyjen tietojen olevan yhteenvedon tietojen
mukaisia tai yhdenmukaisia niiden kanssa
muttei tdysin identtisid. Lisdksi direktiivin
2001/83 johdanto-osan 47 perustelukappa-
leessa katsotaan, ettd ladkkeiden mainosta-
minen terveydenhuollon ammattihenkiloille
vaikuttaa osaltaan tallaisten henkildiden saa-
tavilla oleviin tietoihin.

52. Erityisesti 91 artiklan 1 kohdan ja 92 ar-
tiklan sanamuodot nayttévat viittaavan siihen,
ettd direktiivissd 2001/83 sallitaan lisétietojen
antaminen joko pelkdstddn tietoja antamal-
la tai terveydenhuollon ammattihenkiléille
suunnatussa mainoksessa. Nailld saannoksilla
ei olisi merkitystd, jos mainoksessa voitaisiin
ainoastaan viitata yhteenvedon tietoihin.

53. Toinen mahdollinen tulkinta, jonka mu-
kaan kaikkien mainontaan siséltyvien viit-
teiden on ilmettédva yhteenvedosta tai ne on
voitava johtaa siitd, sekd kolmas tulkinta,
jonka mukaan kaikki viitteet ovat sallittuja,
kunhan ne eivit ole ristiriidassa yhteenvedon
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kanssa, antavat direktiivin 2001/83 87 artik-
lan 2 kohdan siséllolle laagjemman maééritel-
min. Ero ensimmadiseen tulkintaan néhden
liittyy mielestédni mahdollisuuteen antaa val-
misteyhteenvetoa tdydentévid tietoja, mika ei
ole toisen tulkinnan perusteella mahdollista
mutta sallitaan kolmannessa tulkinnassa, jos
ndma tiedot eivit ole ristiriidassa yhteenve-
don kanssa.

54. Kolmas tulkinta on nédhdikseni lahto-
kohtana kaikkein vakuuttavin. Mielestdni
ladkkeistd voi olla olemassa olennaisia tai
hyodyllisia tietoja, jotka eivdt ilmene val-
misteyhteenvedosta mutta jotka ovat yhden-
mukaisia sen kanssa. Pelkkd yhteenvedon ja
mainonnan vilisen ristiriidan puuttuminen
néyttdd kuitenkin olevan liian heikko kriteeri.

55. Téllaiseen tulkintaan, jonka perusteella
mainonnassa voitaisiin kéyttdd uusia tietoja,
jotka eivit ilmene yhteenvedosta tai ole joh-
dettavissa siitd, silld ainoalla edellytykselld,
etteivit ne ole sen kanssa ristiriidassa, liittyi-
si ongelma siksi, ettd tieteelliset tutkimukset
vaihtelevat laadultaan ja pitevyydeltddn ja
ettd niissd pdddytddn toisinaan erilaisiin ja
jopa keskenédn ristiriitaisiin johtopéaétoksiin.
Jos tillainen tulkinta hyvéksyttaisiin, ldake-
yritykset voisivat valita ja kdyttdd mainon-
nassa ladkkeidensi kannalta edullisimpia tut-
kimuksia ilman yhteenvetoon sisillytetyilld
tiedoilla aikaan saatua valvontaa, joka kuuluu
markkinoille saattamista koskevaan lupa-
menettelyyn. Tdmia voisi vakavasti vaaran-
taa terveydenhuollon ammattihenkil6iden
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téllaisista ldhteistd saamien tietojen asialli-
suuden ja puolueettomuuden, miké olisi vas-
toin direktiivin 2001/83 VIII ja VIII a osaston
tavoitteita. %

56. Niin ollen rajoitukset, jotka koskevat
sitd, mitd yhteenvetoon sisdltyméttomia tie-
toja terveydenhuollon ammattihenkiléille
suunnatussa mainonnassa voidaan kéyttdd,
ovat tarpeen, vaikka omaksuttaisiin ldhesty-
mistapa, jonka perusteella terveydenhuollon
ammattihenkildille suunnattuun mainontaan
voidaan sisdllyttdd yhteenvetoa tdydentédvia
tietoja.

57. Direktiivin 2001/83 87 artiklan 2 kohdan
tulkinnassa on kuitenkin vertailtava toisiinsa
kansanterveyden turvaamista,* johon pyri-
tddn mainonnan tehokkaalla valvonnalla,?®
ja tavoitetta antaa terveydenhuollon ammat-
tihenkil6ille puolueettomia ja asiallisia tieto-
lahteitd markkinoilla olevista ldikkeista.

58. Edelld mainittuja rajoituksia luonnehti-
essani varon kdyttdméstd ilmaisuja, jotka ei-
vit mitenkadn paranna kasitteiden selkeyttd

23 — Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 47 ja 52 perustelukappale.
24 — Direktiivin 2001/83 johdanto-osan toinen perustelukappale.
25 — Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 47 ja 48 perustelukappale.
26 — Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 52 perustelukappale.
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direktiivissd 2001/83 kaytettyihin ilmaisuihin
nidhden. Hyodyllinen tapa lihestyé asiaa oli-
si mielestdni se, ettd 87 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua yhteenvedon mukaisuutta tul-
kittaessa otettaisiin huomioon yhteenvedon
tarkoitus ja sisélto.

59. Yhteenveto sisiltdd olennaisia terapeut-
tisia, farmakologisia ja farmaseuttisia tieto-
ja lddkkeistd.” Toimivaltainen viranomai-
nen valvoo niité tietoja ja tarkistaa ne,” ja
markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan on péivitettdvd yhteenveto omasta
aloitteestaan.” Olennainen osa valvontaa
liittyy yhteenvetoon sisdltyvien tieteellisten
tietojen patevyyden, merkityksellisyyden ja
laadun arviointiin. Tasta seuraa, etti 87 artik-
lan 2 kohdan tulkinta ei saa johtaa siihen, ettd
sen perusteella kierrettéisiin luvan haltijan
velvollisuuksia, jotka koskevat yhteenvedon
paivittimista tai tietojen toimittamista viran-
omaisten tarkastettavaksi.

60. Padsddntoisesti yhteenvetoon siséltyvit
tiedot ylittdvien uuden tieteellisen kehityk-
sen ja uusien tieteellisten tutkimustulosten
lainaamisen mainoksessa pitdisi olla lainvas-
taista, koska yhteenvedon sddnnonmukais-
ta pdivittimistd varten on nimenomaisesti
sdddetty menettely. Téllaisessa tapauksessa
on mielestdni perusteetonta sallia téllaisten

27 — Direktiivin 2001/83 11 artikla.
28 — Direktiivin 2001/83 21 artikla.
29 — Direktiivin 2001/83 23 artikla.

tietojen sisdllyttiminen terveydenhuollon
ammattihenkildille suunnattuun mainontaan
ilman toimivaltaisten viranomaisten hyvik-
syntéd. Pdinvastainen tulkinta olisi ristiriidas-
sa direktiivin 2001/83 23 artiklassa sdddetyn
menettelyn kanssa.

61. Mainonnassa ei myoskaan pitdisi kiyttda
tietoja, jotka pitdisi siséllyttdd yhteenvetoon
mutta jotka eivit ilmene siitd. Tarkoitan talla
direktiivin 2001/83 11 artiklassa tarkoitettuja
tietoja, joita ei ole sisdllytetty yhteenvetoon,
koska tieto ei ollut kaytettavissa viranomais-
ten hyviksyessa yhteenvedon. Néin voi olla
esimerkiksi tilanteessa, jossa mainitsematta
on tieto siitd, ettd greipin nauttiminen voi
vihentdd lddkkeen tehoa, vaikka 11 artik-
lan mukaan yhteenvedossa on mainittava
pédasialliset yhteensopimattomuudet. Té-
ménkaltaisten uusien tietojen valossa lda-
keyrityksen on aloitettava asianmukainen
menettely yhteenvedon muuttamiseksi direk-
tiivissd 2001/83 sdddetylla tavalla, eiké se voi
tyytyd levittdimddn nditd uusia tietoja tervey-
denhuollon ammattihenkildille suunnattuun
mainontaan siséltyvilla varoituksilla.

62. Mielestdni on kuitenkin tilanteita, joissa
tiedot, jotka pitéisi siséllyttdd yhteenvetoon,
koska ne mainitaan 11 artiklassa, mutta jot-
ka eivat ilmene yhteenvedosta, voitaisiin si-
sallyttdd mainontaan. Tamé koskee tietoja,
joilla vahvistetaan yhteenvetoon sisiltyva
tieto tai tarkennetaan sitd. Esimerkiksi uudet
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tieteelliset kokeet, jotka tukevat yhteenve-
don tietoja tai vahentdvit muuttujien méaaraa
yhteenvedossa esitettyyn niahden, pitéisi hy-
viksyd terveydenhuollon ammattihenkilille
suunnatussa lddkemainonnassa. On selvid,
ettd tdmé pitdisi tarkistaa tapauskohtaisesti.
Otetaan esimerkki: jos yhteenvedon mukaan
greipin nauttiminen voi vihentas tietyn laak-
keen tehoa, on nahdikseni perusteltua mai-
nita mainoksessa uusi tutkimus, jonka perus-
teella kahden greipin nauttiminen péivittdin
oli vahentényt lddkkeen tehoa 15 prosentilla
tutkittujen potilaiden ryhméssé.

63. Voi kuitenkin olla tietoja tai tutkimuksia,
joita direktiivin 2001/83 11 artiklassa ei edel-
lytetda mutta jotka ovat silti hyodyllisia laaka-
reille heiddn pyrkiessdédn antamaan potilail-
leen kaikkein asianmukaisinta hoitoa.

64. Téllaiset tutkimukset ja kokeet voivat
koskea esimerkiksi sitd, miten tyytyviisid
potilaat ovat olleet kyseessd olevaan ladk-
keeseen, tai teknisid vaihtoehtoja ladkkeen
antamiselle tai sitd, kuinka tarkkaan potilaat
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ovat noudattaneet ladkettéd koskevia suosituk-
sia. Tarkoitan tilld tietoja antotavasta (esim.
ihonalainen injektio). Esimerkiksi insuliinin
tapauksessa lisdtiedot voivat koskea potilai-
den suosimia tiettyjd injektiotapoja, kuten
perinteistéd ruiskua tai kyseisen ladketehtaan
toimittamaa insuliinikyndd. Samantapaista
tutkimusta voidaan ajatella nieltdvien tai ast-
mapiipun avulla inhaloitavien astmaldédkkei-
den tapauksessa.

65. Téllaisten tietojen kdyttdminen mainon-
nassa pitdisi sallia, jos ne eivit ole ristiriidas-
sa yhteenvedosta ilmenevien tietojen kanssa
tai direktiivin 2001/83 muiden vaatimusten,
kuten harhaanjohtavaa mainontaa koskevan
kiellon, kanssa.

66. Niin ollen lisdtiedot, joita ei olisi pitdnyt
sisdllyttdd yhteenvetoon mutta jotka eivit ole
ristiriidassa yhteenvedon kanssa, voidaan si-
sallyttaa terveydenhuollon ammattihenkil6il-
le suunnattuun mainontaan, edellyttéden, ettd
lisdtiedot on toistettu tarkasti ja niiden ldhde
on ilmoitettu tdsmallisesti, ettd ne eivét ole
harhaanjohtavia ja ettd niiden siséllyttdmi-
nen kyseiseen mainontaan ei ole ristiriidas-
sa direktiivin 2001/83 muiden vaatimusten
kanssa.
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IV Ratkaisuehdotus

67. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Tartu ring-
konnakohusille seuraavasti:

”1) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteisén sddnnoista 6.11.2001 anne-

tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin
se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivilla 2004/27/EY, 87 artiklan 2 kohdassa sdddetddn pédsddnndstd, jota sovel-
letaan seka lddkemainontaan, jonka tarkoituksena on antaa yleisolle tietoa, ettd
ladkkeiden madraamiseen tai luovuttamiseen oikeutetuille henkiléille suunnat-
tuun mainontaan, my®ds silloin, kun jalkimmainen mainonta sisaltad ladketieteel-
lisistd julkaisuista tai muista tieteellisisté toistd otettuja lainauksia.

Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 2004/27,
87 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten, ettd siind kielletdén julkaisemasta ladke-
mainoksessa viitteitd, jotka ovat ristiriidassa valmisteyhteenvedon kanssa.

Ei kuitenkaan ole tarpeen, ettd kaikki ladkemainoksessa esitetyt viitteet sisalty-
vit valmisteyhteenvetoon tai ettd ne voidaan johtaa siitd. Mainos voi sisalta

—  vditteitd, joilla tdydennetddn direktiivin 2001/83 11 artiklassa tarkoitettuja ja
yhteenvetoon jo sisdltyvid tietoja, edellyttden, ettd nailld lisatiedoilla tarken-
netaan yhteenvetoon sisiltyvid tietoja tai vahvistetaan ne muttei vaéristelld
niita
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ja

viitteitd, joilla tdydennetédédn yhteenvetoa, vaikka niitd ei ole mainittu kysei-
sen direktiivin 11 artiklassa, edellyttéen, ettd lisdtiedot on toistettu tarkasti
ja niiden ldhde on ilmoitettu tdsmallisesti, ettd ne eivit ole harhaanjohta-
via ja ettd ne eivit ole ristiriidassa kyseisen direktiivin muiden vaatimusten
kanssa”
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