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Ennakkoratkaisukysymykset

1.

b)

b)

a) Onko direktiivin 2001/83 80 artiklan ensimmaéisen kohdan b
alakohtaa tulkittava siten, ettd kyseisestd sd&nnoksestd ilmeneva vaatimus
tayttyy myos silloin, jos — kuten késiteltdvassd asiassa — tukkukaupan
harjoittamista koskevan luvan haltija hankkii l&4&kevarastonsa muilta
henkil6ilta, joilla on kansallisen lains&ad&nndn nojalla myods oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun kyseisessa jasenvaltiossa mutta joilla itselldén
ei ole tukkukaupan harjoittamista koskevaa lupaa tai joita ei ole kyseisen
direktiivin 77 artiklan 3 kohdan nojalla vapautettu tallaisen luvan
hankkimisvelvollisuudesta, ja jos ladkkeiden hankkiminen‘@nyainoastaan
pienimuotoista?

Jos edeltdvadn kysymykseen vastataan kieltévasti, onko direktiivin 2001/83
80 artiklan ensimmaéisen kohdan b alakohdassa saddetyn<waatimuksen
tayttymisen kannalta ~ merkityksellist, luovutetaanko \ paéasian
oikeudenkdynnissa ja edeltavéssa kysymyksessd kuvatulla tavalla hankittuja
la&kkeitd ainoastaan henkilGille, joilla on'kyseisen direktiivin 77 artiklan 2
kohdan nojalla lupa tai oikeus l&d&kkeiden yleiseen jakeluun, vai myos
sellaisille henkildille, joilla on itsellddn tukkukaupan harjoittamista koskeva
lupa?

a) Onko direktiivin 2001/83 79 artiklan b alakohtaa ja 80 artiklan g
alakohtaa, luettuna yhdessa laékkeiden hyvista jakelutavoista annettujen
ohjeiden 2.2 kohdan kanssa, tulkittava,siten, ettd henkilokuntaa koskevat
vaatimukset tayttyvat myésssilloin; yjos vastuulliseksi mééaratty henkild —
kuten késiteltavassé asiassa — om (fyysisesti) poissa toimitiloista neljan
tunningajan mutta.en kyseisend aikana tavoitettavissa puhelimitse?

Onko direktiivia 2001/83 ja erityisesti sen 79 artiklaa ja 80 artiklan g
alakohtaa, luettuna yhdessé laékkeiden hyvistda jakelutavoista annettujen
ohjeiden 2.3 kohdan ensimmadisen alakohdan kanssa, tulkittava siten, etta
Kyselsissa ‘saannoksissa tai ohjeissa henkilokunnalle s&&detyt vaatimukset
tayttyvét, jos — kuten késiteltdvassd asiassa — silloin, kun vastuulliseksi
maéarattyshenkil6 ei ole paikalla edeltavéssa kysymyksessa kuvatulla tavalla,
paikalla olevat tyontekijat eivat etenkddn jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tekemassé tarkastuksessa pysty itse antamaan tietoja omaa
vastuualuettaan koskevista kirjallisista menettelyista?

Onko direktiivid 2001/83 ja erityisesti sen 79 artiklaa ja 80 artiklan g
alakohtaa, luettuna yhdessé ladkkeiden hyvistd jakelutavoista annettujen
ohjeiden 2.3 kohdan kanssa, tulkittava siten, ettd arvioitaessa sitd, onko
ladkkeiden tukkukaupan kaikissa vaiheissa riittdvd maara patevaa
henkil6stod, on otettava huomioon myds — kuten késiteltdvassé asiassa —
kolmansille osapuolille ulkoistetut toiminnot (tai toiminnot, joita kolmannet
osapuolet hoitavat toimeksiannon perusteella), ja onko kyseinen direktiivi
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esteend asiantuntijalausunnon pyytamiselle téllaista arviointia varten vai
edellytetddnkd siind téllaisen lausunnon pyytamista?

3. Onko direktiivida 2001/83 ja erityisesti sen 77 artiklan 6 kohtaa ja 79 artiklaa
tulkittava siten, ettd tukkukaupan harjoittamista koskeva lupa on
peruutettava myos silloin, jos todetaan, ettei jokin kyseisen direktiivin 80
artiklan mukainen vaatimus tayty — kuten jos ké&siteltdvassé asiassa ladkkeita
hankitaan kyseisen direktiivin 80 artiklan ensimmaéisen kohdan b alakohdan
vastaisesti —, mutta jos tatd vaatimusta noudatetaan jalleen mydhemmin ja
ainakin silloin, kun jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tekee
paatoksensa tai tuomioistuin, jonka kasiteltdvéksi asia on ‘saatettu, antaa
ratkaisunsa? Ellei: mit4 muita vaatimuksia unionin oikeudessa asetetaan, télle
arvioinnille, ja etenkin, milloin lupa on kokonaan peruuttamisent sijasta
peruutettava (pelkastéan) tilapéisesti?

Unionin oikeussadnnot, joihin viitataan

Direktiivi 2001/83, erityisesti johdanto-osan,2, 3, 35 ja'36 perustelukappale sek&
1,77,79, 80 ja 84 artikla

Laakkeiden hyvistd jakelutavoista annetutiehjeet, “erityisesti niiden 1.1, 1.2, 2.1,
2.2,2.3,4.1,4.2 ja5.2 kohta ja liite

SEUT, erityisesti sen 114 ja'168 artikla

SEU, erityisesti sen 5 artikla

Kansalliset oikeussaannét, joihinyiitataan

Ladkkeiden | valmistuksesta,ja markkinoille saattamisesta 2.3.1983 annettu
liittovaltion laki (Bundesgesetz vom 2. Mdrz 1983 (ber die Herstellung und das
Inverkehrbringenivon Arzneimitteln — Arzneimittelgesetz) (BGBI. nro 185/1983,
séllaisenagkuin se on“julkaistu BGBI:ssd | nro. 23/2020) (ja4ljempanda AMG),
erityisesti 1, 2)57, 62, 63 ja66 a §

Apteekkitoiminnan saantelystd 18.12.1906 annettu laki (Apothekengesetz) (RGBI.
nro 5/190%, sellaisena kuin se on julkaistu BGBI:ssd nro 50/2021) (jaljempéna
ApG), erityisesti 1,4,7ja9 §

Liittovaltion terveysministerin asetus la&kkeitd tai vaikuttavia aineita
valmistavista, valvovista tai markkinoille saattavista laitoksista ja la&kkeiden
valittdmisesta (Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit tUber Betriebe, die
Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und
uber die Vermittlung von Arzneimitteln — Arzneimittelbetriebsordnung 2009)
(BGBI. 1l nro 324/2008, sellaisena kuin se on julkaistu BGBI:ss& Il. nro 41/2019
(jaljempana AMBO), erityisesti 1, 2,4,5,6ja10 §
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Liittovaltion terveys- ja naisasiain ministerin asetus yleisten apteekkien sek&
laékarien ja eldinladkérien vastaanottotiloissa pidettdvien apteekkien toiminnasta
(vuoden 2005 apteekkitoiminta-asetus) (Verordnung der Bundesministerin fur
Gesundheit und Frauen Uber den Betrieb von Apotheken und &rztlichen und
tierdrztlichen Hausapotheken (Apothekenbetriebsordnung 2005) (BGBI. Il
nro 65/2005, sellaisena kuin se on julkaistu BGBI:ssa nro 354/2019) (jaljempéna
ABO), erityisesti 1 §

Tosiseikat ja asian kasittelyn vaiheet

Késiteltdvassd muutoksenhakuasiassa on kyse luvan, jonka Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen (terveydenhuollon turvallisuudesta vastaava
liittovaltion viranomainen, jaljempénad viranomainen) oli myontanyt valittajalle
la&kkeiden tukkukauppaa varten Itdvallan AMG:n sad@nnosteny, mukaisesti,
peruuttamisen lainmukaisuudesta.

Asianosaiset ovat eri mieltd yhdestd téllaisen peruuttamisen edellytyksesta,
nimittdin AMBO:hon, joka annettiin AMGgn taytantoon panemiseksi, sisaltyvien
tukkukauppaa koskevien edellytysten rikkomisesta. “My0s peruuttamisen
lainmukaisuus sinansé on riidanalainen:

Itavallan tasavalta on pannut muun muassa AMG:Ha& ja AMBO:lla taytantton
direktiivin  2001/83 siihen__sisaltyvine “ladkkeiden tukkukauppaa koskevine
sdannoksineen.

Viranomaisen selvitysten seka omien selvitystensa perusteella ennakkoratkaisua
pyytava tuomioistuin on todennut alustavasti seuraavat tosiseikat:

Valittaja on |tdvallan oikeuden mukaan perustettu kommandiittiyhtio. Se yll&pitaa
apteekkia, jolle kyseisen “yhtion vastuunalaisella yhtiomiehelld on — hénelle
henkilokohtaisesti myoOnnetty — Itdvallan apteekkilainsaddannon mukainen
toimilupa.\Valittajalla on my6s laékkeiden tukkukaupan harjoittamista koskeva
lupa, joka Sille my@nnettin AMG:n nojalla — — tehdylla paatoksella.

Valittaja on —ladkkeiden tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltijana —
ostanut ladkkeita useita kertoja muista apteekeista, joilla ei ole AMG:n mukaista
tukkukaupan harjoittamista koskevaa lupaa, ja myynyt néitd ladkkeitd edelleen
toimivaltaisille tukkukauppiaille, joiden kotipaikka on Itdvallassa. Valittajalta
toimeksiannon saaneet kuljetusliikkeet kuljettivat ndin ostetut ladkkeet niit4
myyvisté apteekeista valittajalle tai sen toimeksiannostaan kolmannelle henkilélle.

Viranomainen teki — — tarkastuksen valittajan yrityksesséd. Henkild, joka oli
ilmoitettu valittajan yrityksen kuvauksessa “pétevdksi henkiloksi” (jéljempénd
VP), ei ollut paikalla tarkastuksen aikana. Hanell& oli tuolloin vapaapéiva, ja han
oli 30 minuutin paassa apteekista — — kampaajalla.
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Useissa VP:n kanssa kdymissaan puhelinkeskusteluissa viranomainen pyysi tétéa
lahettdm&&n apteekkiin tyontekijan, joka ei ole VVP:n sijainen vaan joka vastaa
vastuualueista “henkilokunta”, “markkinointi” ja ”sddanndkset”. Kyseinen henkil
el pystynyt esittdméén kaikkia viranomaisen vaatimia asiakirjoja, joten tarkastus

keskeytettiin ja sitd jatkettiin — — VP:n poissa ollessa.

Valittajalla oli ajanjaksona — — liikesuhde [tunnistetiedot poistettu]:aan. Kyseinen
yhtié suoritti valittajan kanssa tekemansd “logistiikkasopimuksen” yhteydessi
logistiikkapalveluja valittajalle.

Niihin kuuluivat muun muassa ladkkeiden aitouden tarkastus,m.Vviimeisten
kayttopaivamaarien ja eranumeroiden valvonta seké laakkeiden tuotteen mukainen
pakkaaminen. Valittajan ladkkeiden muutamia péivid kestanyt valivarastointi
tapahtui [tunnistetiedot poistettu]:n varastotiloissa.

Ennakkoratkaisua pyytdvad tuomioistuinta varten tehdyn aslantuntija-arvioinnin
mukaan kaikilla 1adkkeiden tukkukaupassa toimivilla henkiloila on, oltava kattava
koulutus ja jatkuva pa&sy vakiotoimintamenettelyihiny, Patewén henkilon poissa
ollessa tarkastajien saataville on asetettava, vaatimusten, tayttymisen osoittavat
asiakirjat, jotta tarkastajat voivat arvioida, noudatetaanko ‘kaikkia oikeudellisten
perusteiden ndkokohtia vastaavasti.

Tarkastusten suorittamisen jélkéen ja valittajan, esitettya niistd huomautuksia
viranomainen peruutti — — tekemallaén paatéksella (jaljempéna paatos) valittajalle
— —tehdyll& paatoksella myonnetyn laakkeiden myyntiluvan.

Viranomainen perusteli, peruuttamistaitietyilla puutteilla AMG:n ja AMBO:n
mukaisten lakiséateisten vaatimusten tayttymisessa. Se myds totesi, ettei valittajan
toiminta ple AMG:n V1 jakson nejalla-annettujen asetusten, toimiluvan eik& hyvan
jakelutavan periaatteiden(ks. AMBO:n 2 ja 4 8, luettuna yhdessd ldakkeiden
hyvista jakelutavoista yannettujen ohjeiden kanssa) mukaista. Viranomainen
peruutti myos todistuksem AMG:n 68 §:n 5 momentin nojalla.

Sen mukaan toimittajilla ei ollut l&a&kkeiden ostoajankohtana s&&nnoksissa
edellytettavaa, ja yrityksen sisdisten jakeluasiakirjojen mukaista patevyytta.
Laakkeitd ei myoskaan hankittu yksinomaan (téllaiseen toimintaan myonnettyjen
lupientavulla) laakkeiden tukkukauppiailta, valmistajilta tai maahantuojilta, jotka
tayttavat AMBO:n 3 8:n 9 ja 10 momentin mukaiset vaatimukset, vaan myos
muista apteekeista.

Viranomainen totesi, ettei valittaja pysty noudattamaan ja panemaan
toiminnassaan taytantoon AMBO:n 3 §8:n 9 ja 10 momentin ja ladkkeiden hyvista
jakelutavoista annettujen ohjeiden mukaisia vaatimuksia. Valittajan toiminnassa
on vaarana, ettd mahdollisesti vé&rennettyja la&kkeitda paatyy lailliseen
toimitusketjuun.

Valittajan yrityksesséa ei myo6sk&an ole riittdvasti asiantuntevaa ja tarpeeksi
patevad henkilokuntaa. AMBO:n s&inndsten mukaan kaikilla farmaseuttisen
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laatujarjestelman osa-alueilla on tydskenneltdva riittavasti tarpeeksi pétevaa
henkilokuntaa. Téssd yhteydessd erityinen merkitys on “péatevilld henkil511a”,
jonka on varmistettava, ettd otetaan kayttoon laatujarjestelmé ja yllapidetaan sita.
Todettujen puutteiden perusteella ja valittajan huomautuksista ilmenee, ettei
yrityksessa tyoskentelevilla henkilGilla ole riittavaa tietdmystd tai riittdvaa
késitysta hyvasté jakelukaytannosta.

Valittaja nosti  8.3.2021 tehdystd paatoksestd kanteen. Sen mukaansa
ladketurvallisuus ei ole konkreettisesti vaarantunut. Henkil6kunnasta valittaja
totesi, ettd AMBO:ssa séédetddn ainoastaan yhdesta patevasta henkilosté ja ettei
tdm& henkild voi olla koko ajan l&snd tyopaikalla. Kyseinen pétevéyhenkilo ei
tosin ollut lasnd ensimmaisessd tarkastuksessa, mutta han, oli lasna toisessa
tarkastuksessa.

Valituksen johdosta Bundesverwaltungsgericht (liittovaltion hallintetuomieistuin,
Itdvalta) piti suullisia kasittelyja ja toteutti asian selvittamistoimia, joiden alustava
lopputulos esitetddn tassa vélipaatoksessa.

Ennakkoratkaisupyynnon perustelut

Valituksen menestyminen riippuu Eureopan,unionin, tuomioistuimen (jaljempana
unionin tuomioistuin) perussopimusten tulkinnasta antamasta ratkaisusta.

Edelld kuvatun riita-asian gyhteydessa,tulee esille direktiivin 2001/83 tulkintaa
koskevia kysymyksid, joista, unionin tuomioistuin ei ole vield antanut asian
kannalta merkityksellista ratkaisua.

Ennakkoratkaisukysymyksiin‘wastaaminen on merkityksellista k&siteltdvén asian
ratkaisemisendkannalta, koska direktiivin 2001/83 77 artiklan 6 kohdan mukaan
luvan myontéaneen “jasenvaltion on peruutettava tdma lupa tilapdisesti tai
kokonaan, josluvan myontamisen edellytykset eivét enda tayty.

Ennakkeratkaisukysymys 1.a)

Valittaja on “direktiivin  2001/83 77 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tukkukauppatoiminnan harjoittamista koskevan luvan haltija. Valittajalle
myonnettin AMG:n 63 §8:n 1 momentin mukainen myyntilupa, koska se on
AMG:n 62°§:n 1 momentissa tarkoitettu ”laitos”.

Direktiivin 2001/83 80 artiklan b alakohdan mukaan tukkukaupan harjoittamista
koskevan luvan haltijan on téytettdva vaatimus, jonka mukaisesti sen on
hankittava ladkevarastonsa yksinomaan henkil6ilt4, joilla itselldé&n on
tukkukaupan harjoittamista koskeva lupa tai jotka on 77 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vapautettu luvan hankkimisesta.

Alustavasti todettujen tosiseikkojen mukaan valittaja on my6s “hankkinut”
la&kkeitd muilta apteekeilta, joilla ei kuitenkaan ollut tukkukaupan harjoittamista
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koskevaa lupaa tai joita ei ollut vapautettu luvan hankkimisesta. Direktiivissa
2001/83 ei1 madritellda késitettd “hankkia”. Ennakkoratkaisua pyytdvin
tuomioistuimen ndkemyksen mukaan sitd on tulkittava samalla tavalla kuin
la&kkeiden hyvistd jakelutavoista annettujen ohjeiden sanastossa ja erotuksena
késitteistd “’kuljetus” ja “toimittaminen” (ks. lddkkeiden hyvistd jakelutavoista
annettujen ohjeiden 5.2 kohta, jonka ensimmaéisessa alakohdassa viitataan
direktiivin 2001/83 80 artiklan b alakohdan mukaiseen vaatimukseen). Sanaston
mukaan “hankkiminen” tarkoittaa lddkkeiden “hankkimista tai ostamista”
valmistajilta, maahantuojilta tai toisilta tukkukauppiailta. Jo menettelyn kohteena
olevista toimitusasiakirjoista ilmenee, etté ladkkeet on ostettu.

Unionin tuomioistuin on 28.6.2012 antamassaan tuomiossa, Caronna (C=,7/11,
EU:C:2012:396) todennut, ettd direktiivin 2001/83, sellaisena Kkuin< seon
muutettuna 14.9.2009 annetulla komission direktiivilla_ 2009/120/EY, 77 artiklan
2 kohtaa on tulkittava siten, ettd velvollisuushankkia lupay, lddkkeiden
tukkukaupan harjoittamiseen koskee apteekkaria, joka an, luonnollinen henkil6 ja
joka saa kansallisen lainsdadannén nojalla ‘harjoittaa my@s, “ladkkeiden
tukkukauppatoimintaa. Se on myds katsonut, etta apteekkarin; joka saa kansallisen
lainsdadanndn nojalla harjoittaa myds ladkkelden tukkukauppatoimintaa, on
taytettava kaikki ladkkeiden tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan hakijoille
ja haltijoille direktiivin 2001/83, sellaisena kuinise on“muutettuna direktiivilla
2009/120, 79-82 artiklassa asetetut vaatimukset,(ks. tuomion 50 kohta).

Kansallisten sadnndsten mukaan ladkkeiden tukkukaupan harjoittaja saa hankkia
laékkeita AMBO:n 3 8:n '8 momentinynojalla ainoastaan toiselta tukkukaupan
harjoittajalta, valmistajalta tar'maahantuojalta. Sen on téssa yhteydessé AMBO:n
3 8:n 9 momentin mukaisesti tarkastettava, noudattaako ladkkeiden tukkukaupan
harjoittaja “hyvéda jakelukaytédntod’,«ja myos se, onko lddkkeet toimittavalla
tukkukaupan harjoittajalla\vastaava,AMG:n mukainen tai ETA-sopimuksen toisen
sopimuspuolen viranamaisen myontdma lupa. Luvan olemassaolo on tarkastettava
myos ladkkeet toimittavan valmistajan tai maahantuojan osalta (ks. AMBO:n 3
8:n 10 mamentti).

EdellytysWAMG:n mukaisen luvan myontamiselle on se, ettd noudatetaan
AMBO:n saannoksia. AMBO:n rikkominen toiminnassa voi olla peruste luvan
peruuttamiselle tilapdisesti tai jopa kokonaan.

Valittaja“yllapitad kuitenkin myds ApG:n 1 §:ssi tarkoitettua suurta yleisod
palvelevaa apteekkia ("6ffentliche Apotheke). Sen vastuunalaisella yhtiomiehelld
on ApG:n 9 8:n mukainen toimilupa. Itadvallan apteekkilainsd&ddénté mahdollistaa
sen, ettd apteekkitoimintaa voidaan harjoittaa myos henkildyhtion muodossa.

Laékehuoltoon liittyviin apteekin tehtdviin kuuluu ABO:n 1 8:n 2 momentin —
joka annettiin ApG:n taytdntoon panemiseksi — nimenomaisen s&annoksen
perusteella my6s lddkkeiden “tilapédinen toimittaminen” muille apteekeille.
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Apteekkeja ei pidetd AMG:n 62 8:n 1 momentin nojalla kyseisessd sadnnoksessé
tarkoitettuina laitoksina, jos ne “tavanomaisen apteekkitoiminnan yhteydessd”
myyvat ladkkeitd ABO:n mukaisesti. AMG:n 62 8:n 2a momentin ensimmaisessa
virkkeessd kuitenkin sdddetddn, ettd sikdli kuin apteekit “luovuttavat” ladkkeita
tavanomaisen apteekkitoiminnan ohella muille apteekeille — yksi ”myymisen”
muoto —, ne tarvitsevat AMG:n 63 8:n 1 momentin mukaisen vastaavan luvan.

Ennakkoratkaisua pyytdvan tuomioistuimen mukaan direktiivin 2001/83 80
artiklan b alakohdan s&&nnosta on tulkittava siten, ettd henkil®, joka on kyseisen
direktiivin mukaisen tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltija, saa
hankkia ladkkeitd yksinomaan henkil6iltd, joilla itselladn on  tukkukaupan
harjoittamista koskeva lupa tai jotka on vapautettu tallaisen luvan hankkimisesta,
tai hankkiessaan la&kkeitd muilta henkil6iltd se ei endd tayta mainitun direktiivin
80 artiklan b alakohdan vaatimusta. N&in on kuitenkin my@s silloiny, jos kyseisell&
henkil6lla on myos oikeus ladkkeiden yleiseen jakeludn (vahittaiskaupassa) ja jos
se hankkii — edelld esitettyjen kansallisten sadnnosten, mukaisesti - ladkkeita
muilta apteekeilta, joilla ei kuitenkaan ole tukkukaupan harjoittamista koskevaa
lupaa tai joita ei ole vapautettu tallaisen luvan hankkimisesta.

Bundesverwaltungsgericht on kuitenkin jaljempand, esitettavistd syistd epavarma
siitd, onko tama tulkinta oikea. Myoskaamedella mainittuttuomio huomioon ottaen
ei ole nahtavissa, ettd unionin tuomioistuin olisi antanut kysymysta 1.a) koskevaa
oikeuskaytantoa. Siita ei ole annettu, myoskéan‘kansallista oikeuskaytantoa.

Valittaja vaittdd l1ahinnd, ettd direktiivin 2001/83 80 artiklan b alakohtaa on
tulkittava siten, ettei se ole esteenésille, ettd ladkkeitd hankitaan apteekista, joka
toimii vélikatend kuljetuksessa (tai ‘toimituksessa). N&in on, kuten valittaja
erityisesti @direktiiving, 2001/83 _johdanto-osan toiseen ja  kolmanteen
perustelukappaleeseen viitaten “wéittad, niin kauan kuin jokaisen yksittaisen
la&dkkeen (yksittaispakkauksen tasolla) osalta voidaan varmistaa, ettd se on
perdisin sellaiselta ladkkeiden tukkukauppiaalta- tai valmistajalla, jolla on oikeus
myyda se, ja ettd jokaisessa vaiheessa noudatetaan kaikkia sdannoksid, joilla
taataan, laakkeen'suojelu ja kayttokelpoisuus. Valittajan mukaan apteekit hoitavat
kuljetus-“ja logistiikkatehtavid, ja kyse on hyvin pienistd ladkemaaristd. Tassa
yhteydessd noudatetaan hygienia- ja suojasaannoksia samalla tavalla kuin
(puhdasta) kuljetusyritysta kaytettdessa. Ainoa ero on siind, ettd apteekki (joilta
la&kkertd, hankitaan) hoitaa tilaukset itsendisesti. SEUT 28-SEUT 37 artikla ovat
valittajan“mukaan esteend apteekkien jattdmiselle toimitusketjujen ulkopuolelle
(ns. valikatend toimivina kuljettajina). Direktiivin 2001/83 80 artiklan b
alakohdasta ei voida sen mukaan johtaa kauppa- ja toimitusketjuja koskevia
rajoituksia, mikd kdy ilmi myos elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista
muovisista tarvikkeista annetun direktiivin 90/128/ETY muuttamisesta 9.8.2001
annetun komission direktiivin  2001/62/EY (EYVL 2001, L 221, s. 18)
valmisteluasiakirjoista.

Kun otetaan huomioon asian kannalta merkitykselliset lainsaddannon
valmisteluasiakirjat ja kaikki niihin liittyvat asiakirjat, lausunnot, ndkemykset jne.
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— niihin kuuluvat muun muassa yhtaaltd ihmisille tarkoitettujen l&&kkeiden
tukkukaupasta 31.3.1992 annettu neuvoston direktiivi 92/25/ETY (EYVL 1992,
L 113, s. 1), direktiivi 2001/83 ja sen johdanto-osan 2, 3 ja 35 perustelukappale
seka direktiivi 2001/62 ja toisaalta edell& olevien direktiivien valmisteluasiakirjat,
SEUT 114 artikla ja SEUT 168 artiklan 4 kohta terveydensuojelun tasosta
lains&addédnnon yhdenmukaistamisen yhteydessa sekda SEU 5 artiklassa vahvistettu
suhteellisuusperiaate — ennakkoratkaisua pyytava tuomioistuin ei kuitenkaan voi
yhtyda kantajan ndkemykseen direktiivin 2001/83 80 artiklan b alakohdan
mukaisen vaatimuksen tulkinnasta.

Direktiivin 2001/83 80 artiklaan lisatyilla toisella ja kolmannella, kohdalla
toteutettiin lisdsuojatoimia jakeluketjua varten myods sisamarkkinoillagyjoten
la&kkeitd hankkivan tukkukaupan harjoittamista koskevan “luvan ‘haltijan~on
(nykyisin myds) tarkastettava, onko ladkkeen toimittavalla tukkukauppiaalla,
valmistajalla tai maahantuojalla tukkukauppa- tai valmistuslupa.

Jos ennakkoratkaisua pyytavan tuomioistuimen tapaan katsotaany, éttd késitteet
“hankkiminen” ja “toimittaminen” on ymmarrettivaysamalla kuin lddkkeiden
hyvista jakelutavoista annettujen ohjeiden fiitteené olevassa sanastossa, pééasian
oikeudenkédynnissad Kkyseessd olevat valittajany liiketoimetiymuiden apteekkien
kanssa merkitseviat valittajan nakeémyksen hmukaam “hankkimista” ja
asianomaisten apteekkien ndkokulmasta ““Ptoimittamista” (tai nditd muita
apteekkeja on pidettavd “toimittajina’)., Pelkkiéd, “kuljettajia” ne olisivat —
mahdollisesti — vain, josglitketoimia ei olisi pidettivd “hankkimisena” tai
“toimittamisena”.

Ennakkoratkaisua pyytdwvan tuomioistuimen oikeana pitdmén tulkinnan voitaisiin
kuitenkin katsoa “elevan, suhteellisuusperiaatteen  vastainen, koska
ympéristénsuojelun. korkeam “tason varmistamista koskevasta tavoitteesta
huolimatta se merkitsisi jakeluketjun liian pitké&lle menevaa rajoittamista.

Ennakkoratkaisukysymys 1. b)

Valittaja on\ ostanut Taakkeita henkiloiltd, joilla tosin oli oikeus ladkkeiden
yleiseen jakeluun mutta joilla ei itsellddn ollut tukkukaupan harjoittamista
koskevaa lupaa,”ja myynyt ndin hankitut laékkeet edelleen henkil6lle, joilla
itsellaamoli tukkukaupan harjoittamista koskeva lupa.

Direktiivin  2001/83 80 artiklan b alakohdan sanamuodon perusteella
ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin katsoo, ettd sellaisen henkilon
tapauksessa, joka on tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltija, kyseisen
sd&dnnoksen mukaisen vaatimuksen noudattamisen kannalta ei ole merkitysta sill,
kenelle hankitut la&kkeet toimitetaan (vai péaatyvatkd ne pelkastdan hankkijan
[apteekin] vahittaiskauppaan).

Juuri  direktiivin -~ 2001/83 80 artiklan  vaatimuksilla  tavoiteltavan
ymparistonsuojelun korkean tason varmistaminen on esteend tulkinnalle, jonka
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mukaan henkild, jolla on (myo6s) ladkkeiden tukkukaupan harjoittamista koskeva
lupa, voi hankkia la&kkeitd myds muista apteekeista, joilla itsell4&n ei ole téllaista
lupaa ja joita ei voida pitdd valmistajina, niin kauan kuin ndin hankittuja laakkeita
ei toimiteta muille tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltijoille. N&in
juuri tukkukauppiaille asetettuja erityisvaatimuksia — etenkin my0s periaatteiden
ja laékkeiden hyvia jakelukaytantojd koskevien ohjeiden noudattamista —
sovelletaan laajasti toimitusketjussa.

Myos tama tulkinta voisi kuitenkin olla unionin oikeusjérjestyksesséd vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen vastainen.

Ennakkoratkaisukysymykset 2. a) ja 2. b)

Direktiivin 2001/83 79 artiklan mukaan saadakseen tukkukaupanharjoittamista
koskevan luvan hakijalla on oltava henkilokunta ¢a erityisesti vastuulliseksi
maaratty henkil6, joka téyttdd kyseisen jasenvaltion“lainsaadannossa saadetyt
edellytykset. Hanen on lisaksi sitouduttava tayttamaan kyseisenudirektiivin 80
artiklan mukaisesti hanelle asetetut velvollisuudet, jothin Kuuluu muun muassa
komission direktiivin 2001/83 84 artiklassa Saddetyn“menettelyn mukaisesti
julkaisemien la&kkeiden hyvid jakelutapoja koskevien,chjeiden noudattaminen.

Ladkkeiden hyvid jakelutapoja Kkoskevien ohjeiden 2 luku koskee
tukkukauppaliikkeen asianmukaista henkilostéé.,, Ohjeiden 2.1 kohdassa
vahvistetaan periaate, jonkasmukaan ladkkeiden moitteeton jakelu on riippuvainen
ihmisistd ja sen vuoksi tarvitaan riittdvasti, patevad henkil0stod suorittamaan
kaikki tukkukauppiaan vastuulla““elevat, tehtdvat. Konkreettisena ohjeena
la&kkeiden hyvid jakelutapoja koskevien ohjeiden 2.2 kohdassa esitetdén, ettéd
vastuuhenkilén olisi suoritettava vastuullaan olevat tehtdvat henkilokohtaisesti ja
oltava Jatkuvastiy, tavoitettavissa, mihin  kuuluu myds taysiméaaraisesti
dokumentoitua laatujarjestelmaé koskevia velvoitteita.

Laakkeiden hywia jakelutapoja koskevien ohjeiden 2.3 kohdan mukaan ladkkeiden
tukkukaupan kaikissa vaiheissa olisi oltava riittdvd madrd patevaa henkil0stoa.
Ohjeiden* 4.2 kohdan mukaan dokumentaatioon kuuluvat kaikki Kirjalliset
menettelyt ja“ehjeet paperille kirjoitettuina tai sahkoisessd muodossa. Lisaksi
dokumentaation ‘pitdisi olla helposti saatavissa kayttoon, ja kaikilla tyontekijoilla
pitaisi “olla helposti saatavillaan kaikki tehtéviensa suorittamiseen tarvittava
dokumentaatio.

Késiteltdvasséd asiassa laitoksessa paikalla olleet tyontekijat eivat pystyneet
esittdméan ensimmadisessa tarkastuksessa vaadittavia asiakirjoja. Yksityiskohtien
osalta viitataan edelld esitettyihin tosiseikkoja koskeviin toteamuksiin.
Viranomainen katsoi ndiden seikkojen perusteella, ettei valittajan henkilokunta
ollut riittava.

Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin katsoo, ettd kysymykseen 2. a) on
vastattava siten, ettd direktiivin 2001/83 79 artiklan b alakohdan ja 80 artiklan g
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alakohdan, luettuina yhdessa ldékkeiden hyvia jakelutapoja koskevien ohjeiden
kanssa, mukaiset vaatimukset tayttyvat edelleen siitd huolimatta, ettei
vastuulliseksi maéaratty henkild ollut paikalla pdadasian oikeudenkaynnissa
kyseessa olevana ajanjaksona, vaikka sen kesto olikin noin nelja tuntia. N&in on
etenkin silloin, jos on varmistettu, ettd vastuulliseksi mééaratty henkilé on aina
tavoitettavissa puhelimitse.

Kysymykseen 2. b) vastaamiseksi direktiivin 2001/83 79 artiklan b alakohtaa ja 80
artiklan g alakohtaa, luettuina yhdessa ladkkeiden hyvié jakelutapoja koskevien
ohjeiden kanssa, on ennakkoratkaisua pyytédvan tuomioistuimen nékemyksen
mukaan tulkittava siten, ettd ndistd saannoksista ilmenevét vaatimukset, etenkin
patevan henkilokunnan riittdvdd maarad koskevat, ei enda tayty, jos, lartoksessa
paikalla oleva ("muu”) henkilokunta ei pysty antamaan milloin tahansa‘padsyé
tehtavidén koskeviin ja mééritettyihin vakiotoimintamenettelyihin. Tahén ei
my0dsk&an vaikuta se seikka, etté vastuulliseksi maaratty henkilo on tavoitettavissa
puhelimitse. K&&nteisesti sddnnoksid noudatetaan kuitenkin siing tapauksessa, ettd
vastuulliseksi madratty henkilé on tavoitettavissa, puhelimitse;yjos — kuten
késiteltavassa asiassa — laitoksessa paikalla olevan henkilonivastuualueeseen ei
kuulu se ala, josta vakiotoimintamenettelyt onesitettava.

Ennakkoratkaisua pyytava tuomioistuinen kuitenkin epévarma siitd, onko edella
esitetty tulkinta oikea, kun otetaan huomioen kasiteltdvassa asiassa selvitetyt
tosiseikat (ks. kyseessd oleviin tasiseikkoihin® soveltamisen arvioinnista unionin
tuomioistuimen tuomio 8.1142016, Lesoochranarske zoskupenie VLK, C- 243/15,
EU:C:2016:838, 64 kohta). Ladkkeidenthyvia jakelutapoja koskevien ohjeiden 2.2
kohdan mukaan vastuulliseksinmaarétyn “henkilon olisi suoritettava vastuullaan
olevat tehtdvat henkilokehtaisesti ja oltava jatkuvasti tavoitettavissa, ja han voi
delegoida tehtévia muttei vastuitaan,

Ennakkoratkaisukysymys 2..c)

Laékkeiden tukkukaupan kaikissa vaiheissa olisi oltava riittdvda maara péatevaa
henkiléstoa., Laakkeiden hyvia jakelutapoja koskevien ohjeiden 2.3 kohdan 1
alakohdan“toisen virkkeen mukaan tarvittavan henkiléston maéaard riippuu
toiminnan madréstad ja laajuudesta. La&kkeiden hyvid jakelutapoja koskeviin
ohjetsiin sisaltyy myos ulkoistettuja toimintoja koskevia ohjeita ja periaate (ks.
mm. ohjeiden 7 luku).

Tyontekijoiden tarvittavan mé&dran maarittamisestd (myos siitd, onko tdma maara
asianmukainen ja ovatko tyontekijat patevid) ei ole sdddetty tarkemmin unionin
oikeusjarjestyksessda, joten on noudatettava jasenvaltioiden menettelyllisen
itsemé&ardédmisoikeuden periaatetta. Kyseiset menettelytavat eivét kuitenkaan saa
olla epéedullisempia kuin samankaltaisia jasenvaltion sisdisia tilanteita koskevat
menettelytavat, eivatkd ne saa tehda unionin oikeusjarjestyksessa vahvistettujen
oikeuksien kayttamisestd kdytdnndssd mahdotonta tai suhteettoman vaikeaa (ks.
mm. unionin tuomioistuimen tuomio 7.11.2019, Flausch ym., C- 280/18,
EU:C:2019:928, 27 kohta). Naihin menettelytapoihin  kuuluvat myos
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toimivaltaisen viranomaisen (tai ennen kaikkea myds sen tuomioistuimen, jossa
viranomaisen paatds on riitautettu) todistelussa noudatettavat menettelytavat,
sallitut todistuskeinot ja periaatteet, joiden perusteella arvioidaan esitettyjen
todisteiden  néyttbarvoa, sekd edellytetty néyttokynnys (ks. unionin
tuomioistuimen tuomio 21.6.2017, W ym., C- 621/15, EU:C:2017:484, 25 kohta).

Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin katsoo, ettd méaritettdessd, miten paljon
tyontekijoita tukkukaupassa tarvitaan, voidaan ottaa (tai on otettava) huomioon
myos se, onko toimintoja ulkoistettu ja jos, niin missd laajuudessa, ja suorittaako
kolmas henkild toimintoja tukkukaupan harjoittamista koskevan_luvan haltijan
toimeksiannosta ja jos, niin missd laajuudessa. Tarvittavaa henkiléstomaaraa
arvioitaessa voidaan pyytéa tai on tarvittaessa pyydettava lausunto soveltuyalta
asiantuntijalta.

Ennakkoratkaisua pyytava tuomioistuin on kuitenkingpavarma siitay pitdédko sen
oikeana pitdm& vastaus kysymykseen 2. c)_ paikkansa myos ' péaasiassa
selvitettyjen tosiseikkojen valossa.

Ennakkoratkaisukysymys 3

Direktiivin 2001/83 77 artiklan 6 kohdan mukaan Ssaman artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun luvan myonténeen jésenvaltion onyperuttettava tdma lupa tilapdisesti
tai kokonaan, jos luvan myontdmisen edellytykset givat enda tayty.

Vahimmaisedellytykset, joiden on taytyttawvd, jotta j&senvaltio voi myontaa
la&kkeiden tukkukaupan harjoittamista keskevan luvan, mainitaan direktiivin
2001/83 79 artiklan a=c alakohdassa. Niihin kuuluvat erityisesti kyseisen
direktiivin 2001/83 80 artiklassa mainitut velvoitteet, joihin puolestaan lukeutuu
esimerkiksi _oléékkeiden, ukkukauppiaalle asetettu vaatimus hankkia
la&kevarastonsa yksinomaan henkil6ilta, joilla itselld&n on tukkukaupan
harjoittamista, koskeva \lupa, tai jotka on 77 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vapautettu.luvan, hankkimisesta (80 artiklan ensimmaisen kohdan b alakohta).

@n epaselvad, missa tapauksessa lupa on pelk&stdan peruutettava tilapéisesti ja
milloin se on'peruutettava (jopa) kokonaan.

Itdvallan oikeudessa AMG:n 66 a §:n ensimmadisessé virkkeessd sdédetadn, ettéd
myonnetty, lupa on peruutettava, jos sen edellytykset eivét endd tayty. Kyseisen
sdannoksen toisen virkkeen mukaan peruuttamisen sijasta lupa voidaan myos
keskeyttdd osittain tai kokonaan, jos luvan haltija pystyy poistamaan
peruuttamisen  perusteen asianmukaisen ajan  kuluessa. Lainsdadannon
valmisteluasiakirjojen mukaan p&atés siitd, onko lupa peruutettava vai
keskeytettdvd, on viranomaisen harkintavallassa. Kyseisestd s&annoksestd ei
ilmeisestikaan ole annettu kansallista oikeuskéytantoa.

Kasiteltdvassa asiassa viranomainen on — direktiivin 2001/83 80 artiklan
ensimmaisen kohdan c alakohdan ja 80 artiklan toisen kohdan mukaisen
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velvoitteen yhteydessd — katsonut, ettd tutkittaessa, voidaanko tukkukaupan
harjoittamista koskeva lupa peruuttaa, merkityksellista on my0ds se, missd méaérin
luvan haltija ymmartaa saédnndosten, etenkin koko toimitusketjua ja sen aukotonta
dokumentointia koskevien, noudattamisen tarpeellisuuden ja tarkeyden. Jos luvan
haltija alkaa noudattaa séannoksia vasta sen jélkeen, kun sen on todettu rikkoneen
niiti toistuvasti, tastd on padteltdvd, ettei se pysty noudattamaan lakisaateisia
velvoitteita.

Tatd taustaa vasten ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin katsoo, ettd lupa on
peruutettava vain, jos paatoksentekoajankohtana yksittaistapauksessa on viitteitd
siitd, ettd jatkossakin on todennékoistd, ettei kaikkia direktiivin“2001/83 80
artiklan mukaisia velvoitteita tai vaatimuksia noudateta. Téllaisia viittertawoivat
olla tallaisen velvoitteen laiminlydnnin tapa ja kesto tai se,~enko luvanhaltija
ryhtynyt asianmukaisiin toimenpiteisiin toimivaltaisengviranomaisen paatoksen
tekoajankohtana.

Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin myds “katsoo; ettawlaiminlyonnin
rikkomisen tavasta ja vakavuudesta riippuu, keskeyttaako viranomainen luvan sen
peruuttamisen sijasta. Toimivaltaisen viranomaisen on, lisaksi noudatettava
toiminnassaan  suhteellisuusperiaatetta, toisin .sanoen “peruuttaminen  on
lainmukaista vain, jos se on tarpeellista talla saanngstollatavoiteltujen legitiimien
paaméaarien toteuttamiseksi ja tahan " soveltuvaa. »Tassd yhteydessd, jos on
mahdollista valita usean tarkoituksenmukaisen toimenpiteen valilla, viranomaisen
on valittava véhiten rajoittava.

Myos téltad osin ennakkoratkaisua pyytavastuomioistuin on epdvarma siitd, onko
tdma direktiivin 2001/83tulkinta selvitettyjen tosiseikkojen valossa oikea.
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