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W Oikeustapauskokoelma

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
MACIE] SZPUNAR
30 piivini kesikuuta 2016"

Asia C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
vastaan
Hohenzollern Apotheke, omistaja Winfried Ertelt

(Ennakkoratkaisupyynté — Bundesgerichtshof (liittovaltion ylin tuomioistuin, Saksa))

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 2001/83/EY — Soveltamisala — 2 artiklan 1 kohta
ja 3 artiklan 1 ja 2 kohta — Ladkkeet, jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kéytetdan
teollista prosessia — Poikkeukset — Apteekissa farmakopean ohjeiden mukaan valmistetut ladkkeet

I Johdanto

1. Olibaanihartsi on kiehtonut Eurooppaa hengellisten ja terapeuttisten ominaisuuksiensa seka
tuoksuominaisuuksiensa vuoksi aina siitd ldhtien, kun yksi Itdmaan tietdjistd, Melchior, hankki sitd
kotimaastaan Arabiasta.” Kisiteltivé asia, jossa saksalainen apteekki valmistaa olibaanihartsikapseleita
ja myy niitd paikallisille potilaille, ei ole poikkeus, vaikka siihen liittyvit tosiseikat ovatkin paljon
maallisempia kuin kolmen Itdmaan tietdjan tehtdvassa.

2. Nyt kasiteltdvdassd Bundesgerichtshofin (liittovaltion ylin tuomioistuin) ennakkoratkaisupyynnossa
unionin tuomioistuimelta tiedustellaan, kuuluvatko apteekin tietyt valmistustoiminnot direktiivin
2001/83/EY® soveltamisalaan vai eivit. Jos apteekin toiminta kuuluu direktiivin 2001/83
soveltamisalaan, se edellyttdd myyntilupaa, mikd on tyolds prosessi, josta yksittdinen apteekki ei voi
mitenkdédn selvitd. Jos toiminta taas jdd direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle, apteekin valmistamaa
tuotetta myytdisiin rinnan sellaisten muiden tuotteiden kanssa, jotka on tuotettu teollisesti, jotka ovat
kédyneet lapi lupamenettelyn ja joita pidetddn kaupan koko unionissa.

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.

2 — Matteuksen evankeliumin jakeessa 2:11 kerrotaan Itimaan tietdjistd seuraavaa: ”Ja he lankesivat maahan ja kumarsivat hintd, avasivat
aarteensa ja antoivat hénelle lahjoja: kultaa ja suitsuketta ja mirhaa.”

3 — Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EYVL 2001,

L 311, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25.10.2012 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2012/26/EU
(EUVL 2012, L 299, s. 1).
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II Asiaa koskevat oikeussdaannot

A Unionin oikeus: direktiivi 2001/83
3. Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdassa sdadetdan seuraavaa:

"Tata direktiivia sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kaytetddn
teollista prosessia.”

4. Direktiivin 2001/83 3 artiklassa sdddetian seuraavaa:
"Tata direktiivia ei sovelleta

1. vyksittéiselle potilaalle kirjoitetun ladkemadrayksen mukaisesti apteekissa valmistettuihin ldédkkeisiin
(ladkemaarayksen mukaiset apteekkivalmisteet);

2. farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettuihin ja kyseessd olevan apteekin palvelemille
potilaille suoraan toimitettavaksi tarkoitettuun laakkeeseen (apteekkivalmisteet).

”

5. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdassa sdadetdan seuraavaa:

"Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdman direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen
[ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston]
asetusta (EY) N:o 726/2004 [(EUVL 2004, L 136, s. 1)] luettuna yhdessd lastenladkkeistd
12 péivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 ja [pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdvistd ldadkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 13.11.2007 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston] asetuksen (EY) N:o 1394/2007 [(EUVL 2007, L 324, s. 121)] kanssa.”

6. Direktiivin 2001/83 87 artiklan 1 kohdassa sdadetidan seuraavaa:

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

B Saksan oikeus

7. Ladkemainonnasta annetun Saksan lain (Gesetz tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
— Heilmittelwerbegesetz, jiljempand HWG) 3a §:ddn sisdltyy kielto mainostaa lddkkeitd, joille ei ole
myonnetty lupaa.  Kyseisessd  sddnnoksessd  sdddetddn  ainoastaan  sellaisten  lddkkeiden
mainontakiellosta, joilta edellytetddn lupaa. Ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin huomauttaa, ettei
mainontakieltoa sovelleta, jos lddkkeelta ei edellytetd lupaa.

8. Ladkeaineiden kaupasta annetun lain (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, jiljempana
AMG) 21 §n 2 momentin 1 kohdan mukaan lupaa ei edellytetd sellaisilta ihmisten kayttoon
tarkoitetuilta ladkkeiltd, joiden olennaiset valmistusvaiheet toteutetaan apteekissa todistetusti usein
toistuvien ladkdrin tai hammasldadkarin madrdysten perusteella siten, ettd ladkettd valmistetaan
enintddn sata luovutusvalmista pakkausta pdivdssd tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydessd, ja
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jotka on tarkoitettu luovutettavaksi olemassa olevan apteekkiliikkeen harjoittamisluvan perusteella.*

III Tosiseikat, asian kisittelyn vaiheet ja ennakkoratkaisukysymykset

9. Piddasiassa kantajana oleva Hecht Pharma GmbH® myy Saksassa olibaanihartsikapseleita
ravintolisdnd nimelld "H 15 Weihrauch” (H 15 olibaanihartsi). Péddasiassa vastaajana oleva Ertelt
omistaa Hohenzollern Apotheke -nimisen apteekin, jossa hén valmistaa olibaanihartsikapseleita ja myy
niitd lddkkeend nimelld "Weihrauch-Extrakt-Kapseln” (olibaanihartsiuutekapselit). Hénelld ei ole tille
ladkkeelle myyntilupaa. Asianosaisten kesken on riidatonta, ettd vastaaja valmistaa kapseleita
tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydessd ja tdyttdd myds muut AMG:n 21 §:n 2 momentin
1 kohdassa sdddetyt edellytykset.

10. Valittaja ~ mainosti  olibaanihartsiuutekapseleitaan  ”"potilaille  tarkoitetuissa  tiedoissa”
(Patienteninformation) ja esitteessd. Vastapuoli piti niissd esitettyja mainosviitteitd kansallisten
kilpailusddntojen vastaisina ja vditti, ettd niissd rikotaan ladkkeiden, joille ei ole myonnetty lupaa,
mainontakieltoa. Nostamassaan kieltokanteessa se vaati, ettd vastapuoli velvoitetaan lopettamaan
ladkkeiden ”olibaanihartsiuutekapselit 100 kappaletta” ja “olibaanihartsiuutekapselit 200 kappaletta”
mainostaminen apteekin kaupallisessa toiminnassa.

11. Vastapuoli vastusti kannetta ja vaitti, ettei ladkkeiden, joille ei ole myo6nnetty lupaa,
mainontakieltoa sovelleta kasiteltdvidssd asiassa. Vastaajan mukaan kielto liittyy vaatimukseen, jonka
mukaan mainostettavalla ladkkeella on oltava myyntilupa. Sen mainostamilta
olibaanihartsiuutekapseleilta ei kuitenkaan AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuina
apteekissa varastoon valmistettavina lddkkeina edellytetd vastaajan mukaan tallaista lupaa.

12. Landgericht (alueellinen tuomioistuin) hylkasi kieltokanteen. Muutoksenhakutuomioistuin hylkasi
valittajan siitd tekemén valituksen. Revision-valituksessaan, johon Bundesgerichtshof antoi luvan,
valittaja toistaa kaikki alkuperdisen kanteensa vaatimukset. Vastapuoli vaatii Revision-valituksen
hylkaadmista.

13. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan Revision-valituksen menestyminen maéréytyy
sen perusteella, edellytetddnké vastapuolen mainostamalta ladkkeeltd “olibaanihartsiuutekapselit”
ladkelainsddaddnnon  perusteella ~myoOnnettyd lupaa. Tédméd puolestaan riippuu  direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 ja 2 kohdan tulkinnasta.

14. Téstd syystd Bundesgerichtshof esitti 16.4.2015 tekemadlldadn pédtokselld, joka saapui unionin
tuomioistuimeen 9.6.2015, unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Ovatko direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 kohta esteend [AMG:n] 21 §:n 2 momentin 1 kohdan
kaltaiselle kansalliselle saidannokselle, jonka mukaan lupaa ei edellytetd sellaiselta ihmisten kéyttoon
tarkoitetulta ldadkkeeltd, jonka olennaiset valmistusvaiheet toteutetaan apteekissa todistetusti usein
toistuvien ladkdrin tai hammaslddkdrin maéérédysten perusteella siten, ettd ldadkettd valmistetaan
enintddn sata luovutusvalmista pakkausta péivdssd tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydessd, ja
joka on tarkoitettu luovutettavaksi olemassa olevan apteekkiliikkeen harjoittamisluvan perusteella?

Jos ensimmadiseen kysymykseen vastataan myontévésti:
2) Pateekod kyseinen péddtelmd myos silloin, jos [AMG:n] 21 §:n 2 momentin 1 kohdan kaltaista

kansallista sdadnnosta tulkitaan siten, ettd lupaa ei edellytetd sellaiselta ihmisten kayttoon
tarkoitetulta ladkkeeltd, jonka olennaiset valmistusvaiheet toteutetaan apteekissa todistetusti usein

4 — Tallaisia ladkkeitd nimitetddn Saksassa apteekissa varastoon valmistettavaksi ladkkeeksi ("Defekturarzneimittel”).
5 — Jaljempéand Hecht Pharma.
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toistuvien ladkdrin tai hammaslddkdrin maérdysten perusteella siten, ettd lddkettd valmistetaan
enintddn sata luovutusvalmista pakkausta pdivissd tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydessd, ja
joka on tarkoitettu luovutettavaksi olemassa olevan apteekkiliikkeen harjoittamisluvan perusteella,
mikali lddke luovutetaan joko lddkemadrdyksen, jota ei vélttdméttd tarvita ennen valmistusta,
mukaisesti aina yksittdiselle potilaalle tai se valmistetaan apteekissa farmakopean ohjeiden mukaan
ja on tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaille?”

IV Asian tarkastelu

15. Kahdella kysymyksellddn, joita on tutkittava yhdessd, ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin pyrkii
lahinnd selvittdmaddn, estddako direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 tai 2 kohta apteekkia valmistamasta
ladkkeita AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohdan edellytysten mukaisesti.

16. Vaikka se ei ilmenekédédn direktiivin 2001/83 sanamuodosta tai tulkintaan liittyvistd rakenteellisista
tai teleologisista nikokohdista,® unionin tuomioistuin on sittemmin selventinyt tuomiossa Abcur, ettd
"kuuluakseen direktiivin 2001/83 soveltamisalaan kyseessd olevan tuotteen on yhtddlta taytettdva
kyseisen direktiivin 2 artiklan 1 kohdassa vahvistetut edellytykset ja toisaalta se ei saa kuulua direktiivin
3 artiklassa nimenomaisesti sidadettyjen poikkeusten alaan”.”

17. Ndin ollen on niin, ettd samoin kuin tuomiossa Abcur® ennakkoratkaisua pyytineen
tuomioistuimen kysymysten pitéisi niitd arvioitaessa katsoa kasittavan direktiivin 2001/83 2 artiklan.’

A Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohta

18. Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdan mukaan direktiivid sovelletaan ldédkkeisiin, jotka “on
valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kéytetddn teollista prosessia”.

19. Direktiivissa 2001/83 ei madritella teollisen valmistamisen eikd teollisen prosessin kayttdmisen
késitteitd. ' Unionin tuomioistuin on selventidnyt tuomiossa Abcur, etti ndiden ilmaisujen on
“kasitettdva ainakin kaikki valmistaminen tai tuotanto, jossa kdytetddn teollista prosessia. Tallainen
prosessi muodostuu tavanomaisesti sarjasta esimerkiksi mekaanisia tai kemiallisia operaatioita, joita
kdytetddn standardoidun tuotteen aikaansaamiseksi suurina maérind”."' Néiin ollen se totesi, ettd
"suurien lddkemaddrien tuotantoa standardoidusti niiden varastointia ja tukkumyyntid varten samoin
kuin lddkemadraysten mukaisten apteekkivalmiste-erien tuotantoa massa- tai sarjatuotantona voidaan
pitdd ominaisina teolliselle valmistukselle tai sellaiselle valmistukselle, jossa kéytetddn teollista

prosessia”. "2

20. Tuomiossa Abcur ladkelaboratorio harjoitti ladkkeiden massatuotantoa. Unionin tuomioistuin
katsoi tdmdn perusteella, ettd kyseiset tuotteet kuuluivat direktiivin 2001/83 2 artiklan
soveltamisalaan. **

— Ks. ratkaisuehdotukseni Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:136, 23-29 kohta).
— Ks. tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 39 kohta).
— Ks. tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 36 kohta).

— Huomautettakoon sivumennen, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin viittaa itse direktiivin 2001/83 2  artiklaan
ennakkoratkaisupyyntopéatoksessdan.

10 — Ks. my6s tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 44 kohta).
11 — Ks. tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 50 kohta).
12 — Ks. tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 51 kohta).

13 — Tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 52 kohta). Ei ole tarpeen lisdtd, ettd unionin tuomioistuin tdsmensi, kuten
silld on tapana tehds, ettd kyse oli tosiseikkojen toteamisesta, mikd on viime kédessé kansallisen tuomioistuimen tehtévéina.

O N
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21. Katson sitd vastoin, ettd padasian olosuhteet eroavat selvdsti tuomiossa Abcur tarkastelluista
olosuhteista ja ettd kasiteltdvissd asiassa ei ole kyse ladkkeistd, jotka on "on valmistettu teollisesti tai
joiden valmistuksessa kéytetddn teollista prosessia”.

22. Ensinndkin on niin, kuten Saksan hallitus huomauttaa, ettd kyseiset tuotteet tehdddn pohjimmiltaan
kasityond, joka ei ole ”standardoidun tuotannon” kaltaista ja jolle on lisdksi asetettu tiukat
menettelytapavaatimukset. *

23. Toiseksi Saksan lainsddddnnéssda'® rajoitetaan valmistus enintddn 100:aan luovutusvalmiiseen
pakkaukseen pdivissd. Se ei ole mielestini “suuri mdard”. Joka tapauksessa tdméd enimmadisraja
saavutetaan vain harvoin, kuten kisiteltivd asia osoittaa. Hohenzollern Apotheken mukaan vuonna
2015 myytiin pelkastddan 213 pakkausta. Apteekki, joka myy tillaisen madran pakkauksia, ei tavallisesti
valmista niitd juurikaan sen enempaa.

24. Kolmanneksi se, ettd valmistuksen on tapahduttava tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydesss,
viittaa siihen, ettd se on laajuudeltaan vdhiistd. Ei pidd unohtaa, ettd apteekki myy ensisijaisesti
muualla valmistettuja tuotteita.

25. Niin ollen en née direktiivin 2001/83 2 artiklan edellytysten tayttyvan. Kyseiset lddkkeet eivit siten
kuulu direktiivin soveltamisalaan.

26. Asian kasittely pitdisi nahdédkseni lopettaa tdhdn ja ennakkoratkaisua pyytaneelle tuomioistuimelle
olisi vastattava, ettei direktiivi 2001/83 eikd etenkdédn sen 2 artikla estd apteekkia valmistamasta
ladkkeita AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohdan edellytysten mukaisesti.

27. Silté varalta, ettd unionin tuomioistuin kuitenkin katsoo direktiivin 2001/83 2 artiklan edellytysten
tayttyvian, on tarpeen tutkia direktiivin 3 artiklaa. Jéljempénd esitettivit toteamukset esitetdén siten
ainoastaan tdmén olettaman perusteella.

28. Direktiivin 3 artiklaan sisdltyy useita poikkeuksia direktiivin soveltamisesta. Ennakkoratkaisua
pyytianyt tuomioistuin on epdvarma siitd, onko direktiivin 3 artiklan 1 tai 2 kohta merkityksellinen
kasiteltdvassd asiassa.

B Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 kohta

29. Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 kohdan mukaan direktiivid ei sovelleta yksittdiselle potilaalle
kirjoitetun lddkemiadrdyksen mukaisesti apteekissa valmistettuihin lddkkeisiin (lddkemaardyksen
mukaiset apteekkivalmisteet). Mainitut edellytykset ovat kumulatiivisia, minkd vuoksi direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 alakohdassa sdddettyd poikkeusta ei voida soveltaa, mikali yksikin niistd jaa
tayttymaittd. '® Direktiivin 2001/83 1 artiklan 19 kohdan mukaan “ladkemiérdyksen” antaa yhteisossi
ladkkeitd madrdamaéian oikeutettu ammattihenkilo.

14 — Ks. apteekkitoiminnan harjoittamisesta annetun asetuksen (Verordnung tiber den Betrieb von Apotheken — Apothekenbetriebsordnung,
jaljempand ApBetrO) 8 §:n 1 ja 2 momentti.

15 — AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohta.

16 — Ks. tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 59 kohta).
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30. Kun otetaan huomioon se, ettei lddkemadrdystd ole annettu, ja  direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 kohdan yksiselitteinen sanamuoto, oletan, ettei tatd sdénnostd voida soveltaa
kasiteltdviassd asiassa. Huomautan tdssd yhteydessd, ettei niin Irlanti kuin Suomikaan katso, etté
3 artiklan 1 kohta edellyttaa ladkemadrdayksen antamista vasta sen jalkeen, kun kliinikko on kirjoittanut
reseptin yksittdiselle potilaalle. Kuten olen aiemmin todennut, 3 artiklan 1 kohdan sanamuoto viittaa
mielesténi siihen, ettd potilas on yksiloitiva ennen kuin ladke valmistetaan. '’

31. Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 kohtaa ei ndin ollen voida soveltaa kasiteltavassa asiassa.

C Direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 kohta
32. Tarkastelkaamme siis seuraavaksi direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 kohtaa.

33. Sen mukaan direktiivid ei sovelleta farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettuihin ja
kyseessd olevan apteekin palvelemille potilaille suoraan toimitettavaksi tarkoitettuun ladkkeeseen
(apteekkivalmisteet). Mainitut edellytykset ovat myds kumulatiivisia, minkd vuoksi direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 alakohdassa sdddettyd poikkeusta ei voida soveltaa, mikéli yksikin niistd jaa
tayttymatta. '*

34. Ainoa edellytys, jota on syytd tarkastella ldhemmin, on "farmakopean ohjeiden mukaan”, silla muut
3 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttyvat ndhdédkseni selvasti.

35. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on epdvarma, onko AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohta
unionin oikeuden mukainen, koska kyseisessd Saksan sddnnoksessd ei edellytetd, ettd apteekissa
valmistettava lddke valmistetaan farmakopean ohjeiden mukaan.

36. Saksan hallitus kuitenkin korostaa, ettd AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohdan mukaan
valmistamisen on tapahduttava olemassa olevan apteekkiliikkeen harjoittamisluvan perusteella. Vaikka
lisiksi AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa ei edellytetd, ettd tdllaiset lddkkeet valmistetaan
farmakopean ohjeiden mukaan, ApBetrO:n 6 §:n 1 momentissa tdsmennetddn seuraavaa: apteekissa
valmistettavien ldikkeiden on vastattava farmaseuttisella alalla edellytettyjd laatuvaatimuksia' ja ne on
valmistettava ja niitd on valvottava tunnustettujen farmaseuttisten sddntojen mukaisesti ja, jos
farmakopeassa on titi koskevia sddntoji, niitd on noudatettava.” AMG:n 55 §:ssd puolestaan
sdaddetddn, ettd “farmakopea on kokoelma hyviksyttyja farmaseuttisia sddntojd, jotka koskevat
ladkkeiden ja niiden valmistuksessa kéytettivien aineiden laatua, testausta, varastointia, myyntid ja
nimedmistd ja jotka ladkkeista ja ladkinnallisistd laitteista vastaava liittovaltion virasto julkaisee
yhteistyossd Paul Ehrlich Instituten ja kuluttajansuojasta ja elintarviketurvallisuudesta vastaavan
liittovaltion viraston kanssa”.*

37. Kuten Saksan hallitus perustellusti huomauttaa, farmakopean késitettd ei myoskadn madritelld
direktiivissd 2001/83 eikd muissa johdetun oikeuden sdddoksissd. Myoskadn unionin tuomioistuin ei
tietddkseni ole madritellyt sitd. Farmakopea (etymologian mukaan ”lddkkeen tekeminen”)
nykyaikaisessa teknisessd merkityksessddn on, kuten myds edelld mainitusta AMG:n 55 §:std voidaan
ndhdd, kirja, joka sisdltdd ohjeet ladkeyhdisteiden yksiloimiseen ja jonka hallintoviranomainen tai

17 — Ks. ratkaisuehdotukseni Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:136, 47 kohta).
18 — Ks. tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 66 kohta).
19 — Ks. sddnnoksen 1 momentti.

20 — Ks. sdannoksen 2 momentti.

21 — Ks. AMG:n 55 §:n 1 momentin ensimmaiinen virke, Saksan liittovaltion terveysministerion kielipalvelun laatima kédnnoés, saatavilla
osoitteessa: https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p1223.
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ladketieteellinen tai farmaseuttinen yhteisd julkaisee.”” Tunnetuin eurooppalainen farmakopea, johon
myos viitataan toistuvasti direktiivin 2001/83 yhteydessd, on Euroopan farmakopea, jota toimittaa
Strasbourgissa sijaitseva lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutyoelin, European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM).*

38. Kasiteltavan asian osalta Hohenzollern Apotheke korostaa, ettd muun muassa Euroopan neuvoston
julkaisemaan Euroopan farmakopeaan sisdltyy merkityksellisid sddntdjd, joita se noudattaa kapseleita
valmistaessaan. Hohenzollern Apotheken riidanalaisessa toiminnassa noudatetaan ndin ollen direktiivin
2001/83 3 artiklan 2 kohdan edellytyksia.

39. Kun tarkastellaan laajempaa kysymystd siitd, ovatko mainitut Saksan sdadnnokset myos yleisesti
3 artiklan 2 kohdan mukaisia, haluan korostaa seuraavaa: koska tuomiosta Abcur ldhtien unionin
tuomioistuin on ilmeisesti olettanut, ettd direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 kohtaa sovelletaan
ladkkeisiin, jotka tdyttdvdat saman direktiivin 2 artiklan edellytykset ("on valmistettu teollisesti tai
joiden valmistuksessa kiytetddan teollista prosessia”),* farmakopean ohjeita koskevaa edellytystd olisi
tulkittava tiukasti sen sananmukaisen merkityksen mukaisesti, etenkin, kun direktiivin
2001/83 3 artikla on poikkeus yleissadnnosta. >

40. Ilmaisu "farmakopean ohjeiden mukaan” tarkoittaa néin ollen, ettd jos téllaisia ohjeita on olemassa,
niitd on myos pakko noudattaa. Ellei ohjeita ole, minun olisi vaikea hyviksyd sitd, ettd tasta
edellytyksestd, jonka mukaan tuotteet, jotka “on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa
kéytetddn teollista prosessia”, on jitettdvda direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle 3 artiklan nojalla,
voitaisiin yksinkertaisesti luopua.

41. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tehtdvd on tulkita Saksan sdadnnoksid tdmin
toteamuksen huomioon ottaen. Edellytystd farmakopean ohjeiden noudattamisesta ei kuitenkaan voida
sivuuttaa téllaisen tulkinnan yhteydessa.

42. Tallainen tulkinta on lisdksi tdysin yhdenmukainen direktiivin 2001/83 ensisijaisen tavoitteen eli
kansanterveyden turvaamisen kanssa.”® Saksan sddnnoksiin - sisdltyvit riittivit takeet timin
kansanterveyteen liittyvin tavoitteen turvaamiseksi. Kyseiset lddkkeet on lisdksi tarkoitus toimittaa
suoraan potilaille. Téllaiset paikalliset ja suorat toimitukset eivét ole ristiriidassa direktiivin taustalla
olevan sisimarkkinalogiikan kanssa.”

43. Katson nidin ollen, ettei direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 kohta estd apteekkia valmistamasta
ladkkeitda AMG:n 21 §:n 2 momentin 1 kohdan edellytysten mukaisesti.

D Mainonta

44. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin olettaa mielestdni aivan oikein, ettd direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohdan mukaista myyntilupaedellytystd ja 87 artiklan 1 kohdan mukaista
mainontakieltoa koskevia direktiivin sddnnoksid sovelletaan ainoastaan ldédkkeisiin, jotka tayttavat
direktiivin 2 artiklan 1 kohdan edellytykset ja joita ei jatetd direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle
3 artiklan nojalla.

22 — Ks. https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Ks. https://www.edqm.eu/.

24 — Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 17 kohta ja tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 39 kohta). Kuten
tiedetddn, en pidd asioita aivan yhtd yksinkertaisina, ks. ratkaisuehdotukseni Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:136, 23—29 kohta).

25 — Ks. tuomio 16.7.2015, Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 54 kohta oikeuskdytantoviittauksineen).
26 — Ks. direktiivin johdanto-osan toinen perustelukappale.
27 — Ks. direktiivin johdanto-osan kolmas perustelukappale.
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45. Direktiivin 2001/83 87 artiklan 1 kohta, jonka mukaan jasenvaltioiden on kiellettaivd mainonta
sellaiselta lddkkeeltd, jolle ei ole myonnetty markkinoille saattamista koskevaa lupaa unionin oikeuden
mubkaisesti, on merkitykseton kasiteltavdan asian kannalta, silld sitd ei sovelleta ladkkeisiin, jotka eivat
kuulu direktiivin 2001/83 soveltamisalaan. Unionin tuomioistuin totesi tuomiossa Ludwigs-Apotheke,
ettdi AMG:n erddn sdadnnoksen soveltamisalaan kuuluvat lddkkeet jaivat direktiivin 2001/83
soveltamisalan ulkopuolelle ja ettd ndin ollen kyseisen direktiivin lddkemainontaa koskevia VIII
osaston sadnnoksid ei voitu soveltaa niihin.

46. Tama toteamus ei vaikuta muihin unionin oikeudesta mahdollisesti johtuviin rajoituksiin. Téssa
yhteydessd haluan erityisesti korostaa, ettd kasiteltdvassa asiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa,
jossa direktiivid 2001/83 ei voida soveltaa, (yleistd) direktiivid 2006/114/EY * voidaan silti soveltaa.®

V Ratkaisuehdotus

47. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Bundesgerichtshofin esittdmiin
ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

1) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnéistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 2 artiklan 1 kohta ei ole esteend ladkeaineiden
kaupasta annetun lain (Arzneimittelgesetz) 21 §:n 2 momentin 1 kohdan kaltaiselle kansalliselle
sdaannokselle, jonka mukaan myyntilupaa ei edellytetd sellaiselta ihmisille tarkoitetulta ladkkeelts,
jonka olennaiset valmistusvaiheet toteutetaan apteekissa todistetusti usein toistuvien lddkérin tai
hammaslddkirin - maéérdaysten perusteella siten, ettd ladkettd valmistetaan enintddn sata
luovutusvalmista pakkausta pdivdssd tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydessd, ja joka on
tarkoitettu luovutettavaksi olemassa olevan apteekkiliikkeen harjoittamisluvan perusteella.

2) Siltd varalta, ettei unionin tuomioistuin yhdy edellisessd kohdassa esitettyyn tulkintaan ja katsoo
direktiivin ~ 2001/83 2  artiklan 1  kohdan  edellytysten  téayttyvdn,  direktiivin
2001/83 3 artiklan 2 kohta ei ole esteend ladkkeiden kaupan pitdmisestd annetun lain
(Arzneimittelgesetz) 21 §:n 2 momentin 1 kohdan kaltaiselle kansalliselle sadnnokselle, jonka
mukaan myyntilupaa ei edellytetd sellaiselta ihmisille tarkoitetulta ldadkkeeltd, jonka olennaiset
valmistusvaiheet toteutetaan apteekissa todistetusti usein toistuvien lddkdrin tai hammasladkarin
madrdysten perusteella siten, ettd ladkettd valmistetaan enintddn sata luovutusvalmista pakkausta
pdivdssd tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydessd, ja joka on tarkoitettu luovutettavaksi
olemassa olevan apteekkiliikkeen harjoittamisluvan perusteella, edellyttien, ettd farmakopean
ohjeita noudatetaan.

28 — Ks. tuomio Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656, 23 kohta). Ks. myés ratkaisuehdotukseni Abcur (C-544/13 ja C-545/13,
EU:C:2015:136, 78 kohta).

29 — Harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta 12.12.2006 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (kodifioitu toisinto) (EUVL
2006, L 376, s. 21).

30 — Ks. ratkaisuehdotukseni Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:136, 75-83 kohta).
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