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2) Czy jesli wydawany tylko na recepte produkt leczniczy

=

stosowany u ludzi, taki jak opisany w pytaniu 1 wchodzi
w zakres stosowania art. 3 pkt 1), 2) lub art. 5 ust. 1
dyrektywy 2001/83, to ustawodawstwo dotyczace reklamy
produktéw leczniczych mozna uznaé za niezharmonizo-
wane lub czy ten rodzaj Srodkow, ktére rzekomo stanowia
w tej sprawie reklame reguluja postanowienia dyrektywy
2006/114 (°) dotyczacej reklamy wprowadzajacej w blad i
reklamy poréwnawczej lub?

Jesli dyrektywa 2006/114 dotyczgca reklamy wprowadza-
jacej w blad i reklamy poréwnawczej znajduje zastosowanie
zgodnie z pytaniem 2, jakie podstawowe przestanki muszg
zostaé spelnione, by Srodki podlegajace rozpatrzeniu przez
Stockholms tingsrdtt (uzywanie nazwy produktu, numeru
produktu oraz kodu AnatomicTherapeuticChemical w
odniesieniu  do produktu leczniczego, stosowanie stalej
ceny dla produktu leczniczego, przekazywanie informacji
na temat produktu leczniczego do NPL [krajowy rejestr
substancji dla produktéw leczniczych], nadawanie produk-
towi leczniczemu identyfikatora NPL, rozpowszechnianie
ulotki informacyjnej na temat produktu leczniczego, zaopat-
rywanie w produkt leczniczy poprzez elektroniczny system
zamawiania ustug sluzby zdrowia oraz dostarczanie infor-
macji na temat produktu leczniczego poprzez publikacje
wydawane przez krajowa organizacj¢ handlu) stanowily
reklam¢ w rozumieniu dyrektywy 2006/114?

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.

ustanawiajagce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady =z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(DzU. L 311, s. 67).

Dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. dotyczgca reklamy wprowadzajacej w blad i
reklamy poréwnawczej (Dz.U. L 376, s. 21).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
zlozony przez Stockholms tingsritt (Szwecja) w dniu
21 pazdziernika 2013 r. — Abcur AB przeciwko

Apoteket AB i Apoteket Farmaci AB
(Sprawa C-545/13)
(2014/C 15/09)

Jezyk postgpowania: szwedzki

Sad odsylajacy

Stockholms tingsratt

Strony w postgpowaniu gléwnym

Strona skarzgca: Abcur AB

Strona pozwana: Apoteket AB i Apoteket Farmaci AB

Pytania prejudycjalne

1)

Czy wydawany tylko na recepte produkt leczniczy stoso-
wany u ludzi, ktory jest przygotowywany i dostarczany w
okolicznosciach takich jak w sprawie w postepowaniu przed
Stockholms tingsritt (sadem okregowym w Sztokholmie), w
odniesieniu do ktérego wiasciwy organ w panstwie czlon-
kowskim nie wydal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
albo stosownie do rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93 (1),
mozna uznal za produkt leczniczy w rozumieniu art. 3
pkt 1) lub 2) dyrektywy 2001/83 (%) w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy
istnieje inny dopuszczony do obrotu produkt leczniczy
zawierajacy te¢ samg substancje aktywna, t¢ sama dawke i
wystepujacy w tej samej postaci?

Czy jesli wydawany na recepte produkt leczniczy stosowany
u ludzi, ktéry jest przygotowywany i dostarczany w okolicz-
nosciach takich jak w sprawie w postgpowaniu przed Stoc-
kholms tingsritt podlega zakresowi stosowania dyrektywy
2001/83, to dyrektywe 2005/29 (%) dotyczaca nieuczciwych
praktyk handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa
wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym mozna
stosowal rownolegle z dyrektywa 2001/83 w odniesieniu
do rzekomych $rodkéw reklamowych?

Czy jesli wydawany na recepte produkt leczniczy stosowany
u ludzi, ktéry jest przygotowywany i dostarczany w okolicz-
nosciach takich jak w sprawie w postepowaniu przed Stoc-
kholms tingsritt podlega zakresowi stosowania art. 3 pkt 1),
2) lub art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83, to ustawodawstwo
dotyczace reklamy produktéw leczniczych mozna uznaé za
niezharmonizowane lub czy ten rodzaj Srodkéw, ktére
rzekomo stanowig w tej sprawie reklame reguluja postano-
wienia (i) dyrektywy 2006/114 (*) dotyczacej reklamy wpro-
wadzajacej w blad i reklamy poréwnawczej lub (i) dyrek-
tywy 2005/29 dotyczacej nieuczciwych praktyk handlowych
stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentow?

Jesli dyrektywa 2006/114 dotyczgca reklamy wprowadza-
jacej w blad i reklamy poréwnawczej znajduje zastosowanie
zgodnie z pytaniem 3, jakie podstawowe przestanki muszg
zostaé spetnione, by Srodki podlegajace rozpatrzeniu przez
Stockholms tingsratt [uzywanie lub nadawanie nazwy
produktu, numeru produktu oraz kodu ATC w odniesieniu
do produktu leczniczego, stosowanie stalej ceny dla
produktu leczniczego, przekazywanie informacji na temat
produktu leczniczego do NPL (krajowy rejestr substancji
dla produktéw leczniczych), nadawanie produktowi leczni-
czemu identyfikatora NPL, rozpowszechnianie ulotki infor-
macyjnej na temat produktu leczniczego, zaopatrywanie w
produkt leczniczy i informowanie o nim poprzez elektro-
niczny system zamawiania ustug stuzby zdrowia i poprzez
wlasng strong¢ internetowg przedsigbiorstwa, dostarczanie
informacji na temat produktu leczniczego poprzez publi-
kacje wydawane przez krajowa organizacje handlu, dostar-
czanie informacji na temat produktu leczniczego w
centralnym rejestrze produktéw Apoteket (ACA) i zwia-
zanym z nim rejestrze (JACA), dostarczanie informacji na
temat produktu leczniczego w innej krajowej bazie danych
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produktéw leczniczych (SIL), dostarczanie informacji na
temat produktu leczniczego poprzez system terminalowy
Apoteket (ATS) lub podobny system wydawania lekéw,
udzielanie informacji na temat wilasnego produktu leczni-
czego i produktu konkurencyjnego dostawcy w korespon-
dencji z gabinetami lekarskimi i organizacjami pacjentéw,
wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu, $rodki
odnoszace si¢ do kontroli farmaceutycznych produktu lecz-
niczego i produktu konkurencyjnego, niepodawanie infor-
macji na temat udokumentowanych i istotnych réznic
miedzy produktami, niepodawanie informacji na temat
zawartoSci wlasnego produktu leczniczego i oceny tego
produktu przez Likemedelsverkets (szwedzka agencja
produktéw leczniczych), niepoinformowanie stuzb opieki
zdrowotnej o dokonanej przez naukowa rade doradcow
Likemedelsverkets ocenie produktéw konkurencyjnych,
utrzymywanie stalego poziomu cenowego na produkt lecz-
niczy, ustalenie trzymiesigcznego okresu waznosci na
recepty, wydawanie w aptece omawianego produktu leczni-
czego zamiast konkurencyjnego produktu leczniczego
mimo, ze pacjent posiada recepte na produkt konkuren-
cyjny, utrudnianie i bronienie transferéw rynkowych stan-
dardowych preparatéw do konkurencyjnego produktu lecz-
niczego, w tym odmowa dostarczania konkurencyjnego
produktu leczniczego przez apteki lokalne oraz stosowanie
stalej ceny jako czeSci listy, na ktorej podstawie produkty
lecznicze podlegaja refundacji bez wczesniejszej decyzji
wladz krajowych] stanowily reklam¢ w rozumieniu dyrek-
tywy 2006/114?

Rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady =z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311, s. 67).

Dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 maja 2005 r. dotyczaca nieuczciwych praktyk handlowych stoso-
wanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw na rynku
wewnetrznym oraz zmieniajagca  dyrektywe Rady 84[/450/EWG,
dyrektywy 97/7|WE, 98/27|WE i 2002/65/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (,Dyrektywa o nieuczciwych praktykach hand-
lowych”) (Dz.U. L 149, s. 22).

Dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy wprowadzajacej w blad i
reklamy poréwnawczej (Dz.U. L 376, s. 21).

Strony w postepowaniu gtléwnym

Strona skarzgca: Statoil Fuel & Retail Eesti AS

Strona pozwana: Tallinna linn (Tallinna Ettevotlusamet)

Pytania prejudycjalne

1) Czy finansowanie organizacji transportu publicznego na
obszarze jednostki samorzadu terytorialnego mozna uznaé
za szczegblny cel w rozumieniu art. 1 ust. 2 dyrektywy
Rady 2008/118/WE (1), jezeli wypelnianie i finansowanie
tego rodzaju zadania nalezy do obowigzkéw samorzadu
terytorialnego?

2) W razie odpowiedzi twierdzacej na to pytanie: czy art. 1
ust. 2 dyrektywy Rady 2008/118/WE nalezy interpretowaé
w ten sposob, ze zgodne z tym przepisem jest ustanowienie
w prawie krajowym podatku posredniego, ktéry uiszczany
jest od sprzedazy wyrobu akcyzowego konsumentowi i
wykorzystywany jest wylgcznie na organizacje transportu
publicznego, jezeli zapewnienie organizacji transportu
publicznego jest obowigzkiem jednostki samorzadu teryto-
rialnego bedacej beneficjentem podatku, ktéry to obowiazek
nalezy wypelni¢ niezaleznie od takiego podatku posred-
niego, a wysoko$¢ finansowania organizacji transportu
publicznego ostatecznie nie wynika automatycznie z wiel-
kosci Sciagnigtego podatku, gdyz wysoko$¢ kwoty przezna-
czonej na organizacje transportu publicznego jest dokladnie
ustalona, wobec czego w przypadku wyzszych wplywéw z
podatku posredniego z budzetu publicznego na organizacje
transportu publicznego przeznacza si¢ odpowiednio mniej
innych $rodkéw finansowych i odwrotnie, jezeli wplynie
mniej podatku od sprzedazy, jednostka samorzadu teryto-
rialnego musi odpowiednio zwigkszy¢ inne $rodki finan-
sowe na organizacj¢ transportu publicznego, przy czym w
przypadku wplywéw z podatkéw réznigcych si¢ od
prognoz mozliwa jest jednak zmiana wysokosci wydatkéw
na organizacj¢ transportu publicznego poprzez nowelizacje
budzetu jednostki samorzadu terytorialnego?

3) W razie odpowiedzi twierdzacej na poprzednie pytanie: czy

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym art. 1 ust. 2 dyrektywy Rady 2008/118/WE nalezy inter-
ztozony przez Tallinna Ringkonnakohus (Estonia) w dniu pretowal w ten sposob, ze zgodne z tym przepisem jest
28 pazdziernika 2013 r. — Statoil Fuel & Retail Eesti AS obcigzenie wyrobu akcyzowego podatkiem posrednim,

przeciwko Tallinna linn (Tallinna Ettevotlusamet) ktorego przeznaczenie zostaje okreSlone po powstaniu

obowigzku uiszczenia tego podatku?
(Sprawa C-553/13)

(2014/C 15/10)

Jezyk postgpowania: estoriski (") Dyrektywa Rady 2008/118/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie ogdlnych zasad dotyczacych podatku akcyzowego, uchyla-
jaca dyrektywe 92/12[EWG (Dz.U. L 9, s. 12).

Sad odsylajacy

Tallinna Ringkonnakohus
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