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W Oikeustapauskokoelma

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
MACIE] SZPUNAR
annettu 3 piivini maaliskuuta 2015"

Yhdistetyt asiat C-544/13 ja C-545/13

Abcur AB
vastaan
Apoteket Farmaci AB (C-544/13)
Apoteket AB ja Farmaci AB (C-545/13)

(Ennakkoratkaisupyynté — Stockholms tingsritt (Ruotsi))

Direktiivi 2001/83/EY — 3 artiklan 1 ja 2 alakohta — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Apteekin ja
mainonnan kasitteet — Direktiivien 2005/29/EY ja 2006/114/EY soveltamisala

I Johdanto

1. Apoteket, joka on valtion omistama yritys ja jolla oli heindkuuhun 2009 saakka Ruotsissa
yksinoikeus ladkkeiden vihittdiskaupan harjoittamiseen, valmistaa ja myy kahta tuotetta ilman
asetuksen N:o 726/2004> nojalla saatua myyntilupaa. Abcur, joka on titi nditd tuotteita vastaavia
kahta tuotetta valmistava ja myyvd yhtio ja joka on saanut myyntiluvan asetuksen N:o 726/2004
nojalla, vaatii Apoteketilta vahingonkorvausta. Abcurin kanne koskee sekd sitd, ettd Apoteket valmistaa
tuotteita ilman myyntilupaa, ettd toimenpiteitd, joita Apoteket kdyttdd tuotteiden esittelemiseen. Nyt
késiteltdvd asia koskee sitd, kuuluvatko kyseiset ladkkeet direktiivin 2001/83/EY* soveltamisalaan,
voidaanko direktiiveja 2005/29/EY* ja 2006/114/EY” soveltaa ja jos voidaan, tiyttyvitké jotkin niiden
aineellisista edellytyksista.

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.

2 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta
31.3.2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL L 136, s. 1).

3 — Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnéistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EYVL L 311,
s. 67).

4 — Sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien valisistd kaupallisista menettelyistd sisamarkkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY,
direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 muuttamisesta
11.5.2005 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (sopimattomia kaupallisia menettelyja koskeva direktiivi) (EUVL L 149,
s. 22).

5 — Harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta 12.12.2006 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (kodifioitu toisinto)
(EUVL L 376, s. 21).
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II Asiaa koskeva lainsaadianto

A Direktiivi 2001/83

2. Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdassa sdadetdan (sellaisena kuin se on muutettuna) seuraavaa:
"Tata direktiivia sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kéytetddn
teollista prosessia.”

3. Direktiivin 2001/83/EY 3 artiklan sanamuoto on seuraava:

"Tata direktiivia ei sovelleta

1. vyksittdiselle potilaalle kirjoitetun lddkemaardyksen mukaisesti apteekissa valmistettuihin
lddkkeisiin (ladkemadrdyksen mukaiset apteekkivalmisteet);

2. farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettuihin ja kyseesséd olevan apteekin palvelemille
potilaille suoraan toimitettavaksi tarkoitettuun ladkkeeseen (apteekkivalmisteet);

4. Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa saadetddn (sellaisena kuin se on muutettuna) seuraavaa:

“Jasenvaltio voi voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti ja erityistarpeiden tdyttamiseksi olla
soveltamatta tdmén direktiivin sddnnoksida ladkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkiléon antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hénen vélittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan yksittéiselle potilaalle, ja joka toimitetaan vilpittomassd mielessé
vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan.”

5. Direktiivin 2001/83 87 artiklan 1 kohdan sanamuoto on seuraava:

"Jasenvaltioiden on kiellettdvd mainonta sellaiselta lddkkeeltd, jolle ei ole myonnetty markkinoille
saattamista koskevaa lupaa yhteison oikeuden mukaisesti.”

B Direktiivi 2005/29

6. Direktiivin 2005/29 2 artiklan d alakohdassa maéaritelldédn “elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien
valisilla kaupallisilla menettelyilld” tarkoitettavan “elinkeinonharjoittajan tointa, mainitsematta
jattdmistd, kéayttdytymistd tai edustamista, kaupallista viestintdd, mukaan lukien mainontaa ja
markkinointia, joka liittyy vélittomaésti tuotteen myynnin edistimiseen, myymiseen tai toimittamiseen
kuluttajille.”

7. Direktiivin 2005/29 3 artiklan 4 kohdan sanamuoto on seuraava:

"Jos tamédn direktiivin sddnnokset ovat ristiriidassa sopimattomien kaupallisten menettelyjen yksittdisia

nakokohtia sddtelevien muiden yhteison sddntojen kanssa, jalkimmaisilld on etusija ja niitd sovelletaan
kyseisiin yksittéisiin nédkokohtiin.”

C Direktiivi 2006/114

8. Direktiivin 2006/114 2 artiklan a kohdan mukaan
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”mainonnalla’ tarkoitetaan missd tahansa muodossa olevaa tietoa tai esitystd, joka annetaan elinkeinon,
liilketoiminnan, kasityon tai ammatin harjoittamisen yhteydessd tavaroiden tai palvelujen, mukaan
lukien kiinted omaisuus, oikeudet ja velvollisuudet, menekin edistamiseksi;”.

III Tosiseikat ja asian kasittelyn vaiheet

9. Abcur AB (jdljempédnd Abcur) on lddkeyritys, joka valmistaa ja myy Metadon DnE- ja Noradrenalin
Abcur -nimisid ladkkeitd.

10. Apoteket AB on Ruotsin valtion omistama yritys. Silla oli 1.7.2009 saakka yksinoikeus myyda
Ruotsissa ladkkeitda vahittdiskaupassa. Se myi ennen titd paivimédrada Metadon APL- ja Noradrenalin
APL -nimisid ladkkeita.

11. Apoteket Farmaci on Apoteket AB:n tytdryhtio, joka toimittaa ladkkeitd maakuntiin, kuntiin ja
yksityisille yrityksille, mutta my6s julkisille ja yksityisille terveydenhoitopalvelujen tuottajille. Apoteket
Farmaci vastaa my6s noin 70 sairaala-apteekin toiminnasta.

12. Noradrenalin Abcur 1mg/1 ml -nimiselld ladkkeelld on ollut ladkkeiden myyntilupa 3.7.2009
lahtien. Tuotetta on myyty loka-/marraskuusta 2009 ldhtien. Sitd myydddn vain 10x4 mln
pakkauksissa. Tuote siséltdd noradrenaliini-infuusioliuosta, joka on lddke, jota kiytetddn péadsaantoisesti
hoidettaessa akuuttia matalaa verenpainetta akuutti- ja tehohoidossa. Se on niin sanottu sairaalaldéke.
Sairaalalddkkeet eivit ole ladkemadrdyksella yksittdisten potilaiden saatavissa. Sairaalalddkkeitd ostavat
tai tilaavat yritykset ja julkiset laitokset, jotka vastaavat asianomaisista sairaanhoitolaitoksista.
Noradrenaliinin toimittaminen edellyttdd sairaanhoitolaitoksessa toimivan ladkérin maardysté/tilausta.

13. Ennen paivamadrdd 3.7.2009 ei ollut olemassa ruotsalaista noradrenaliinilddkettd, jolla olisi ollut
myyntilupa. Ennen titd pdivimaaraa ladkkeen tarve tyydytettiin Ruotsissa Noradrenalin APL -nimiselld
ladkkeelld, jota valmisti Apoteket AB:n kokonaan omistama tytaryhtio Apotek Produktion och
Laboratorier AB (jdljempéna APL). Sairaanhoitolaitokset tilasivat valmistetta Apoteket Farmacilta
etukdteen tiedettyja ldhiajan tarpeita varten.

14. Metadon DnE on ladke, jota kéytetddn opiaattiriippuvaisten henkildiden hoidossa. Valmiste
luokitellaan huumausaineeksi, ja sitd voi madrdtd ainoastaan ladkdri, jolla on erillinen lupa maarata
huumausaineiksi luokiteltuja ladkkeita. Ennen kuin Methadon DnE sai myyntiluvan 10.8.2007,
Ruotsissa ei ollut myyntiluvan saanutta metadonituotetta, ja ladkkeen tarve tyydytettiin Ruotsissa
ainoastaan Metadon APL:l4, jota Apoteket-yritykset myivat Ruotsissa vuosina 2000-2011. Metadon
DnE ja Metadon APL sisiltdvdt samaa vaikuttavaa ainetta, niilld on sama vahvuus ja ladkemuoto, ne
toimitetaan pulloissa ja niitd kdytetddn samalla tavalla. Metadon DnE ja Metadon APL poikkeavat
toisistaan sokeri- ja alkoholipitoisuudeltaan ja maultaan.

15. Abcur pani vireille oikeudenkdynnin Apoteket Farmacia vastaan ja viitti viimeksi mainitun
rikkoneen Ruotsin lainsddddntéd mainostettuaan Noradrenalin APL:da (asia C-544/13) ajanjakson
30.10.2009 ja 30.6.2010 vilisend aikana ja Metadon APL:da (asia C-545/13) ajanjakson 15.11.2006 ja
30.6.2010 vilisend aikana, koska Noradrenalin APL ja Metadon APL olivat ladkkeitd, joihin sovellettiin
direktiivia 2001/83 (ja erityisesti sen 87 artiklaa). Abcur vaatii myos vahingonkorvausta.

16. Stockholms tingsratt on paattdnyt 11.10.2013 tekemilldadn paatoksilld, jotka saapuivat unionin

tuomioistuimen kirjaamoon 21.10.2013, lykdtd molempien asioiden kasittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymyksié.
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IV Ennakkoratkaisukysymykset

AC-544/13

17. Stockholms tingsrdtt on esittinyt asiassa C-544/13 unionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1)  Voiko ladkemadrdystd edellyttivaa ihmisille tarkoitettua yksinomaan akuuttisairaanhoidossa
kaytettdavaa ladkettd, jolla ei ole toimivaltaisen viranomaisen myontdmda tai asetuksen
N:o 2309/93 mukaista myyntilupaa jdsenvaltiossa ja jota valmistaa Stockholms tingsrittin
kasiteltdvdand olevan asian kohteena olevan kaltainen toimija ja jota tilataan sairaanhoidossa niilld
edellytyksilla, jotka ovat Stockholms tingsréttin kasiteltdvand olevan asian kohteena, koskea jokin
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sddnndistd annetun direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdan poikkeuksista erityisesti tilanteessa, jossa on olemassa jokin
toinen myyntiluvan saanut ladke, jossa on sama vaikuttava aine, sama koostumus ja sama
ladkemuoto?

2)  Jos ensimmadisessd kysymyksessd tarkoitettu ladkemadraystd edellyttiava ihmisille tarkoitettu lddke
kuuluu direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdan taikka 5 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaan, voidaanko katsoa, ettd lddkemainontaa koskevaa lainsddaddntod ei ole
yhdenmukaistettu, vai sddnnelldanké nyt késiteltdvan asian kohteena olevia markkinoinniksi
viditettyja toimenpiteitd harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta annetulla direktiivilla
2006/114?

3)  Jos direktiivid 2006/114 voidaan toiseen kysymykseen annettavan vastauksen perusteella soveltaa,
minkd periaatteellisten edellytysten tdyttyessd Stockholms tingsréttin tutkittavina olevat
toimenpiteet (tuotenimen, tuotenumeron ja ladkeaineen AnatomicTherapeuticChemical-koodin
kaytto, kiintedn hinnan soveltaminen lddkkeelle, lddkettd koskevien tietojen toimittaminen
kansalliseen ladkerekisteriin (Nationella Produktregistret for Liakemedel, NPL), NPL-tunnuksen
antamisen lddkkeelle, tiedotteiden jakaminen lddkkeestd, ladkkeen toimittaminen sairaanhoidon
sahkoisen tilauspalvelun kautta sairaanhoitoyksikoille seké lddkkeestd tiedottaminen kansallisen
toimialajérjeston julkaisussa), ovat direktiivissa 2006/114 tarkoitettua mainontaa?”

BC-545/13

18. Stockholms tingsrdtt on esittinyt asiassa C-545/13 unionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1)  Voidaanko ladkemadardysta edellyttivan ihmisille tarkoitetun lddkkeen, jota valmistetaan ja
toimitetaan Stockholms tingsrittin kasiteltdvdnd olevan asian kohteena olevissa olosuhteissa ja
jolla ei ole toimivaltaisen viranomaisen myontiméd tai asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaista
myyntilupaa jasenvaltiossa, katsoa olevan ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdassa tarkoitettu ladke erityisesti
tilanteessa, jossa on olemassa jokin toinen myyntiluvan saanut ladke, jossa on sama vaikuttava
aine, sama annostus ja sama ladkemuoto?

2) Jos ladkemadrdystd edellyttava ihmisille tarkoitettu ldadke, jota valmistetaan ja toimitetaan
Stockholms tingsréttin késiteltdvind olevan asian kohteena olevissa olosuhteissa, kuuluu
direktiivin 2001/83 soveltamisalaan, voidaanko sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja
kuluttajien vilisistd kaupallisista menettelyistd annettua direktiivia 2005/29 soveltaa
samanaikaisesti direktiivin 2001/83 kanssa viitettyjen markkinointitoimenpiteiden osalta?
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3) Jos lddkemadrdystd edellyttavd ihmisille tarkoitettu ladke, jota valmistetaan ja toimitetaan
Stockholms tingsrittin kasiteltdvdnd olevan asian kohteena olevissa olosuhteissa, kuuluu
direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdan tai 5 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan,
voidaanko katsoa, ettd lddkemainontaa koskevaa lainsdddéntod ei ole yhdenmukaistettu, vai
sdadnnelldanko nyt kasiteltdvan asian kohteena olevia markkinoinniksi viitettyja toimenpiteité (i)
harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta annetulla direktiivilla 2006/114 ja/tai (ii)
sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vélisista kaupallisista menettelyista annetulla
direktiivilla 2005/29?

4)  Jos harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta annettua direktiivia 2006/114 sovelletaan
kolmanteen kysymykseen annettavan vastauksen perusteella, minké periaatteellisten edellytysten
perusteella Stockholms tingsrittin tutkittavana olevat toimenpiteet (tuotenimen, tuotenumeron
ja ladkkeen [ATC]-koodin kéytto tai merkitseminen, kiintedn hinnan soveltaminen ladkkeelle,
ladketta koskevien tietojen toimittaminen kansalliseen lddkerekisteriin (NPL), NPL-tunnuksen
antaminen lddkkeelle, tiedotteiden jakaminen ladkkeestd, ldadkkeen toimittaminen ja sen
ominaisuuksista tiedottaminen sairaanhoidon sdhkoisen tilauspalvelun kautta ja omilla
kotisivuilla, ladkkeestd tiedottaminen kansallisen toimialajiarjeston julkaisussa, tietojen
toimittaminen ladkkeestd apteekkien keskustuoterekisterissid (Apotekets Centrala Artikelregister)
ja sithen liittyvésséd rekisterissd (JACA), tietojen toimittaminen lddkkeestd toisessa kansallisessa
lddketietokannassa (SIL), tietojen toimittaminen ladkkeestd apteekkien pédtejérjestelmén
(Apotekets Terminalsystem, ATS) tai vastaavan jakelujarjestelmin vilitykselld, tietojen
antaminen yrityksen omasta ja kilpailevan toimittajan lddkkeestd ladkarinvastaanottojen ja
potilasjérjestdjen kanssa kaytdvissa kirjeenvaihdossa, ladkkeen markkinointi, toimenpiteet, jotka
liittyvat ladkkeen ja Kkilpailevien lddkkeiden valvontaan, laiminlyonti antaa tietoa tuotteiden
vilisistd dokumentoiduista ja merkityksellisistd eroista, laiminlyonti antaa tietoja yrityksen oman
ladkkeen sisdltdmistd aineista ja Likemedelsverketin (Ruotsin ladkelaitos) ladkkeestd esittamastd
arvioinnista, laiminlyonti ilmoittaa sairaanhoitoyksikolle Lakemedelsverketin tieteellisen
neuvoston kilpailevista tuotteista esittimidstd arvioinnista, tietyn hintatason ylldpitiminen
ladkkeelle, kolmen (3) kuukauden voimassaoloajan asettaminen lddkemadrdykselle, lddkkeen
toimittaminen apteekista kilpailevan ladkkeen sijasta, vaikka potilas on saanut lddkemadrdyksen
kyseiselle kilpailevalle lddkkeelle sekd standardoiduista valmisteista kilpailevaan ladkkeeseen
siirtymisen vaikeuttaminen ja estdminen, muun muassa siten, ettd paikalliset apteekit ovat
kieltaytyneet toimittamasta kilpailevaa lddkettd, ja kiintedn hinnan soveltaminen lddkekulujen
korvausjarjestelmassd, ilman ettd kansallinen viranomainen olisi ensin tehnyt tastd pédatostd) ovat
direktiivissa 2006/114 tarkoitettua mainontaa?”

19. Unionin tuomioistuimen presidentti yhdisti ndma kaksi asiaa 12.12.2013 tekemalldén paatoksella.

20. Padasian oikeudenkdynnin vastaajat esittivat kirjallisia huomautuksia, samoin Portugalin ja
Yhdistyneen kuningaskunnan hallitukset ja komissio. Péddasian oikeudenkdynnin asianosaiset,
Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus ja komissio esittiviat suullisia huomautuksia 6.11.2014 pidetyssa
istunnossa.

V Oikeudellinen arviointi

A Riidanalaisten tuotteiden valmistaminen

21. Asioissa C-544/13 ja C-545/13 esitetty ensimmdiinen kysymys koskee kyseisten tuotteiden
valmistamista. Tamd kysymys koskee lahinnd direktiivin 2001/83 soveltamisalaa. Ennakkoratkaisua
pyytanyt tuomioistuin pyrkii varmistamaan, kattaako jompikumpi direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2
alakohdassa sdddetyistd poikkeuksista ihmisten kayttoon tarkoitetun ladkkeen, joka edellyttdad
ladkemadrdystd ja jolle ei ole myonnetty myyntilupaa toimivaltaisen viranomaisen toimesta tai
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asetuksen N:o 726/2004 nojalla,® erityisesti tilanteessa, jossa on olemassa toinen myyntiluvan saanut
ladke, jossa on sama vaikuttava aine, sama annostus ja sama ladkemuoto.

22. On lisdksi muita nédihin kahteen asiaan liittyvid erityisid seikkoja: Noradrenaline APL:n ja Metadon
APL:n osalta ei ollut aiemmin annettu lddkemddrdystd ja Metadon APL:44 valmistettiin erillisessé
laitoksessa, josta sitd toimitettiin.

1. Direktiivin 2001/83 2 artiklan ja 3 artiklan vélinen suhde

23. Vaikka kysymyksessd viitataan nimenomaisesti direktiivin 2001/83 3 artiklaan, ennakkoratkaisua
pyytidnyt tuomioistuin ndyttdd olevan epdvarma 2 ja 3 artiklan vélisestd suhteesta. Tastd syytd pitdisi
ensin selvittad, onko 2 artiklan edellytysten téytyttavd, jotta 3 artiklaa voidaan soveltaa.

24. Direktiivin 2001/83 2 ja 3 artiklan vilinen suhde ei néet ole niin selvd kuin ensi arviolta saattaa
vaikuttaa. Direktiivid sovelletaan sen 2 artiklan 1 kohdan nojalla ladkkeisiin, jotka on valmistettu
teollisesti tai joiden valmistuksessa kéytetdén teollista prosessia. Direktiivin 3 artiklan mukaan on monia
tilanteita, joissa direktiivia ei sovelleta. Nyt kasiteltdvan asian kannalta merkityksellisid ovat kaksi
ensimmadistd tilannetta eli joko lddkemadrdyksen tai farmakopean ohjeiden mukaan valmistetut
ladkkeet.

25. Merkitseeko direktiivin 2001/83 2 artikla sitd, ettd heti kun ladkkeen valmistusprosessi ei ole
teollinen, se jaa direktiivin 2001/83 soveltamisalan ulkopuolelle, kuten pédasian oikeudenkédynnin
vastaajat vaittavat?

26. Mielestani ei.

27. Esitdn unionin tuomioistuimelle, ettd 2 artiklasta ei voida péadtelld, ettd kaikki tuotteet, joita ei ole
tuotettu teollisesti, jdisivat automaattisesti direktiivin 2001/83 soveltamisalan ulkopuolelle. Muussa
tapauksessa 3 artiklan jotkin osat olisivat tarpeettomia, koska sdéntely on annettu jo 2 artiklassa.
Direktiivin 3 artiklaan siséltyvé luettelo tilanteista on heterogeeninen. Mainittakoon vain esimerkkeina
jotkin tilanteet, joiden katsotaan tyypillisesti koskevan muuta kuin teollista tuotantoa (esimerkiksi 1
ja 2 kohta), kun taas muut koskevat tyypillisesti teollista tuotantoa (esimerkiksi 3, 4 ja 5 kohta).”
Direktiivin 3 artiklan 1 ja 2 alakohdalla ainoastaan konkretisoidaan 2 artiklaa erityisten tilanteiden
osalta.®

28. Olen téstd syysta 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan osalta samaa mieltd kuin julkisasiamies Sharpston,
joka totesi asiassa Novartis Pharma, ettd direktiivin 2001/83 3 artiklassa méadritellddn, millaisia
laakkeitd voidaan kuvailla sellaisiksi, joita ei ole valmistettu 2 artiklassa kuvatulla tavalla.’

29. En myo6skdadan ymmarrd, miksi unionin lainsdatdja olisi halunnut jattaa direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle kaikki lddkkeet, joita ei ole valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa ei kaytetd
teollista prosessia. Koska direktiivin tarkeimpdnd tavoitteena on kansanterveyden suojelu, unionin
tuomioistuimen ei pitdisi madrittdd direktiivin soveltamisalaa liian suppeasti. Téstd syystd katson, ettd
3 artiklan 1 ja 2 alakohdalla tdismennetddn 2 artiklaa. Tulkitsen toisin sanoen direktiivid siten, ettd nyt
kasiteltavassa asiassa 3 artiklan edellytysten on téytyttav, jotta direktiivié ei sovelleta.

6 — Selvennettikoon, ettd asetuksella N:o 2309/93, johon Stockholms tingsritt viittaa, ei ole merkitystd nyt késiteltdvidn asian kannalta, koska se ei
ollut endd voimassa asian kannalta merkityksellisen ajanjakson aikana, koska se on kumottu asetuksella N:o 726/2004, joka tuli voimaan
30.4.2004; ks. asetuksen N:o 726/2004 88 ja 90 artikla.

7 — 3 kohta: tutkimukseen ja kehittelykokeisiin tarkoitetut lddkkeet; 4 kohta: vilituotteet, joita toimiluvan saanut valmistaja edelleen
tuotannollisesti kisittelee; 5 kohta: suljetuissa ldhteissd olevat radionuklidit.

8 — Vaikuttaa siltd, ettd 3 artikla on muiden kohtien osalta perinteinen poikkeus 2 artiklasta. Télld ei ole kuitenkaan merkitystd nyt kasiteltdvan
asian kannalta.

9 — Julkisasiamies Sharpston ratkaisuehdotus asiassa Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, 68 kohta).
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2. Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan tulkinta

30. Tutkin siis seuraavaksi 3 artiklan 1 ja 2 alakohtaa ja tarkastelen ennakkoratkaisua pyytineen
tuomioistuimen esiin tuomia tosiseikkoja.

31. Direktiivin 3 artiklan 1 alakohtaan sisdltyvit seuraavat kolme ehtoa: ensinnékin tuotteen on oltava
ladke, toiseksi sen pitdd olla valmistettu apteekissa ja kolmanneksi se on valmistettava
ladkemdarayksen mukaisesti yksittdiselle potilaalle. Ndamé ehdot ilmenevat selvasti 3 artiklan 1
alakohdan sanamuodosta. Myos 3 artiklan 2 alakohtaan sisdltyy kolme ehtoa, jotka ovat johdettavissa
sen sanamuodosta: kaksi ensimmdistd vastaavat 3 artiklan 1 alakohdan kahta ensimmaistd ehtoa.
Lisdksi kyseinen lddke on valmistettava farmakopean ohjeiden mukaisesti ja sen on oltava tarkoitettu
kyseisen apteekin palvelemille potilaille suoraan toimitettavaksi. Ndin ollen 3 artiklan 1 alakohdan
ja 3 artiklan 2 alakohdan pédasiallinen ero on siing, ettd 2 alakohdassa ei edellytetd ladkemaidraysta. '

32. Ladkkeelld madritelladan 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettavan a) aineita tai aineiden yhdistelmis,
jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn tai b) aineita tai aineiden yhdistelmis,
joita voidaan kéyttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden
syyn selvittimiseksi. On kiistatonta, ettd kyseessd olevat tuotteet ovat tdmén madritelmédn mukaan
ladkkeita.

33. Ehdot, joiden mukaan lddke on valmistettava apteekissa joko yksittéiselle potilaalle kirjoitetun
ladkemadrayksen mukaisesti tai farmakopean ohjeiden mukaan kyseessd olevan apteekin palvelemille
potilaille suoraan toimitettavaksi, vaikuttavat ongelmalliselta. Niitd tarkastellaan seuraavassa perakkain.

a) Apteekin kasite 3 artiklan 1 ja 2 alakohdassa

34. Direktiivissda 2001/83 ei maddritellda apteekkia. Sitd ei tietddkseni mééritelld unionin johdetun
oikeuden muissakaan sdadoksissa.

35. Istunnossa tuli esiin kysymys siitd, voitaisiinko soveltaa ammattipdtevyyden tunnustamisesta
annettua direktiivia 2005/36/EY."" Mielesténi ei voida. Koska kyseinen direktiivi koskee ensinnikin
ammattipatevyyttd ja koulutusta, se koskee pikemminkin proviisoreita kuin apteekkeja. Toiseksi siind
ei edes yritetd mairitelld proviisoria.”” Unionin tuomioistuin on todennut tastd, ettd direktiivissa
2005/36 ja muissa toimissa, joilla perustamissopimuksessa taatut liikkumisvapaudet pannaan
taytdntoon, ei sdddetd sellaisista farmasian alan toiminnan aloittamista koskevista edellytyksistd, joissa
tasmennettiisiin niiden henkiloiden piiri, joilla on oikeus pitda apteekkia.'

36. Tama tuo esiin kysymyksen direktiivin 2001/83 3 artiklan kasitteen “apteekki” normatiivisesta
arvosta: onko unionin tuomioistuimen tulkittava tata kasitettd itsendisesti ja siten loogisesti ajatellen
yhdenmukaisella tavalla koko Euroopan unionissa vai viitataanko télld kasitteelld vain apteekin
kasitteeseen kussakin yksittdisessdé Euroopan unionin jasenvaltiossa?

37. Padasian oikeudenkdynnin vastaajien mielestd on ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen
tehtdvand maaritelld kansallisen lainsddddnnon perusteella, mitd on pidettava apteekkina.

10 — Huomautettakoon, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan 19 kohdan mukaan ladkemadrdyksen antaa ladkkeitd médradmédan oikeutettu
ammattihenkil6.

11 — 7.9.2005 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY (EUVL L 255, s. 22).

12 — Direktiivin 2005/36 44 artiklassa, jonka otsikkona on “Proviisorin koulutus”, vahvistetaan yksityiskohtaisesti, millaisia tietoja ja taitoja ja
millainen pétevyys on hankittava farmasian alan opinnoissa, joiden perusteella asianomainen voi saada automaattisesti tunnustamisen
kyseisen direktiivin nojalla. Tama ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd proviisorin ammatti olisi madritelty. Ks. tastd arkkitehtien vastaavasta
tilanteesta ratkaisuehdotukseni Angerer (C-477/13, EU:C:2014:2338, 54 ja 55 kohta).

13 — Ks. tuomio komissio v. Italia (C-531/06, EU:C:2009:315, 37 kohta).
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38. Mielesténi tdmd asia ei ole niin suoraviivainen kuin péddasian oikeudenkdynnin vastaajat kenties
toivoisivat.

39. Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskaytdnnon mukaan sekd unionin oikeuden yhtendinen
soveltaminen ettd yhdenvertaisuusperiaate edellyttivit, ettd unionin oikeuden sellaisen sdadnnoksen
sanamuotoa, joka ei sisdlldi nimenomaista viittausta jdsenvaltioiden oikeuteen sisédltonsd ja
soveltamisalansa madrittamiseksi, on tavallisesti tulkittava koko Euroopan unionissa itsendisesti ja
yhdenmukaisesti, * miki on tehtdvéd ottamalla huomioon sadnnoksen asiayhteys ja kyseisen sidnnoston
tavoitteet.”” Tilanne on kuitenkin erilainen, jos unionin lainsditdji on nimenomaisesti rajoittanut sen
yhdenmukaistamista.

40. Unionin lainsddtdja on todennut direktiivin 2001/83 mukaisesta apteekin kaisitteestd, ettd
ladkkeiden vahittdisjakelua koskevia erityisehtoja ei ole yhdenmukaistettu unionin tasolla ja jasenvaltiot
saavat siksi asettaa ehtoja lddkkeiden jakelulle yleisolle Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) rajoissa.'® Unionin tuomioistuin viittasi tuomiossa Caronna nimenomaisesti tihin
toteamukseen tulkitessaan VII osastoa'” direktiivissi 2001/83." Unionin tuomioistuin totesi timén
jalkeen, ettd jarjestelmd, jota sovelletaan ladkkeiden véhittdisjakelusta vastaaviin henkil6ihin, vaihtelee
jisenvaltiosta toiseen." Lisiksi unionin tuomioistuin totesi jidsenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattdmistd koskeneessa menettelyssd, jossa jasenvaltio yritti poiketa sijoittautumisvapautta ja pddomien
vapaata liikkuvuutta koskevista perustamissopimuksen perustavanlaatuisista maarayksistd, ettei unionin
oikeus vaikuta jasenvaltioiden toimivaltaan sddtdd sosiaaliturvajarjestelmistddn ja antaa erityisesti
sdannoksig, joilla jarjestetdan apteekkien kaltaisia terveyspalveluja.

4]. Paittelen edelld esitetystd kaksi seikkaa: ensinndkéddn apteekin kasitettd ei ole yhdenmukaistettu
unionin tasolla abstraktisti ja kaikenkattavasti ja toiseksi edelld siteeratusta oikeuskdytdnnostd ei ole
apua tulkittaessa direktiivin 2001/83 3 artiklan mukaista apteekin kasitetta.

42. Vaikka direktiivissd 2001/83 ei madritelld abstraktisti, mika apteekki on, 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan
kasitteelld ”apteekki” on mielestdni kuitenkin itsendinen ja yhdenmukainen merkitys ratkaistaessa sitd,
millaisten  yksikoiden  sallitaan  valmistavan ladkkeitd joko ladkemddrdyksen  mukaisina
apteekkivalmisteina (magistral formula) tai apteekkivalmisteina (officinal formula). Jos ndin ei olisi,
koko direktiivin soveltamisalaa tulkittaisiin eri tavoin eri puolilla Euroopan unionia ja direktiivin
yhdenmukainen soveltaminen vaarannettaisiin. Téma ei ole voinut olla unionin lainsdétédjan tarkoitus.

43. Haluaisin kiinnittdd tdssd yhteydessd 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan soveltamisen osalta unionin
tuomioistuimen huomion komission kirjallisissa huomautuksissaan esittdmééan apteekin maééritelmaan,
jonka mukaan se on fyysinen laitos, jolla on oikeus myydd, toimittaa, valvoa ja valmistaa (pienid
madrid) ladkkeitd. Tuotteet voidaan toimittaa suoraan potilaille (apteekkimyymald) tai “terveysalan

14 — Ks. tuomio Ekro (327/82, EU:C:1984:11, 11 kohta). Ks. myds tuomio Linster (C-287/98, EU:C:2000:468, 43 kohta) ja tuomio Germanwings
(C-452/13, EU:C:2014:2141, 16 kohta).

15 — Ks. tuomio Ekro (EU:C:1984:11, 11 kohta).

16 — Ks. ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison sdannoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
vadrennettyjen ladkkeiden péddsyn estdmisestd ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun 8.6.2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/62/EU (EUVL L 174, s. 74) johdanto-osan 21 luetelmakohta.

17 — Direktiivin 2001/83 VII osaston (sellaisena kuin se on muutettuna) (76—85 b artikla) otsikkona on “Laakkeiden tukkukauppa ja vélittiminen”.
18 — Ks. tuomio Caronna (C-7/11, EU:C:2012:396, 43 kohta).

19 — Sama tuomio. Ks. my6s tuomio komissio v. Italia (EU:C:2009:315, 38 kohta).

20 — Ks. tuomio komissio v. Italia (EU:C:2009:315, 35 kohta).
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asiantuntijoille” (apteekkimyymaldt tai sairaala-apteekit). Tallainen maédritelmd on mielesténi
houkutteleva, koska se perustuu direktiivin 2001/83 sddnnoksiin, joissa viitataan apteekin eri tehtaviin:
vihittdisjakelu,”" lddkkeiden aitouden tarkastaminen® ja lddkkeiden valmistaminen.” Maiéritelmad
madrittelevat osatekijat 10ytyvit siten itse direktiivista.

44. Vaikka on kansallisen tuomioistuimen tehtdvand méarittdd, onko APL apteekki, epdilen kuitenkin
sitd, ettd niin olisi. Vaikuttaa pikemminkin siltd, ettd APL on pelkka tuotantoyksikko. **

»

b) Direktiivin 3 artiklan 1 alakohdan késite "yksittdiselle potilaalle kirjoitettu ladkemaardys”

45. Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin pyytda direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohdan tulkintaa
varten Noradrenalin APL -tuotteen osalta ohjeita siitd, miten on arvioitava sité, ettd sairaalat tekevit
tilauksia ennen kuin yksittdinen potilas on maaritetty. Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin pohtii
samoin Metadon APL:n osalta, voidaanko tdtd tuotetta toimittaa direktiivin 2001/83 3 artiklan 1
alakohdan nojalla tilauksesta eli ilman, ettd yksittdiselle potilaalle olisi kaikissa tapauksissa kirjoitettu
ladkemaaraysta.

46. Edelld mainituissa tilanteissa direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettu ladkemadardys
kirjoitetaan yksittdiselle potilaalle selvésti kyseisten tuotteiden toimittamisen jalkeen. Noradrenalin APL
-tuotteen osalta voitaisiin viittdad, ettd koska noradrenaliinia siséltdviin ldadkkeisiin turvaudutaan
tyypillisesti hatdtilanteissa ja tdmén vuoksi lddkemaddrdys kirjoitetaan tillaisen tuotteen osalta
tyypillisesti sen jdlkeen kun tuote on toimitettu sairaalaan, 3 artiklan 1 alakohtaa pitdisi tulkita laajasti,
jotta se sisaltdisi tdllaisen tilanteen.

47. Olisin kuitenkin varovainen tdssa. Direktiivin 3 artiklan 1 alakohdan sanamuoto viittaa mielestdni
siihen, ettd potilas on yksiloitdva enmen kuin ladke valmistetaan. Kyseistd 3 artiklan 1 alakohtaa ei
pitdisi tulkita tdtd laajemmin, vaikka tédllaisesta tulkinnasta seuraa, ettd tietyt tuotteet, kuten
Noradrenalin APL, eivit tyypillisesti kuulu direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohdan soveltamisalaan.

48. Painotettakoon lopuksi, ettd mielestdni 3 artiklan 1 alakohdan nimenomainen tarkoitus on siind,
ettd kukin yksittdinen tilanne on erilainen. Kyseisen sdédnnoksen tarkoituksena on, ettd apteekit voivat
valmistaa pienid madrid raataloityja ladkkeita yksittéisille potilaille.® Tamin seurauksena 3 artiklan 1
alakohdan sanamuodon suppea tulkinta on mielestdni vélttimatontd, eikd tdtd sddnnostd voida
mielestdni mitenkadn tulkita laajasti.

¢) Suoran toimittamisen kasite 3 artiklan 2 alakohdassa

49. Miten pitdd arvioida tdssd yhteydessd sitd, ettd Metadon APL valmistetaan eri maantieteellisessd
paikassa, kuin missd se luovutetaan? Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin esittdd tdmén seikan vain
direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 alakohdan tulkinnan osalta. Se pohtii, tekeeko tama seikka direktiivin
2001/83 3 artiklan 2 alakohdan soveltamisen mahdottomaksi.

50. Komissio uskoo, ettd lddkkeen pédasialliset valmistusvaiheet on suoritettava apteekissa.
Laboratoriota ei sellaisenaan voida pitdd apteekkina, vaikka se voisi hyvin olla apteekin osa.

21 — Direktiivin 2001/83 81 artiklan toinen kohta ja 40 artiklan 2 kohta.
22 — Direktiivin 2001/83 54 a artiklan 2 kohdan d alakohta.

23 — Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohta.

24 — Tiama ilmenee mielesténi jo sen nimestd.

25 — Ja niin ollen “vapautetaan monimutkaisen ja suorastaan kalliin myyntilupajarjestelmén piiristd ladkkeiden [jakelu yleisolle] tilanteissa, joita
syntyy kaikissa jdsenvaltioissa, joskaan ei péivittdin, niin ainakin sdannollisesti”, ks. julkiasiamies Sharpstonin ratkaisuehdotus asiassa
Novartis Pharma (EU:C:2013:53, 64 kohta).
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51. Yhdistynyt kuningaskunta esittdd, ettd 3 artiklan 1 ja 2 alakohdassa edellytetddn ainoastaan, ettd
proviisori valmistaa kyseiset tuotteet tai ettd ne valmistetaan hénen valvonnassaan, ja ettd niissd ei
edellytetd, ettd valmistuksen pitdisi tapahtua samassa paikassa, kuin misséd tuote toimitetaan potilaalle.
Se katsoo, ettd ei ole myoskadn mitddn syytd siihen, ettd tdllainen vaatimus pitdisi olla, koska on usein
kdtevdd ja saattaa olla turvallisempaa ja varmempaa valmistaa lddkkeet eri paikassa, kuin missd ne
annetaan potilaille.

52. Direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 alakohdan sanamuoto on mielestdni hyvin selvd: ladke on
tarkoitettu toimitettavaksi suoraan kyseessd olevan apteekin palvelemille potilaille. Jos ei kyetd
osoittamaan, ettd sekd valmistuspaikka ettd luovutuspaikka sijaitsevat samassa apteekissa, timé ehto ei
tayty. Mielestdni pelkéstddn proviisorin ldsnéolo ei riitd.”® Tidstd syystd joustavampaa tulkintaa ei pitdisi
soveltaa edes kdytinnon mukavuussyistd, vaikka Yhdistynyt kuningaskunta nayttda tdata ehdottavan
kirjallisissa huomautuksissaan.

d) Toisen, myyntiluvan saaneen tuotteen olemassaolo, kun siind on sama vaikuttava aine, sama
annostus ja sama ladkemuoto

53. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin viittaa direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohtaan. Se
muistuttaa, ettd tdhidn artiklaan voidaan nojautua ladkkeen jattdmiseksi direktiivin 2001/83 sddnnosten
soveltamisalan ulkopuolelle, jos kansallisilla markkinoilla ei ole myyntiluvan saanutta vastaavaa
ladkettd tai jos mitdédn ladkettd ei ole saatavilla. Se arvelee, ettd samanlaista rajoitusta saatetaan soveltaa
3 artiklan 1 ja 2 alakohdassa saddettyjen poikkeusten osalta.

54. Mielestani ei.

55. Tallaista olettamusta ei voida johtaa 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan sanamuodosta. Lisdksi, kuten
Yhdistynyt kuningaskunta perustellusti huomauttaa, direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan mukainen
soveltamatta jattdiminen antaa jdsenvaltiolle mahdollisuuden jéittaa ldadkkeet kyseisen direktiivin
sddnnosten soveltamisalan ulkopuolelle erityisten tarpeiden tdyttimiseksi. Tama tilanne ei ole
ominainen direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohdalle. Viimeksi mainituissa sddannoksissa
mahdollistetaan lddkkeiden valmistaminen riippumatta siitd, sallitaanko muiden sopivien vastaavien
tuotteiden valmistaminen muualla kuin apteekeissa. Unionin tuomioistuin on lisdksi aikaisemmin
todennut, ettd jos ladkkeilld, joissa on samat vaikuttavat aineet, sama annostus ja sama muoto kuin
siind lddkkeessd, jonka hoitava ladkari arvioi ladkkeeksi, jota hdnen on maédréttava potilaittensa
hoitamiseksi, on jo myyntilupa kansallisilla markkinoilla ja niitd on saatavilla ndilld markkinoilla, kyse
ei voi olla direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista “erityisistd tarpeista”, joiden johdosta
olisi vélttamitontd poiketa direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa sdédetystd myyntilupavaatimuksesta.”

56. Téastd syystd ehdotan, ettd unionin tuomioistuimen pitdisi vastata ensimmadiseen kysymykseen, ettd
direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohtaa sovellettaessa ladkemadrdys on kaikissa tapauksissa
kirjoitettava  yksittdiselle potilaalle ennen kuin lddke valmistetaan apteekissa. Direktiivin
2001/83 3 artiklan 2 alakohtaa sovellettaessa ladkettd ei toimiteta suoraan potilaalle, jos seka
valmistuspaikka ettd luovutuspaikka eivit ole osa samaa apteekkia. Sekd 3 artiklan 1 ettd 2 alakohdan
soveltamisen kannalta on merkityksetontd, onko markkinoilla jokin toinen myyntiluvan saanut tuote,
jossa on sama vaikuttava aine, sama annostus ja sama lddkemuoto.

26 — Proviisori on yleensd aina paikalla tuotantolaitoksessa tai laboratoriossa.
27 — Ks. tuomio komissio v. Puola (C-185/10, EU:C:2012:181, 37 kohta).
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B Kyseisten tuotteiden esittely

57. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee asiassa C-545/13 esittimaélldén toisella
kysymykselld, sovelletaanko direktiivia 2005/29 esitettyjen mainontatoimenpiteiden osalta myds
ladkkeeseen, joka kuuluu direktiivin 2001/83 soveltamisalaan. Kyse on siis siitd, voidaanko direktiiveja
2001/83 ja 2005/29 soveltaa samanaikaisesti.

58. Naita kahta direktiivia voidaan mielestani lahtokohtaisesti soveltaa samanaikaisesti.

59. Direktiivi 2005/29 on horisontaalinen direktiivi, jolla yhdenmukaistetaan tdysin®* mahdolliset
ristiriitaiset intressit, joita on tavaroiden ja palvelujen sisaimarkkinoita ja kuluttajansuojaa koskevien
sddnnosten vililld.” Tamd merkitsee sitd, etti jasenvaltiot eivit voi antaa poikkeavia kansallisia
sdannoksid direktiivin soveltamisalaan kuuluvilla aloilla.*

60. Direktiivin 3 artiklan 3 alakohdassa todetaan direktiivin suhteesta Euroopan unionin johdetun
oikeuden muihin sdédnnoksiin, ettd direktiivilld ei rajoiteta yhteison®' tai jasenvaltioiden sdintojs, jotka
liittyvit tuotteiden terveys- ja turvallisuusnidkokohtiin.® Myés direktiivin 3 artiklan 4 alakohdassa
todetaan, ettd jos tdmén direktiivin sddnnokset ovat ristiriidassa sopimattomien kaupallisten
menettelyjen yksittdisia nakokohtia séddtelevien muiden yhteison sdéntdjen kanssa, jalkimmaisilld on
etusija ja niitd sovelletaan kyseisiin yksittdisiin nakokohtiin. Kuten komissio perustellusti korostaa
kirjallisissa huomautuksissaan, télla sddnnokselld luodaan direktiivin ja vilpillistda kaupankayntid
koskevien alakohtaisten unionin oikeussdantojen keskindinen hierarkia.*

61. Kun direktiivin 2005/29 7 artiklan 5 kohtaa ja liitettd II luetaan yhdessa, tdmé osoittaa lisaksi, ettéd
ndamd kaksi direktiivid tdydentdvét toisiaan: ndiden sddnnosten ansiosta unionin lainsdddédnndssa
vahvistettuja kaupallista viestintdd, mainonta tai markkinointi mukaan luettuna, koskevia
tiedotusvaatimuksia pidetddn olennaisina méériteltdessd harhaanjohtavaa mainitsematta jattamista.

62. Huomautettakoon lopuksi, ettd ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen kysymys koskee
ainoastaan direktiivin 2005/29 sovellettavuutta eika liity direktiivin aineellisiin vaatimuksiin.

63. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen pitdisi mielestdni kuitenkin olla tietoinen seuraavista
seikoista.*

64. Direktiivin 2005/29 tausta-ajatuksena on se, ettd elinkeinonharjoittajien kaupalliset menettelyt ovat
laillisia niin kauan kuin niité ei ole kielletty direktiivissa.*

28 — Ks. tuomio VIB-VAB ja Galatea (C-261/07 ja C-299/07, EU:C:2009:244, 52 kohta).

29 — Ks. direktiivin 2005/29 johdanto-osan 5 perustelukappale ("yhdenmukaiset sadnnot yhteison tasolla”), 14 perustelukappale (“tdssa direktiivissa
omaksuttu téydellisen yhdenmukaistamisen ldhestymistapa”) ja 15 perustelukappale (“talla direktiivilld sdddetdan tdydellisestd
yhdenmukaistamisesta”) sekd 4 artikla. Ks. myos B. Keisbilck, The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competitions
Law, Oxford, 2001, s. 182.

30 — Ks. J. Stuyck, E. Terryn, T. Van Dyck, "Confidence through fairness? The new Directive on unfair business-to-consumer commercial
practices in the internal market”, 43 Common Market Law Review 2006, s. 107152, erityisesti s. 115.

31 — Nyttemmin: unioni.

32 — Muutamat oikeustieteilijat tulkitsevat direktiivia 2001/83 siten, ettd sen sadnnokset ovat téllaisia tuotteiden terveellisyyteen ja turvallisuuteen
liittyvid sdantoja. Ks. esim. R. Stefanicki, Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym, Varsova 2009, s. 38.

33 — Ks. myo6s B. Keisbilck, The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competitions Law, Oxford, 2001, s. 174.

34 — Kuten Yhdistynyt kuningaskunta perustellusti huomauttaa kirjallisissa huomautuksissaan, ennakkoratkaisupyynnossd ei selitetd, onko
direktiivilla 2005/29 mahdollisesti merkitystd kansallisessa oikeudenkdynnissd. En pyri kuitenkaan antamaan ohjeita ennakkoratkaisua
pyyténeelle tuomioistuimelle.

35 — Ks. myos julkisasiamies Trstenjak ratkaisuehdotus yhdistetyissi asioissa VIB-VAB (C-261/07 ja C-299/07, EU:C:2008:581, 81 kohta), jonka
mukaan direktiivissd noudatetaan oikeudellista nékemysta "in dubio pro libertate”.
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65. Direktiivin soveltamisala koskee vain elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vélisid kaupallisia
menettelyja.** Nyt kisiteltdvin asian kannalta tdmd merkitsee sitd, etti vain tietojen, jotka ovat
kuluttajien saatavilla, voidaan katsoa kuuluvan direktiivin soveltamisalaan. Tdmén perusteella mitkaan
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mainitsemat tiedot, jotka eivdt ole kuluttajan saatavilla,
eivit kuulu direktiivin soveltamisalaan.

66. Muistutan myos siitd, ettd kuten direktiivin johdanto-osan seitseménnessd perustelukappaleessa
korostetaan, direktiivissa “puututaan kaupallisiin menettelyihin, joilla pyritddn vélittomasti
vaikuttamaan kuluttajien kaupallisiin ratkaisuihin suhteessa tuotteisiin”.

67. Kaksi viimeksi mainittua seikkaa liittyvét tosiseikkoja koskeviin kysymyksiin, joiden ratkaiseminen
kuuluu kansallisen tuomioistuimen toimivaltaan, koska kyseistd tuotetta, Metadon APL:44, voidaan
"hankkia” vain lddkérin ladkemadraykselld, ja mielestdni olisi vaikeaa kuvitella, ettd direktiivid voitaisiin
soveltaa niihin. Direktiivi koskee kuluttajansuojaa. Mielestdni kuluttajaa, tdssd tapauksessa potilasta,
suojaa riittavasti ladkari, joka kirjoittaa tuotteesta lddkemadrayksen.

68. Tamidn perusteella saattaa kdydd niin, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin esimerkiksi
toteaa, ettd annetut tiedot ja vaikutus, joka kohdistuu lddkériin, jotta tdmd maédrdisi tuotetta
kuluttajan/potilaan aloitteesta, ovat yhteydessd toisiinsa. Saattaa myods olla niin, ettd kansallisen
lainsdddédnnon perusteella proviisorilla on harkintavaltaa lddkemadrdyksen osalta siind mielessd, etté
hdn voi antaa kuluttajalle/potilaalle tuotteen, jossa on sama vaikuttava aine. Téllaisissa tilanteissa
direktiivia 2005/29 voidaan sanoa sovellettavan.

69. Téstd syystd ehdotan, ettd unionin tuomioistuimen pitdisi vastata asiassa C-545/13 esitettyyn
toiseen kysymykseen, ettd kun on ratkaistava, kuuluvatko ladkemaaraysta edellyttavaa ladkettd, joka on
valmistettu késiteltdvadn asiaan liittyvissd olosuhteissa, koskevat markkinointitoimenpiteet direktiivin
2005/29 soveltamisalaan, on muistettava, ettd direktiivin soveltamisalaan kuuluvat vain
elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien viliset kaupalliset menettelyt ja ettd direktiivi koskee kaupallisia
menettelyjd, joilla vaikutetaan suoraan kuluttajien tuotteita koskeviin ostopéatoksiin.

C Hypoteettisesti: muut kyseisten tuotteiden esittelyyn liittyvit kysymykset

70. Ensimmaiseen kysymykseen antamani vastauksen perusteella muut kysymykset ovat hypoteettisia.
Tutkin niitd seuraavassa vain siltd varalta, ettd unionin tuomioistuin ei noudattaisi edelld esittdmiéni
padtelmid ja katsoisi, ettd direktiivia 2001/83 ei voida soveltaa, koska 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan

edellytykset tayttyvit.

1. Asiassa C-545/13 esitetty kolmas kysymys

71. Ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin tiedustelee tdlla kysymykselld, voidaanko direktiivid
2005/29 soveltaa nyt kisiteltdvdadn asiaan, jos direktiivia 2001/83 ei sovelleta, ja koskeeko tdma
direktiivi nyt kasiteltivddn asiaan liittyvid toimenpiteitd. Téstd syystd ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin  haluaa  varmistaa, voidaanko katsoa, ettd Metadon APL:d4  koskeviin
mainostoimenpiteisiin sovellettavia sddntoja ei ole yhdenmukaistettu, vai sovelletaanko direktiivid
2005/29.

72. En ymmarrd, miksi direktiivia 2005/29 ei sovellettaisi: jos direktiivida 2005/29 sovelletaan edelld
kuvatulla tavalla lahtokohtaisesti samanaikaisesti direktiivin 2001/83 kanssa, siti sovelletaan sita
suuremmalla syylld direktiivin 2001/83 soveltamisalan ulkopuolelle jadvissa tilanteissa.

36 — Ks. direktiivin 2005/29 3 artikla.
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73. Direktiivin 2005/29 soveltamisen aineellisten edellytysten osalta viittaan edelld 63—69 kohdassa
esitettyihin ndkemyksiin.

2. Asiassa C-544/13 esitetty toinen kysymys ja asiassa C-545/13 esitetty kolmas kysymys

74. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on tietoinen siitd, ettd direktiivin 2001/83 VIII ja VIII a
osastoa sovelletaan vain direktiivin 2001/83 soveltamisalaan kuuluviin tilanteisin ja niilld
yhdenmukaistetaan mainontatoimenpiteet taydellisesti,”” mutta se pohtii, mitd sdantoja sovelletaan
tilanteissa, joissa direktiivia 2001/83 ei sovelleta kyseisen direktiivin 3 artiklan 1 alakohdan,
3 artiklan 2 alakohdan tai 5 artiklan 1 kohdan vuoksi.

75. Unionin tuomioistuinta ei ole tihdn mennessd pyydetty madrittdimdan direktiivien 2001/83
ja 2006/114 vilista suhdetta tilanteissa, joissa direktiivid 2001/83 ei sovelleta.

76. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ndyttdd puoltavan nidkemystd, jonka mukaan lddkkeiden
mainontaa koskeva tdydellinen yhdenmukaistaminen direktiivin 2001/83 nojalla merkitsee sitd, ettd
direktiivia 2006/114 ei voida soveltaa edes sellaisten lddkkeiden mainontaan, jotka jadvat direktiivin
2001/83 3 artiklan nojalla kyseisen direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Toisin sanoen direktiivin
2001/83 3 artiklan soveltamisalaan kuuluvaa ladkkeiden mainontaa koskevaa kansallista lainsdddantoa
ei olisi yhdenmukaistettu. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin viittaa tdssd yhteydessd useisiin
unionin tuomioistuimen tuomioihin, erityisesti tuomioon Ludwigs-Apotheke.*

77. En voi yhtya tillaiseen ndkemykseen.

78. Unionin tuomioistuin totesi tuomiossa Ludwigs-Apotheke, ettd ladkkeita koskevan erddn Saksan
lain sddnnoksen piiriin kuuluvat ldadkkeet jaivéat direktiivin 2001/83 soveltamisalan ulkopuolelle ja ettd
ndin ollen kyseisen direktiivin lddkemainontaa koskevia VIII osaston sddnnoksid ei voitu soveltaa
niihin.* Témin jilkeen unionin tuomioistuin tutki vield, oliko Saksan lddkemainontalaissa vahvistetun
mainontakiellon kaltainen kielto sopusoinnussa tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevien
perustamissopimuksen miérdysten kanssa.*

79. Mielestdni se, ettd unionin tuomioistuin ei tutkinut Saksan lainsdddantod tuolloin sovelletun
harhaanjohtavasta mainonnasta annetun direktiivin® valossa, ei merkitse sitd, etti harhaanjohtavaa
mainontaa koskevaa Euroopan unionin lainsdddantoa ei sovellettaisi direktiivin 2001/83 soveltamisalan
ulkopuolelle jaaviin ladkkeisiin. **

80. Unionin tuomioistuin on tulkinnut direktiivia 2006/114 vain muutamissa tapauksissa.* Téstd syystd
esitdin muutamia kyseistd direktiivid koskevia periaatteita. Ensinndkin direktiivida 2006/114 sovelletaan
kahdenlaisiin eri tilanteisiin: harhaanjohtavaan mainontaan, sellaisena kuin se maéritelldan 2 artiklan b
alakohdassa, ja vertailevaan mainontaan, sellaisena kuin se on madiritellddn 2 artiklan c¢ alakohdassa.

37 — Ks. tuomio Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, 20 kohta), jossa unionin tuomioistuin totesi, ettd “direktiivin 2001/83 VIII ja VIII a osastojen,
joihin on koottu lddkemainontaa koskevat yleiset sddannét, tarkastelun perusteella voidaan kuitenkin todeta, ettd mainittu ala on kokonaan
yhdenmukaistettu kyseiselld direktiivilla, koska ne tilanteet, joissa jésenvaltioilla on oikeus antaa mainitulla direktiivilld vahvistetuista
sadnnoistd poikkeavia sddannoksid, on nimenomaisesti lueteltu”.

38 — Tuomio Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656).

39 — Ibid., 23 kohta.

40 — Ibid., 24 kohta.

41 — Harhaanjohtavaa mainontaa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maéraysten lihentdmisestd 10.9.1984 annettu
neuvoston direktiivi 84/450/ETY (EYVL L 250, s. 17). Direktiivi 2006/114, jolla kyseinen direktiivi kumottiin, tuli voimaan 12.12.2007 (ks.
direktiivin 2006/114 11 artikla).

42 — Huomautettakoon, ettd ennakkoratkaisua asiassa Ludwigs-Apotheke pyytdneen tuomioistuimen esittimissd kysymyksissd ei viitattu milldan
tavoin tuolloin sovellettuun harhaanjohtavasta mainonnasta annettuun yhteison lainsddadantoon.

43 — Ks. tuomiot Posteshop (C-52/13, EU:C:2014:150) ja Belgian Electronic Sorting Technology (C-657/11, EU:C:2013:516). Ndmé tuomiot
liittyvat direktiivin 2006/114 aineelliseen siséltoon eivitkd sen sovellettavuuteen tietyssa asiassa.
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Kuten toiseksi direktiivin 2006/114 8 artiklan 1 kohdasta voidaan paitelld, direktiivissd vahvistetaan
vahimmaissddnnot, joissa sallitaan jdsenvaltioiden pitdvdn voimassa tai antavan sddnnoksid
laajemmasta elinkeinonharjoittajien ja kilpailijoiden suojasta harhaanjohtavan mainonnan osalta, kun
vertailevaa mainontaa koskevat jdsenvaltioiden sddnnot puolestaan yhdenmukaistetaan siind
taydellisesti. Kuten kolmanneksi direktiivin 1 artiklasta ilmenee, sen soveltamisala koskee
harhaanjohtavaa mainontaa vain elinkeinonharjoittajien vélisissd suhteissa mutta tdma ei pade
vertailevaa mainontaa koskeviin sddnnoksiin, joita sovelletaan myds kuluttajiin suunnatun mainonnan
yhteydessd.* Harhaanjohtavan mainonnan osalta elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien viliset suhteet
kuuluvat direktiivin 2005/29 soveltamisalaan.

81. Direktiivi 2006/14 on mielesténi horisontaalinen sdddos siind mielessd, ettd sitd sovelletaan mihin
tahansa erityiseen taloudellisen toiminnan sektoriin, ellei ole olemassa kyseistd sektoria koskevia
erityissdantoja. Koska direktiivin 2006/114 sovellettavuutta ei ole nimenomaisesti pois suljettu, olisi
ndin ollen katsottava, ettd sitd sovelletaan.

82. Taméd toteamus ei kuitenkaan merkitse sitd, ettd direktiivin 2001/83 ja direktiivin 2006/114
mainontaa koskevien jaksojen vililla ei olisi yhteyttd tilanteessa, jossa direktiivia 2001/83 ei voida
soveltaa. Kuten jéljempénd havaitaan, katson erityisesti, ettd on perusteltua jattdd direktiivin
2001/83 86 artiklan 2 kohdassa mainitun kaltaiset toimenpiteet direktiivin 2006/114 soveltamisalan
ulkopuolelle.

83. Téhan kysymykseen pitdisi nédin ollen vastata, ettd direktiivid 2006/114 sovelletaan lahtokohtaisesti
ladkkeiden mainontaan tilanteissa, joissa direktiivi 2001/83 ei ole sovellettavissa.

3. Asiassa C-544/13 esitetty kolmas kysymys ja asiassa C-545/13 esitetty neljds kysymys

84. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee lopuksi, ovatko pédasian oikeudenkdynnin
vastaajien toteuttamat toimenpiteet direktiivissd 2006/114 tarkoitettua mainontaa. Ennakkoratkaisua
pyytanyt tuomioistuin kysyy ldhinng, ovatko riidanalaisten tuotteiden merkinndt, hinnoittelu ja
pelkkien asiatietojen  esittdminen niistd  direktiivissi = 2006/114  tarkoitettua = mainontaa.
Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin, joka nédyttad perehtyneen hyvin direktiivin 2006/114 tulkintaa
koskevaan unionin tuomioistuimen oikeuskdytdntoon, korostaa, ettd mainonnan késitettd ei ole tulkittu
sen kasiteltdavand olevan asian kohteena olevien kaltaisten toimenpiteiden osalta.

85. Vaikuttaa siltd, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tarvitsee mainonnan késitteen
tulkintaa ratkaistakseen sen, voidaanko Apoteketin kayttdmid toimenpiteitd pitdd harhaanjohtavana
mainontana.

86. Direktiivin 2006/114 2 artiklan a alakohdan mukaan mainonnalla tarkoitetaan missd tahansa
muodossa olevaa tietoa tai esitystd, joka annetaan elinkeinon, liiketoiminnan, késityon tai ammatin

harjoittamisen yhteydessd tavaroiden tai palvelujen menekin edistamiseksi. Kuten unionin

tuomioistuin on todennut, timd on ’erityisen laaja maiéritelmd”,” milld tarkoitetaan sitd, ettd

”“mainonnan ilmenemismuodot voivat olla hyvin moninaiset”.*

44 — Ks. myos F. Henning-Bodewig, "Comments on the Misleading and Comparative Advertising Directive and the Unfair Commercial Practices
Directive”, teoksessa O. Castendyk, E. Dommering, A. Scheuer, European Media Law, Alphe a/d Rijn: Kluwer Law International, 2008,
13 kohta.

45 — Ks. tuomio Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, 35 kohta). Tami on ollut vakiintunutta oikeuskaytintéd — direktiivin
84/450 osalta — tuomiosta Toshiba Europe (C-112/99, EU:C:2001:566, 28 kohta) lahtien.

46 — Ks. tuomio Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, 35 kohta).
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87. Direktiivin 2001/83 86 artiklan 2 kohdassa suljetaan sen VIII osaston soveltamisalan ulkopuolelle
useita toimenpiteitd, kuten merkinnit ja pakkausselosteet sekd todelliset tiedot ja viiteasiakirjat, jotka
koskevat esimerkiksi pakkausmuutoksia, varoituksia haittavaikutuksista lddkeseurannan perusteella,
myyntiluetteloita ja hintalistoja, jos ne eivit sisdlld ladkettda koskevia tietoja.

88. Esitdn unionin tuomioistuimelle, ettd tdllaiset toimenpiteet eivit voi olla direktiivin
2006/114 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettua "mainontaa”, koska mainontaa koskeva yleissddnto, jota
taloudellisten toimijoiden on noudatettava, ei saisi olla ankarampi kuin erityissdanto. Jos viitettdisiin
pdinvastaista, paadyttdisiin outoon tilanteeseen, jossa direktiivin 2001/83 soveltamisalaan kuuluvan
ladkkeen mainontaa koskevat sddnnot ovat lievempid kuin sdéannot, jotka koskevat kyseisen direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle jadvaa laaketta.

89. Kuten komissio perustellusti huomauttaa kirjallisissa huomautuksissaan, ratkaiseva seikka on se,
voidaanko objektiivisesti madrittdd, ettd esityksen tarkoituksena on ollut tavaran tai palvelun
luovutuksen edistdminen.

90. Unionin tuomioistuin totesi lisdksi tuomiossa MSD Sharp & Dohme, ettd direktiivin
2001/83 86 artiklan 1 kohdalla ei péddsadntoisesti suljeta pois sitd, ettd julkaiseminen tai jakaminen,
joka kisittdd ainoastaan puolueettomia tietoja, voidaan katsoa mainonnaksi.”” Unionin tuomioistuin
totesi, ettd ”jos viestin tarkoituksena on edistdd lddkkeiden madradmistd, luovutusta, myyntid tai
kulutusta, on kysymys tdssd direktiivissd tarkoitetusta mainonnasta. Sitd vastoin puhtaasti
informatiivisessa tarkoituksessa ilman myynninedistimistarkoitusta® tapahtuva tiedon vélittiminen ei

kuulu kyseisen direktiivin ladkemainontaa koskevien sddnngsten alaan”.*

91. Ndita padtelmia pitdisi mielestdni soveltaa myo6s direktiiviin 2006/114-.

92. On ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tehtdvdnd todeta ndméd tosiseikat sen
madrittamiseksi, ovatko péadasian oikeudenkdynnin kohteena olevat toimet direktiivissa 2006/114
tarkoitettua mainontaa ja miltd osin ne ovat mainontaa.

93. Téstd syystd ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaisi tdhdn kysymykseen, ettd kun on
ratkaistava, kuuluvatko ladkemadrdystd edellyttavdaa ladkettd, joka on valmistettu nyt kasiteltdvddn
asiaan liittyvissé olosuhteissa, koskevat markkinointitoimenpiteet direktiivin 2006/114 soveltamisalaan,
on muistettava, ettd direktiivin soveltamisalaan kuuluvat harhaanjohtavan mainonnan osalta vain
elinkeinonharjoittajien viliset tilanteet ja ettd ratkaiseva peruste on, onko esityksen tarkoituksena ollut
kyseisen tavaran luovutuksen edistdminen.

VI Ratkaisuehdotus

94. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Stockholms tingsréttin
(Ruotsi) esittamiin kysymyksiin seuraavasti:

1)  Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 3 artiklan 1 alakohtaa sovellettaessa
ladkemadrdays on kaikissa tapauksissa kirjoitettava vyksittdiselle potilaalle ennen kuin lddke
valmistetaan apteekissa.

2)  Direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 alakohtaa sovellettaessa ladkettd ei toimiteta suoraan potilaalle,
jos sekd valmistuspaikka ettd luovutuspaikka eivit ole osa samaa apteekkia.

47 — Ks. tuomio MSD Sharp & Dohme (C-316/09, EU:C:2011:275, 32 kohta).
48 — Kursivointi tédssa.
49 — Tuomio MSD Sharp & Dohme (EU:C:2011:275, 32 kohta).
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Seka 3 artiklan 1 ettd 2 alakohdan soveltamisen kannalta on merkityksetontd, onko markkinoilla
jokin toinen myyntiluvan saanut tuote, jossa on sama vaikuttava aine, sama annostus ja sama
ladkemuoto.

Kun on ratkaistava, kuuluvatko ldadkemadadrdystd edellyttavad ladkettd, joka on valmistettu
kasiteltdavadn asiaan liittyvissd olosuhteissa, koskevat markkinointitoimenpiteet sopimattomista
elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vélisistd kaupallisista menettelyistd sisdamarkkinoilla ja
neuvoston direktiivin 84/450/ETY, direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 muuttamisesta 11.5.2005 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/29/EY (sopimattomia kaupallisia
menettelyjd koskeva direktiivi) soveltamisalaan, on muistettava, ettd direktiivin soveltamisalaan
kuuluvat vain elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien viliset kaupalliset menettelyt ja ettd direktiivi
koskee kaupallisia menettelyjd, joilla vaikutetaan suoraan kuluttajien tuotteita koskeviin
ostopaatoksiin.

95. Mikali unionin tuomioistuin ei noudata edella 1-3 kohdassa ehdottamaani tulkintaa, ehdotan, etta
muihin kysymyksiin vastataan seuraavasti:

5)

6)

16

Harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta 12.12.2006 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivia 2006/114/EY (kodifioitu toisinto) sovelletaan ldhtokohtaisesti ladkkeiden
mainontaan tilanteissa, joissa direktiivi 2001/83 ei ole sovellettavissa.

Kun on ratkaistava, kuuluvatko lddkemadrdystd edellyttavaa ladkettd, joka on valmistettu nyt
kasiteltdavadn asiaan liittyvissd olosuhteissa, koskevat markkinointitoimenpiteet direktiivin
2006/114 soveltamisalaan, on muistettava, ettd direktiivin soveltamisalaan kuuluvat
harhaanjohtavan mainonnan osalta vain elinkeinonharjoittajien viliset tilanteet ja ettd ratkaiseva
peruste on, onko esityksen tarkoituksena ollut kyseisen tavaran luovutuksen edistéminen.
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