TUOMIO 12.5.2005 — ASIA C-444/03

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

12 pdiviana toukokuuta 2005

Asiassa C-444/03,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosts, jonka
Verwaltungsgericht Berlin (Saksa) on esittéinyt 28.8.2003 tekemilldin pastoksells,
joka on saapunut yhteiséjen tuomioistuimeen 21.10.2003, saadakseen ennakkorat-
kaisun asiassa

Meta Fackler KG

vastaan

Saksan liittotasavalta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. W. A. Timmermans seki
tuomarit R. Silva de Lapuerta, C. Gulmann (esittelevd tuomari), P. Kiris ja J. Klucka,

* Oikeudenkiyntikieli: saksa.
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julkisasiamies: P. Léger,
kirjaaja: hallintovirkamies K. Sztranc,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssi ja 11.11.2004 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— meta Fackler KG, edustajanaan Rechtsanwalt T. Fritz,

—  Saksan liittotasavalta, asiamichindan H. G. Schweim ja G. Akbarian,

— Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehinddn B. Schima ja B. Stromsky,

kuultuaan julkisasiamichen 27.1.2005 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

1 Ennakkoratkaisupyynto koskee ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
saanndistd 6 paivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston dirvektiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) 14 ja 15 artiklan tulkintaa.
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Témé pyynt6 on esitetty asiassa, jossa kantajana on meta Fackler KG -niminen yhtié
(jdliempénd meta Fackler) ja vastaajana Saksan liittotasavalta ja jossa on Lyse
kyseisen yhtién tekemén homeopaattisen laakkeen rekistersintii koskevan hake-
muksen hylkédamisesta.

Asiaa koskevat oikeussadnnot

Yhteison lainsdddinto

Direktiivin 2001/83 21 perustelukappaleessa todetaan, ettd “ottaen huomioon
homeopaattisten laikkeiden erityisluonteen, kuten niiden sisiltimien vaikuttavien
ainesosien erittdin alhaiset pitoisuudet ja vaikeudet soveltaa niihin kliinisiin
tutkimuksiin liittyvii tavanomaisia tilastollisia menetelmis, on toivottavaa saitid
erityisestd yksinkertaistetusta rekisterdintimenettelysti niille homeopaattisille lazk-
keille, jotka saatetaan markkinoille ilman liikemuodossa esitettyja terapeuttisia
kéyttotarkoituksia ja annostuksella, joka ei aiheuta vaaraa potilaalle”.

Mainitun direktiivin 1 artiklassa siddetéiin seuraavaa:

"Tassd direktiivissi tarkoitetaan:
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5. 'Homeopaattisella ladkkeelld”: kaikkia lidkkeitd, jotka on valmistettu valmis-
teista, aineista tai rakenteista, joita kutsutaan homeopaattisiksi kannoiksi,
Euroopan farmakopeassa kuvatun, tai jos titd kuvausta ei ole, jisenvaltioissa
tuolla hetkelld virallisesti kiytetyissi farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen
valmistusmenetelmén mukaisesti.

Homeopaattinen ldake voi sisdltdd myos useita ainesosia.

Direktiivin 2001/83 14 artiklan sanamuoto on seuraava:

”1. Ainoastaan sellaisiin homeopaattisiin ladkkeisiin, jotka tayttavit kaikki seuraavat
edellytykset, voidaan soveltaa erityistd, yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyé:

— ne annostellaan suun kautta tai ulkoisesti;

— laikkeen merkinnoisti tai mistddn niihin liittyvista tiedoista ei ilmene erityistd
terapeuttista kiyttotarkoitusta;
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— niissé on riittdvd laimennusaste ladkkeen vaarattomuuden takaamiseksi;
erityisesti lidke ei saa sisiltid joko enempdd kuin yhden 10 000 osan
kantatinktuurasta tai enempéé kuin yhden sadasosan pienimmisté tavanomai-
sessa lddkehoidossa (allopatia) kéytetystd annoksesta niiden vaikuttavien
ainesosien osalta, joiden mukanaolo allopaattisessa lddkkeessi edellyttis
laakemadriysta.

Rekisterdinnin yhteydessi jisenvaltioiden on mériteltavi laakkeen luovutusluokit-
telu.

2. Niitd perusteita ja menettelytapasiéinnoksid, joista saddetdan 4 artiklan 4 koh-
dassa, 17 artiklan 1 kohdassa sekd 2226, 112, 116 ja 125 artiklassa, sovelletaan
vastaavasti homeopaattisten lddkkeiden erityiseen, yksinkertaistettuun rekisterdin-
timenettelyyn, lukuun ottamatta terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.

3. Terapeuttisen tehon osoittamista ei kuitenkaan vaadita timén artiklan 1 kohdan
mukaisesti rekister6idyiltd tai, soveltuvissa tapauksissa, 13 artiklan 2 kohdan
mubkaisesti sallituilta homeopaattisilta lagkkeiltd.”

Saman direktiivin 15 artiklassa sifdetddn seuraavaa:

“Erityistd yksinkertaistettua rekisterdintia koskeva hakemus voi kisittdd samasta
homeopaattisesta kannasta tai samoista homeopaattisista kannoista johdetun
lddkesarjan. Seuraavien asiakirjojen on oltava hakemuksessa, erityisesti asian-
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omaisten valmisteiden farmaseuttisen laadun ja tuote-erien yhdenmukaisuuden
osoittamiseksi:

— homeopaattisen kannan tai homeopaattisten kantojen tieteellinen nimi tai muu
farmakopeassa sille annettu nimi, sekd ilmoitus eri annostelureiteistd, ladke-
muodoista ja laimennusasteista, jotka on tarkoitus rekisterdidé;

— hakemusasiakirjat, jotka kuvaavat kuinka homeopaattinen kanta tai homeo-
paattiset kannat saadaan ja tarkastetaan ja jotka perustelevat sen/niiden
homeopaattisen luonteen riittdvin kirjallisuuden pohjalta;

— valmistus- ja tarkastusasiakirjat jokaiselle ladkemuodolle sekd kuvaus laimen-
nus- ja potensointimenetelmasts;

~

— valmistuslupa asianomaisille ladkkeille;

— jiljennokset mahdollisista rekisterdinneistd ja luvista, jotka on saatu samoille
lddkkeille muissa jasenvaltioissa;

— yksi tai useampi ndyte tai vedos rekisterditdvien lidkkeiden ulommista
paillyksisti ja pakkauksista;

— laskkeen siilyvyyttd koskevat tiedot.”
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Laakkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten masriysten lihentimisesti
annettujen direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja
homeopaattisia lddkkeitd koskevista lisdsdéinnéksistd 22 piivind syyskuuta 1992
annetun neuvoston direktiivin 92/73/ETY (EYVL L 297, s. 8), joka on kumottu ja
korvattu direktiivilld 2001/83, kymmenennessi perustelukappaleessa todetaan, etti
“on toivottavaa sditad erityisestd yksinkertaistetusta rekisterdintimenettelysta niille
perinteisille homeopaattisille lidkkeille, jotka saatetaan markkinoille ilman ligke-
muodossa esitettyja terapeuttisia kiyttotarkoituksia ja annostuksella, joka ei aiheuta
vaaraa potilaalle”,

Kansallinen lainsddddinto

Laakelain (Arzneimittelgesetz; jiljempdnd AMG) 39 §:n 2 momentin 7 a kohdassa
kielletdén erilaisista kirjallisuudesta tukea saavista homeopaattisista ainesosista
koostuvan lddkkeen rekistersinti, kun sen kiytté homeopaattisena laakkeend ei ole
yleisesti tunnettua.

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Meta Fackler toimitti vuoden 1993 joulukuussa kyseiseni ajankohtana toimivaltai-
selle Bundesgesundheitsamtille (liittovaltion terveysvirasto) rekisterdintihakemuk-
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sen metaipecac-nimisestd homeopaattisesta ldikkeestdi AMG:n sddnndsten mulkai-
sesti. Tama lddke on uusi yhdistelmi lakis#teisid ilmoituksia sisdltdvassa liittovaltion
lehdessd (Bundesanzeiger) julkaistuissa erilaisissa bibliografioissa tunnettuja ja
kuvailtuja homeopaattisia aineita.

Nykyisin toimivaltainen Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(liittovaltion ladkkeitd ja ladkevalmisteita valvova laitos; jiljempénd Bundesinstitut)
teki 30.12.1994 piitoksen, jolla kyseistd lddkettd koskeva rekisterdintihakemus
hylattiin silli perusteella, ettd hakija ei ollut osoittanut, ettd lddkkeen kéytté
homeopaattisena lddkkeend oli yleisesti tunnettua. Bundesinstitut katsoi, ettd
laikkeen rakenteeseen sisiltyvien eri aineiden yleinen tunnettuus ei riittanyt
tayttamaan niiti edellytyksid, jotka uuden yhdistelmaladkevalmisteen hyvaksymiselle
oli laissa asetettu.

Meta Fackler teki tdstd padtoksestd oikaisuvaatimuksen vedoten siihen, etti
tunnetuista aineista valmistettujen uusien yhdistelmiladdkevalmisteiden rekisterdinti
on sallittua niin kansallisen kuin yhteison oikeudenkin mukaan. Bundesinstitut
hylkdsi timin oikaisuvaatimuksen 17.4.1996 tehdylld pédtokselld samoilla perus-
teilla, jotka oli esitetty 30.12.1994 tehdyssd péitoksessd, ja lisisi erityisesti, ettd
homeopaattisen ldikkeen yleinen tunnettuus edellyttdd vilttdimittd terapeuttista
kokemusta kyseisestd lddkkeestd. Bundesinstitutin mukaan yhdistelmélaéikevalmis-
teen tunnettuutta ei ndin ollen voida johtaa sen sisdltimien eri ainesosien
tunnettuudesta. Kaikkien lakkeiden yhdistelmien tavoin homeopaattisten valmis-
teiden osalta voi ndet tulla kyseeseen kiytettyjen eri ainesosien vilinen yhteis-
vaikutus. Tallainen lihestymistapa on sen mukaan vahvistettu direktiivin 92/73
kymmenennessi perustelukappaleessa, jonka mukaan yksinkertaistettua rekiste-
rdintimenettelyi sovelletaan ainoastaan “perinteisiin” eli yleisesti tunnettuihin
homeopaattisiin ladkkeisiin.
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Meta Fackler nosti tistd paitoksestd kumoamiskanteen Verwaltungsgericht
Berlinissa.

Verwaltungsgericht Berlin totesi, ettei yleisti tunnettuutta koskevaa arviointiperus-
tetta ole mainittu direktiivin 2001/83 14 ja 15 artiklassa yhtena ladkkeen
rekisterdintiedellytyksend. Mainituissa sdfinnoksissd siidetdan todellisuudessa
pelkdstddn siitd, ettd rekisterdimiskelpoisia ovat ensisijaisesti kaikki sellaiset
homeopaattiset laakkeet, joiden osalta kantojen kiytté homeopatiassa saa tukea
kirjallisuudesta. Kyseisen tuomioistuimen mukaan Bundesinstitut oli lisiksi
sekoittanut lddkkeen homeopaattisen luonteen ja terapeuttisen tehokkuuden, joista
viimeksi mainittua ei tarvitse néyttdd toteen homeopaattisen lddkkeen yksin-
kertaistettua rekisterdintid koskevassa menettelyssi.

Verwaltungsgericht Berlin katsoo kuitenkin, ettd direktiivin 92/73 kymmenes
perustelukappale huomioon ottaen on tarpeen pyytdi selvennystd siihen, miten
direktiivin 2001/83 14 ja 15 artiklaa on tulkittava. Vaikka sanaa "perinteinen” ei enii
mainita direktiivin 2001/83 21 perustelukappaleessa, kyseisen direktiivin 1 perus-
telukappaleessa todetaan, ettd direktiivin p#dmédrdnd on kodifioida alalla jo
annettujen direktiivien sisilto eikd muuttaa siti. Lisiksi direktiivin 2001/83 128 artik-
lassa ei sdédetd tdytdntdonpanoa koskevasta mddrdajasta, vaan siind pidetdin
ennallaan kullekin kodifioidulle direktiiville asetettu mé#raaika. Lopuksi se, ettei
mainittua muutosta ole tehty elainlddkkeitd koskevista yhteisén s#innéisti 6 paivana
marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
2001/82/EY (EYVL L 311, s. 1), antaa aihetta ajatella, etti se, ettei direktiivin
2001/83 21 perustelukappaleessa mainita sanaa "perinteinen”, on pelkki saados-
tekstin laadinnassa tapahtunut virhe. Voi kuitenkin olla, etti kyseinen sanan
puuttuminen merkitsee sitd, ettd yhteison lainsddtdji ei missisin vaiheessa ole
sisdistdnyt tidtd ladkkeen ominaispiirrettd direktiivin 92/73 7 artiklassa ja sitd
seuraavissa artikloissa Iueteltujen edellytysten lisdksi tulevaksi edellytykseksi sille,
ettd ladke voidaan rekistersidd yksinkertaistetussa menettelyssi. Koska Verwal-
tungsgericht Berlin on tarkentanut etukiteen, ettd meta Fackler on kanteessaan
uudistanut rekisterdintihakemuksensa, se on péittinyt niin ollen Iykatd asian
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kisittelya ja esittad yhteisojen tuomioistuimelle seuraavat ennakloratkaisulkysymyk-
set:

"Onko AMG:n (Saksan liikelaki) 39 §:n 2 momentin 7 a kohdan sddnnos, jossa
kielletddn kirjallisuudesta tukea saavista eri homeopaattisista ainesosista koostuvan

laakkeen rekisterdinti, kun sen ’kiyttd homeopaattisena — — lddkkeend ei ole
yleisesti tunnettua’, yhteensopiva — — direktiivin 2001/83/EY kanssa?
Erityisesti:

1) Sovelletaanko direktiivin 2001/83/EY 14 artiklassa ja sitd seuraavissa artikloissa
siidettyi erityistd yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd ainoastaan ’perin-
teisiin’ homeopaattisiin ladkkeisiin?

2) Jos tihiin kysymykseen vastataan myontivésti, voidaanko 'perinteisend’ pitdd
mybs sellaista lddkettd, joka on valmistettu kirjallisuudesta tukea saavista
homeopaattisista kannoista, vaikka sitd ei ennen rekisterdinnin hakemista ole
todella kiytetty homeopatiassa téllaisen yhdistelmiladkevalmisteen muodossa,

vai

sallitaanko direktiivin 2001/83 15 artiklan — — toisen luetelmakohdan
sianndksen mukaan se, ettd jisenvaltio vaatii useista homeopaattisista kannoista
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valmistetun homeopaattisen lidkkeen rekisterdinnin edellytyksend kyseisti
yhdistelmaladkevalmistetta koskevan kirjallisuuden esittimisti?”

Ennakkoratkaisukysymykset

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin pyytid kysymyksilldéin vastausta siihen,
onko direktiivin 2001/83 14 ja 15 artiklaa tulkittava siten, etti ne ovat esteend
sellaiselle kansalliselle si@nnokselle, jonka mukaan erityistd yksinkertaistettua
rekisterdintimenettelyd ei voida soveltaa useista tunnetuista homeopaattisista
aineista valmistettuun ladkkeeseen, kun lagkkeen kiytté6 homeopaattisena lddkkeens
ei ole yleisesti tunnettua.

Téltd osin on huomautettava, ettd direktiivin 2001/83 14 artiklan 1 kohdan ja
1 artiklan 5 kohdan perusteella homeopaattiseen liakkeeseen eli liikkeeseen, joka
on valmistettu valmisteista, aineista tai rakenteista, joita kutsutaan homeopaattisiksi
kannoiksi, Euroopan farmakopeassa kuvatun, tai jos titd kuvausta ei ole,
jdsenvaltioissa tuolla hetkelld virallisesti kiytetyissd farmakopeoissa kuvatun
homeopaattisen valmistusmenetelmidn mukaisesti, voidaan soveltaa erityista yksin-
kertaistettua rekisterdintimenettelyd ainoastaan, jos laéke annostellaan suun kautta
tai ulkoisesti, jos lidkkeen merkinndistd tai mistdén sithen liittyvistd tiedoista ei
ilmene erityistd terapeuttista kéyttotarkoitusta ja lopuksi jos ladkkeessd on riittivi
laimennusaste sen vaarattomuuden takaamiseksi.

Saksan lainsdédénnossd vaaditun Kkaltainen homeopaattisen lddkkeen yleinen
tunnettuus ei néin ollen ole yksi niistd edellytyksistd, joka tallaisen ldikkeen on
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taytettivd, jotta sithen voidaan soveltaa direktiivin 2001/83 14 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua erityisté, yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd.

Saksan liittotasavalta vaittdd, etta direktiivin 2001/83 15 artiklan toista luetelma-
kohtaa on tulkittava siten, ettd yhdesti tai useammasta kannasta valmistetun
ladkkeen homeopaattinen luonne on niytettéivi toteen, eild sitd voida vain johtaa
liakkeen muodostavien kantojen homeopaattisesta luonteesta. Téssé tarkoituksessa
on sen mukaan tarpeen, etti kyseisti lidkettd on testattu siten, ettd sen vaikutukset
ja etenkin sen vaarattomuus homeopaattisessa kiytéssd ovat tunnistettavissa. Tistd
seuraa, ettdi erityistd yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd voidaan soveltaa
ainoastaan sellaiseen yleisesti tunnettuun lddkkeeseen, jonka osalta on olemassa
riittdvad kirjallisuutta.

Tita nikemysti ei voida hyviksya.

Direktiivin 2001/83 15 artiklasta, jossa luetellaan ne asiakirjat, joiden on oltava
homeopaattisen ladkkeen erityistd yksinkertaistettua rekisterdintid koskevassa
hakemuksessa, nimittdin ilmenee, etti ainoastaan homeopaattisen lddkkeen
rakenteeseen kuuluvien homeopaattisten kantojen tai homeopaattisen kannan on
oltava tunnettu. Kyseisen siinnoksen ensimmiisessi luetelmalohdassa sdddetéién
siten, ettii hakemuksessa on ilmoitettava homeopaattisen kannan tai homeopaattis-
ten kantojen tieteellinen nimi tai muu farmakopeassa sille annettu nimi, sekd
ilmoitus eri annostelureiteistd, liakemuodoista ja laimennusasteista, jotka on
tarkoitus rekisterdid, ja kyseisen sidnnéksen toisessa luetelmakohdassa edellytetéén
puolestaan sellaisten hakemusasiakirjojen jattdmistd, jotka kuvaavat, kuinka
homeopaattinen kanta tai homeopaattiset kannat saadaan ja tarkastetaan, ja jotka
perustelevat sen/niiden homeopaattisen luonteen riittavian kirjallisuuden pohjalta.
Sellaista kirjallisuutta, jolla todistetaan, etti itse homeopaattisen lddikkeen vaiku-
tukset on yksiloity, ei kuitenkaan edellyteta.
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2 Kuten Euroopan yhteisGjen komissio on perustellusti todennut, tallaisen laakkeen
vaarattomuus taataan ensisijaisesti direktiivin 2001/83 14 artiklan 1 kohdan
kolmannen luetelmakohdan mukaan etenkin ldékkeen laimennusasteella.

22 Terapeuttisen tehon osoittamisen osalta saman direktiivin 14 artiklan 3 kohdassa
siddetiin nimenomaan, ettei tillaista néytt6d vaadita kyseisen artiklan 1 kohdan
mukaisesti rekister6idyiltd homeopaattisilta Iazkkeiltd,

23 Sitd, ettei homeopaattisen léékkeen yleistd tunnettuutta tarvitse osoittaa, jotta lizke
voidaan rekisteroida erityistd yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyi soveltaen, ei
kyseenalaista se, ettd direktiivin 92/73 kymmenennessid perustelukappaleessa
viitataan nimenomaisesti "yksinkertaistet{tuun] rekisterdintimenettelylyn] — —
perinteisille homeopaattisille ladkkeille”.

24 Taltd osin on ensinnikin huomautettava, etti kyseinen direktiivi on kumottu ja
korvattu direktiivilld 2001/83, jonka 21 perustelukappaleessa ei toisteta viittausta
niiden homeopaattisten laikkeiden perinteiseen luonteeseen, joiden osalta on
toivottavaa sddtdd erityisestd yksinkertaistetusta rekisterdintimenettelysti.
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Toiseksi vaikka oletetaan, etti kyseinen sanan puuttuminen on, kuten Saksan
liittotasavalta viittad, unohdus, joka lainsiitdjlle on sattunut kodifioitaessa yhteen
tekstiin ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevia eri direktiivejd, on todettava, ettd
perinteisen ja niin ollen yleisesti tunnetun homeopaattisen ldékkeen kisite ei sovi
yhteen direktiivin 2001/83 14 ja 15 artiklan kanssa, kuten edelld esitetystd seuraa.
Yhteisén siidoksen johdanto-osaan ei kuitenkaan voida vedota kyseisen sadddksen
varsinaisista sdannoksistd poikkeamiseksi (ks. asia C-162/92, Nilsson ym., tuomio
19.11.1998, Kok. 1998, s. 1-7477, 54 kohta).

Taman perusteella esitettyihin kysymyksiin on vastattava, ettd direktiivin 14 ja
15 artiklaa on tulkittava siten, etti ne ovat esteend sellaiselle kansalliselle
saannokselle, jonka mukaan erityistd yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd ei
voida soveltaa useista tunnetuista homeopaattisista aineista valmistettuun lddkkee-
seen, kun ligkkeen kiyttd homeopaattisena ladkkeend ei ole yleisesti tunnettua.

Oikeudenlyntikulut

Piddasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisojen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian Kisittelyssd, minka
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on p#ittid oikeudenkayntikulujen
korvaamisesta. Oikeudenkiyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin néille
asianosaisille huomautusten esittimisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida
médritd korvattaviksi.
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Néilld perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Ihmisille tarkoitettuja liiikkeitd koskevista yhteison sddnnoisti 6 piivind
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 14 ja 15 artiklaa on tulkittava siten, etti ne ovat esteeni sellaiselle
kansalliselle sdinnékselle, jonka mukaan erityistd yksinkertaistettua rekiste-
rointimenettelyi ei voida soveltaa useista tunnetuista homeopaattisista aineista
valmistettuun lidkkeeseen, kun Lidkkeen kiytté homeopaattisena Liilkeeni ei
ole yleisesti tunnettua,

Allekirjoitukset
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