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PHILIPPE LEGER
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1. Homeopatian herdttdmit erimielisyydet
eivit endd rajoitu ainoastaan lddketieteen
alaan. Ne ovat siirtyneet my6s juridiikan
puolelte kuten nyt kisiteltivind oleva Ver-
waltungsgericht Berlinin (Saksa) esittimi
ennakkoratkaisupyynto osoittaa. Keskustelu
niyttdd kuitenkin aina keskittyvdn saman
toistuvasti esille tulevan kysymyksen ympi-
rille eli kysymykseen homeopaattisten ladk-
keiden tehon osoittamisesta.

2. Direktiivista 92/73/ETY,? joka on kodi-
fioitu direktiivilli 2001/83/EY,” alkaen
yhteison oikeudessa on otettu huomiocon
homeopaattisten ldikkeiden erityisluonne
soveltamalla niihin erityistd yksinkertaistet-
tua rekisterdintimenettelyi edellyttien, ettd
ne tiyttivit tietyt edellytykset. Esittdmilladn

1 — Alkuperiinen kieli: ranska.

2 — Laikkeitd koskevien lakien, asctusten ja hallinnollisten mai-
riysten lihentdmisestd nnneuu;cn direktiivien 65/65/ETY ja
75/319/ETY sovel lisesta ja homeopaattisia
l3kkeitd koskevista lisisiannoksistd 22 pdivini syyskuuta
1992 annettu neuvoston direktiivi 92/73/ETY (EYVL L 297,
s. 8}

3 — thmisille tarkoitettuja liiikkeitd koskevista yhteistn siinndistd
6 paivini marraskuuta 2001 annettu Eurcopan p1rlamemm n
neuvoston dircktiivi 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67).
doksenne totean, cttd titd dircktiivid on Iul|1lh|n muulellu
31.3.2004 annetulla Furoopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2004/27/EY (EUVL L 136, 5. 34) scka kasviroh-
dosvalmisteiden osalta 31.3.2004 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivilli 2004/24/EY (EUVL 1. 136,
s. 85). Jisenmaiden on saatettava kaksi viimeksi mainittua
direktiivid  kansallisen lainsdddintonsd osaksi viimeistain
30.10.2005 mennessi. Dircktiivi 92/73 on kumottu direktiivin
2001/83 128 artiklalta.

ennakkoratkaisukysymyksilli Verwaltungs-
gericht Berlin pyytid yhteisjen tuomiois-
tuinta tulkitsemaan téti erityistd rekisterdin-
timenettelyi sidntelevid yhteison siannoksia.

1 Asiaa koskevat oikeussiiinnot

Yhteison oikeus

3. Direktiivilli 2001/83 otettiin kiyttdon
ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd koskevat
yhteison sadnnét. Sen III osastossa annetaan
Euroopan yhteisén jisenvaltiossa markki-
noille saatettavaan ldikkeeseen sovellettavat
sddannokset.

4. Direktiivin 2001/83 pidasiallisena tarkoi-
tuksena on yhteisén sisdisen lddkekaupan
esteiden poistaminen sekd kansanterveyden
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turvaaminen. Yhteison lainsadtdji pitdd vii-
meksi mainittua tarkoitusta "ensisijaisena”. *

5. Direktiivin 2001/83 21 perustelukappa-
leessa todetaan seuraavaa:

"Ottaen huomioon homeopaattisten lizkkei-
den erityisluonteen, kuten niiden sisiltimien
vaikuttavien ainesosien erittdin alhaiset pitoi-
suudet ja vaikeudet soveltaa niihin kliinisiin
tutkimuksiin lijttyvid tavanomaisia tilastolli-
sia menetelmid, on toivottavaa sdatid
erityisestd yksinkertaistetusta rekistersinti-
menettelystd niille homeopaattisille ladk-
keiile, jotka saatetaan markkinoille ilman
laikemuodossa esitettyji terapeuttisia kayt-
totarkoituksia ja annostuksella, joka ei
aiheuta vaaraa potilaalle.”

6. Edelld mainitun direktiivin 92/73 kymme-
nenteen perustelukappaleeseen verrattuna
sanamuoto on sama paitsi, ettd siind tarkoi-
tettiin “perinteisia” homeopaattisia lidkkeits.

7. Direktiivin 2001/83 23 perustelukappa-
leen mukaan "on toivottavaa antaa homeo-
paattisten lddkkeiden kiyttijille hyvin selkeit

4 — Toinen perustelukappale.
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tiedot niiden homeopaattisesta luonteesta
sekd riittdvit takeet niiden laadusta ja
vaarattomuudesta”.

8. Mainitun direktiivin 1 artiklan 5 kohdan
mukaan homeopaattisina lddkkeind pidetiin
"kaikkia ladkkeitd, jotka on valmistettu val-
misteista, aineista tai rakenteista, joita kut-
sutaan homeopaattisiksi kannoiksi, Eurco-
pan farmakopeassa kuvatun, tai jos titd
kuvausta ei ole, jisenvaltioissa tuolla hetkelld
virallisesti kiytetyissi farmakopeoissa kuva-
tun homeopaattisen valmistusmenetelméin
mukaisesti”. Siind mainitaan niin ikdin, ettd
"homeopaattinen lddke voi sisiltdd myés
useita ainesosia”.

9. Direktiivin 2001/83 2 luvussa on homeo-
paattisiin ladkkeisiin sovellettavia erityissiin-
noksid. Kyseisen luvun 14 artiklan 1 kohdan
mukaan ainoastaan sellaisiin homeopaattisiin
ladkkeisiin, jotka tdyttivit seuraavat kolme
edellytystd, voidaan soveltaa erityistd, yksin-
kertaistettua rekisterdintimenettelya:

»

— ne annostellaan suun kautta tai ulkoi-
sesti,

— lagkkeen merkinnoéistd tai mistdin nii-
hin liittyvistd tiedoista ei ilmene erityistd
terapeuttista kiyttotarkoitusta,
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— niissd on riittivd laimennusaste lddk-
keen vaarattomuuden takaamiseksi; eri-
tyisesti lddke ei saa sisiltad joko
enempid kuin yhden 10 000 osan
kantatinktuurasta tai enempid kuin
yhden sadasosan pienimmistd tavan-
omaisessa liikehoidossa (allopatia) kdy-
tetysti annoksesta niiden vaikuttavien
ainesosien osalta, joiden mukanaolo
allopaattisessa lddkkeessd edellyttad laa-
kemadrdysti.”

10. Direktiivin 2001/83 14 artiklan 2 koh-
dassa tarkennetaan, ettd direktiivin muissa
sdadnnoksissd sdddettyjd perusteita ja menet-
telytapasidnnoksid “sovelletaan vastaavasti
homeopaattisten liddkkeiden erityiseen,
yksinkertaistettuun rekisterdintimenettelyyn,
lukuun ottamatta terapeuttisen vaikutuksen
osoittamista”.

11. Saman direktiivin 14 artiklan 3 kohdassa
sifdetidn lisiksi, ettd “terapeuttisen tehon
osoittamista ei kuitenkaan vaadita timin
artiklan 1 kohdan mukaisesti rekisteridyiltd
— — homeopaatiisilta lddkkeiltd”,

12. Tuon direktiivin 15 artiklassa on lopuksi
lueteltu ne asiakirjat, jotka on liitettdvi
erityisti yksinkertaistettua rekisterdintia kos-
kevaan hakemukseen “erityisesti asianomais-
ten valmisteiden farmaseuttisen laadun ja

tuote-erien yhdenmukaisuuden osoittami-
seksi”. Namd asiakirjat ovat seuraavat:

»

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

— hakemusasiakirjat, jotka kuvaavat
kuinka homeopaattinen kanta tai
homeopaattiset kannat saadaan ja tar-
kastetaan ja jotka perustelevat sen/
niiden homeopaattisen luonteen riitti-
vin kirjallisuuden pohjalta,

— valmistus- ja tarkastusasiakirjat jokai-
selle liikemuodolle seké kuvaus laimen-
nus- ja potensointimenetelmésta,

— valmistuslupa asianomaisille lddkkeille,

— jiliennskset mahdollisista rekisterdin-
neisti ja luvista, jotka on saatu samoille
likkeille muissa jisenvaltioissa,

I-3917



JULKISASIAMIES LEGER'N RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-444/03

—  vksi tai useampi niyte tai vedos rekiste-
roitdvien lddkkeiden uloimmista pail-
lyksist ja pakkauksista,

—  ladkkeen sdilyvyyttd koskevat tiedot.”

B Kansallinen oikeus

13. Arzneimittelgesetzin (Saksan lakelaki,
jaljempdnd AMG) 39 §:n 2 momentin
7a kohdassa kielletidin kirjallisundessa tun-
netuista homeopaattisista aineosista koostu-
van lddkkeen rekisterdinti, kun sen kiyttd
homeopaattisena lidkkeend ei ole yleisesti
tunnettua.

I1 Tosiseikasto ja asian kisittelyn vaiheet

14. Joulukuussa 1993 Meta Fackler KG
-niminen yhtié (jiljempind Meta Fackler)
toimitti silloin toimivaltaiselle Bundesge-
sundheitsamtille (liittovaltion terveysvirasto)
rekisterdintihakemuksen metaipecac-nimi-
sesti homeopaattisesta ldikkeestdi AMG:n
sddnndsten mukaisesti. Tamd liske on uusi
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yhdistelmé homeopaattisessa tieteessi tun-
nettuja ja Bundesanzeiger-lehdessi (liittoval-
tion lehti lakisditeisid ilmoituksia varten)
julkaistuissa erilaisissa erityistutkimuksissa
kuvailtuja aineosia,

15. Nykyisin toimivaltainen Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (liit-
tovaltion ladkkeitd ja lddkevalmisteita valvova
laitos, jiljempénd Bundesinstitut) hylkisi
rekisterdintihakemuksen 30.12.1994 teke-
millddn paiatokselld silli perusteella, ettd
hakija ei ollut osoittanut, ettd valmiste on
yleisesti tunnettu homeopaattisena lidkkeeni
kiytetty tuote. Bundesinstitut katsoi, ettd
ladkkeen koostumukseen sisdltyvien vaikut-
tavien aineosien yleinen tunnettuus, miti ei
ole kiistetty, ei riitd tiyttimadn niiti edelly-
tyksig, jotka uuden lddikeyhdistelmin hyvik-
symiselle oli laissa asetettu.

16. Meta Fackler -yhti6 valitti tdstd paatok-
sesti vetoamalla siihen, ettd tunnetuista
aineosista koostuvien uusien lidkeyhdistel-
mien rekisterdinti on sallittua niin kansalli-
sen kuin yhteisén oikeudenkin mukaan.
Bundesinstitut hylkédsi timin valituksen
17.4.1996 tekemillddn péitokselld samoilla
perusteilla kuin alkuperiisessi p#itoksessa
oli esitetty ja lisdsi erityisesti, ettdi homeo-
paattisen lddkkeen yleinen tunnettuus edel-
lyttdd vilttimiltd terapeuttista kokemusta
kyseisestd valmisteesta.
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17. Bundesinstitutin mukaan ldikeyhdistel-
mén tunnettuutta ei voida johtaa sen sisil-
timien eri aineosien tunnettuudesta. Tami
lihestymistapa on sen mukaan vahvistettu
direktiivin 92/73 toisessa perustelukappa-
leessa, jonka mukaan erityinen yksinkertais-
tettu rekisterdintimenettely koskee ainoas-
taan “perinteisid” eli yleisesti tunnettuja
homeopaattisia ladkevalmisteita.

18. Meta Fackler valitti tdstd paatoksestd
Verwaltungsgericht Berliniin. Kansallinen
tuomioistuin ilmoittaa, ettd tissi valitukses-
saan padasian kantaja on uudistanut rekiste-
réintihakemuksensa.

II Ennakkoratkaisukysymys

19. Kyseinen kansallinen tuomioistuin on
epidvarma siitd, miten homeopaattisten ld4-
kevalmisteiden yksinkertaistettua rekisterd-
intimenettelyi koskevia yhteison sddnnoksid
on tulkittava ja esittida Euroopan yhteiséjen
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisu-
kysymykset:

"1) Onko AMG:n — — 39 §:n 2 momentin
7a kohdan sddnnds, jossa kielletddn

5 — Ennakkoratkaisunpyynnén esittimista koskeva piitos, s. 4.

kirjallisuudesta tukea saavista eri
homeopaattisista ainesosista koostuvan
laikkeen rekistersinti, kun sen 'kiyttd
homeopaattisena laikkeeni ei ole ylei-
sesti tunnettua’, yhteensopiva 6.11.2001
annetun Eurcopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/83/EY kanssa?

Erityisesti:

a)

b)

Sovelletaanko  direktiivin
2001/83/EY 14 artiklassa ja sitd
seuraavissa artikloissa sdddettyd eri-
tyistd yksinkertaistettua rekisterdin-
timenettelyd ainoastaan perinteisiin
homeopaattisiin lddkkeisiin?

Jos tihin kysymykseen vastataan
mydntévisti, voidaanko perinteisend
pitid myds sellaista lddkettd, joka on
valmistettu kirjallisuudesta tukea
saavista homeopaattisista kannoista,
vaikka sitd el ennen rekisterdinnin
hakemista ole todella kiytetty
homeopatiassa tillaisen yhdistelmi-
lidkevalmisteen muodossa,

tai
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sallitaanko direktiivin 2001/83 15 artik-
lan 2 kohdan toisen luetelmakohdan
sadnnoksen mukaan se, ettd jisenvaltio
vaatii useista homeopaattisista kan-
noista valmistetun homeopaattisen lik-
keen rekisteréinnin edellytykseni
kyseistd yhdistelmilddkevalmistetta kos-
kevan kirjallisuuden esittamist4?”

IV Tapauksen tarkastelu

20. Aivan ensiksi on syyti tismentds, etti
kodifiointidirektiivin 2001/83 2 lukuun,
jonka otsikko on "Homeopaattisia lidkkeitd
koskevat erityissiinnokset”, on otettu mel-
kein sellaisenaan direktiivin 92/73 sadnnék-
set, jotka koskevat homeopaattisten liike-
valmisteiden erityisen yksinkertaistetun
rekisterdintimenettelyn yhteydessii vaaditta-
vien edellytysten tiyttdmistd ja hakemukseen
liitettavia asiakirjoja. ©

21. Kuten olen todennut, edelld ennakkorat-
kaisupyynnon esittimisti koskevasta pastok-
sestd Ly lisdksi ilmi, ettd Meta Fackler ei
vaadi kansallista tuomioistuinta ainoastaan
kumoamaan Bundesinstitutin tekemin rii-
danalaisen pédtoksen vaan myés uudistaa
tdssd tuomioistuimessa rekisterdintihake-
muksensa.

6 — Niihin sdfinnéksiin on tehtz' ainoastaan enimmikseen muo-
dollisia muutoksia, jotka selittyvit siinnésten kodifiointitar-
koituksella,
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22, Tdstd syystd katson, ettd vaikka Bundes-
institutin tekemén riidanalaisen péitéksen
tekoajankohtana eli 17.4.1996 voimassa ollut
direktiivi oli direktiivi 92/73, ei voida sulkea
pois sitd, ettd direktiivin 2001/83 tulkinnasta
on hyotyd kansalliselle tuomioistuimelle sen
vastatessa tyhjentdvisti péfiasian kantajan
tekemddn valitukseen.

23. Yhteis6jen tuomioistuimelta voidaan siis
pétevisti pyytdd tulkintaa direktiivin 2001/83
asian kannalta merkityksellisistd sidnnok-
sistd.

24. Samalla katson, ettd asian tarkastelussa
on syytd keskittyd kansallisen tuomioistui-
men esittdmistd kysymyksisti ilmeneviin
ensisijaiseen kysymykseen eli siihen, onko
direktiivin 2001/83 14 ja 15 artiklaa tulkit-
tava siten, ettd ne ovat esteend sellaiselle
kansalliselle séénnokselle, jolla suljetaan eri-
tyisen yksinkertaistetun rekisterdintimenet-
telyn ulkopuolelle useista homeopaattisista
aineosista koostuva lddke, kun sen kiytto
homeopaattisena liikkeeni ei ole tunnettua?

25. Tahdn pédasialliseen kysymykseen vas-
taaminen nimittdin edellyttdd "perinteisen”
homeopaattisen lddkkeen méiritelmin mer-
kityksen ja laajuuden tarkentamista seki
myds sen méadrittdmistd, sallitaanko yhteison
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oikeudessa, ettd jasenvaltio vaatii toimijaa,
joka haluaa rekisterdidd homeopaattisen
liikevalmisteen erityisen yksinkertaistetun
menettelyn mukaisesti, esittdmién kyseisessi
muodossa olevaa uutta ladkeyhdistelmai
koskevaa kirjallisuutta.

26. Nyt kun tarkastelun kehykset on niin
méiritelty, on syytd esitelld asianosaisten
esittimit viitteet.

A Asianosaisten vditteet

27. Bundesinstitut katsoo, ettd vaikka
yhteison sidnnoksissi ei mainita homeopaat-
tisen lddkkeen erityisen yksinkertaistetun
menettelyn mukaisen rekisterdinnin yhtend
edellytyksend sité, ettd valmiste tuossa muo-
dossaan olisi yleisesti tunnettu, toimijoiden
on kaikesta huolimaita noudatettava kyseisté
edellytysta.

28. Bundesinstitut nimittdin selvittdd kirjal-
lisissa huomautuksissaan, etti vaikka direk-
tiivissi 2001/83 suljetaan nimenomaisesti
pois liiikkeen terapeuttisen tehon osoittami-
nen, siini ei sitd vastoin suljeta pois sitd, ettd
lidikkeen teho sen homeopaattisessa merki-
tyksessi on osoitettava. TAma piittely
perustuu siihen, etti "jos lddkkeen kiytostd

ei ole kokemusta, sitd ei voida — — luon-
nehtia homeopaattiseksi kyseisen tieteenalan
omien kisitteiden mukaisesti”.” Bundesins-
titutin mukaan ei siis riitd, ettd ladke on
valmistettu homeopaattisten menetelmien
mukaisesti, koska testi, jonka perusteella
ldikkeen vaikutukset voidaan tunnistaa, kuu-
luu olennaisesti homeopaattiseen perintee-
seen.

29. Direktiivin 92/73 laatijat ovat Bundes-
institutin mukaan huomioineet tdmén
homeopatian erityispiirteen, kuten kyseisen
direktiivin kymmenennestd perustelukappa-
leesta, jossa siddetddn "perinteisiksi” luon-
nehdituille homeopaattisille ladkkeille tarkoi-
tetusta erityisesti yksinkertaistetusta rekiste-
rointimenettelystd, erityisesti kdy ilmi.
"Perinteinen” adjektiivin poistaminen konso-
lidointidirektiivistd 2001/83 ei ole ristirii-
dassa timiin analyysin kanssa, koska timi
poisjiaminen on todennikéisesti katsottava
toimitusvirheeksi. ®

30. Bundesinstitut huomauttaa lopuksi, ettd
testaamattoman ldikkeen kiytté ei anna

7 — Padasian vastaajan huomautuksct, 29 kohdan viimeinen virke.

8 — Bundesinstitut lisid, ctti eldinlidkkeiti koskevista yhteisén
sidnndistd 6 piivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan
parlamentin ja ncuvoston direktiivin 2001/82/EY (EYVIL
L. 311, s. 1) 18 perustelukappaleessa saddetiiin, ettd erityistd
yksinkertaistettua rekisterdintimencttelyd sovelletaan “perin-
teisiin” homeopaattisiin [idkkeisiin. Jos "perinteinen” termin
havidmistd ihnuskiyttéon tarkoitettuja laakkeista koskevasta
dircktiivista 2001/83 ei tarkasteltaisi toimitusvirheend, timi
merkitsisi Bundesinstitutin mukaan, ctti eldinten lidketurval-
lisuudelle asctettaisiin tiukemmat edellytykset kuin ihmisten
(paaasian vastaajan huomautusten 20 kohta).
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mitddn takuita homeopaattisen ladikkeen
kéyton turvallisuudesta, miki olisi erityisesti
vastoin lains#itdjin "ensisijaiseksi” paamai-
riksi luonnehtimaa kansanterveyden turvaa-
misen tavoitetta,?

31. Komissio puolestaan katsoo, ettid direk-
tiivin 92/73 ja sittemmin direktiivin 2001/83
laatijat ovat valinneet neutraalin kannan
homeopatiaan ja siti koskeviin eridviin
nikemyksiin. Niin ollen mainituissa direktii-
veissd ilmenevd kompromissi perustuu
komission mukaan ajatukseen siiti, ettid on
syytd antaa tarpeelliset takuut homeopaattis-
ten ladkkeiden turvallisuudesta ja laadusta
mutta myds taata potilaille heidin halua-
miensa Jddkkeiden saanti.

32. Homeopaattisten tuotteiden tehon osoit-
tamiseen liittyvi ongelma on komission
mukaan ratkaistu silld, ettd tillaista niyttod
ei vaadita, jos kyse on sellaisesta lddkkeests,
jota markkinoidaan ilman terapeuttista kiyt-
totarkoitusta,

33. Komissio toteaa myds, ettdi AMG:n
39 §in 2 momentin 7a kohdassa olevaa
perustetta, joka koskee Iddkkeen kiyttda
yleisesti tunnettuna homeapaattisena ladk-
keend, ei vaadita erityistd yksinkertaistettua
rekisterdintimenettelyd koskevissa yhteisén

9 — Ks. direktiivin 92/73 toinen perustelukappale ja direktiivin
2001/83 toinen perustelukappale.
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sddnnoissd. Lisdksi tdhdn menettelyyn liitty-
vit edellytykset samoin kuin rekisterdintiha-
kemukseen liitettéiviit asiakirjat on lueteltu
tyhjentavisti.

34. Komission mukaan homeopaattista 1d4-
kettd koskevassa yhteison méaéritelmissi
edellytetién ainoastaan, ettd valmistus tapah-
tun homeopaattisista kannoista ja homeo-
paattisella valmistusmenetelmilld. Tissi
madritelmissé ei sitd vastoin missdin kohtaa
mainita, ettd peruste lddkkeen kiyttdmiselle
homeopaattisena ldéikkeend olisi se, ettd se
on yleisesti tunnettu.

35. Tatd edellytystd, jonka mukaan valmis-
teen kiytdn homeopaattisena ldikkeend olisi
oltava yleisesti tunnettua, ei voida paitelli
mydskadn direktiivin 92/73 kymmenennesti
perustelukappaleesta, jossa kiytetddn adjek-
tiivia “perinteinen”, koska direktiivin joh-
danto-osalla ei ole sitovaa oikeusvaikutusta
eikd siihen voida vedota kyseisen sdidoksen
varsinaisista sadnnéksisti poikkeamiseksi. 1

36. Komissio katsoo siis, ettd jdsenvaltiot,
jotka soveltavat homeopaattisiin laakkeisiin

10 — Komissio viittaa tdmin viitteen tueksi yhteiséjen tuomiois-
tuimen asiassa C-162/97, Nilsson ym,, 19.11,1998 annettuun
tuomioon (Kok. 1998, 5. 1-7477, 54 kohta).



META FACKLER

erityistd yksinkertaistettua rekisterdintime-
nettelyd, eivit voi perustellusti soveltaa
kyseiseen menettelyyn vaatimuksia, jotka
ovat tiukempia kuin direktiivissd 2001/83
on nimenomaisesti siddetty.

37. Silti osin kuin kyse on sellaisen homeo-
paattisen ladkkeen, joka ei tuossa muodossa
ole yleisesti tunnettu, muodostavien eri aine-
osien vilisestdi mahdollisesta yhteisvaikutuk-
sesta, komissio katsoo, ettd tillaisen homeo-
paattisen ldikkeen vaarattomuus taataan sen
annostusmuodolla sekd laimennusasteella.
Lisiiksi homeopaattisen lddkkeen kiyttotur-
vallisuus on rinnastettavissa téllaisen ladk-
keen kiiytén vaarattomuuteen. Niin ollen jos
yhteisén sddnndksissd vahwistettuja edelly-
tyksii on noudatettu, homeopaattista l4d-
kettd voidaan pitdd vaarattomana.

38. Komissio toteaa lopuksi, etti direktiivin
2001/83 26 ja 116 artiklaa voidaan soveltaa
analogisesti erityiseen yksinkertaistettuun
rekisterdintimenettelyyn. Direktiivin 26 artik-
laa analogisesti sovellettaessa huomataan,
ettd rekisterdinti on eviittivd, jos tietojen ja
asiakirjojen tarkastamisen jilkeen osoittau-
tuu, etti lidke on tavanomaisesti kiytettynd
haitallinen. Direktiivin 116 artiklassa sééde-
tidn, ettdi viranomaisilla on velvollisuus
peruuttaa rekisterdinti, jos lidke osoittautuu
haitalliseksi.

39. Meta Fackler -yhtion istunnossa esittdma
kanta on laajalti yhteneva komission kannan
kanssa.

B Ehdotus vastaukseksi

40. Muistutan, ettd kansallisen tuomioistui-
men esittimilld kysymyksilld halutaan selvit-
tda padasiallisesti, onko direktiivin
2001/83 14 ja 15 artiklaa tulkittava siten,
etti ne ovat esteeni sellaiselle kansalliselle
sadnnokselle, jolla suljetaan pois erityisestd
yksinkertaistetusta rekisterdintimenettelystd
useista homeopaattisista aineosista koostuva
ladike, kun sen kiyttd homeopaattisena ladk-
keen ei ole yleisesti tunnettua.

41. Bundesinstitutin esittimistd viitteistd
kiy ilmi, ettd se on homeopatian osalta
selviisti kokemukseen perustuvan ldhesty-
mistavan kannalla. Tamin nédkokulman
perusteella Bundesinstitut lukee direktiivin
2001/83 siiannoksii siten, ettd niissd edelly-
tetidn rekisterdintid varten esitettyjen
homeopaattisten lddkkeiden vaikutusten ole-
van tunnettyja.

42. Komissio sen sijaan viittid yhteison
lainsidtijan suhtautuvan puolueettomasti
homeopaattisten ldikkeiden tehokkuuteen.
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43. Meta Fackler seuraa timin péittelyn
systematiilkaa viittdessddn, ettd lidkkeen
homeopaattisen luonteen takaa ennen kaik-
kea sen valmistamisessa kiytetty erityinen
valmistusmenetelma.

44, Niin direktiivin 2001/83 s#inndsten
sanamuoto ja systematiikka kuin ne tavoit-
teet, jotka direktiivilli pyritdin saavutta-
maan, tukevat mielestini komission ja Meta
Facklerin puolustamaa viitetts.

45. Ennen kuin yhteis6n oikeuden oikeudel-
lista médritelmdd homeopaattisesta lask-
keestd ja direktiivin 2001/83 asian kannalta
merkityksellisten sdéinndsten sanamuotoa
tarkastellaan lihemmin, mielestini olisi
pidettivd mielessd joitakin homeopaattisen
menetelmén ominaispiirteiti.

46. Homeopatia (kreikan kielen sanoista
"homoios”, samanlainen, ja "pathos”, sairaus)
tarkoittaa “terapeuttista menetelmis, jossa
sairasta hoidetaan sellaisten aineosien #ret-
tomén pienilld annoksilla, jotka aiheuttavat
terveessd ihmisessd samanlaisia oireita kuin

sairastuneella”, !

11 — Ks. kovakantinen Le Petit Larousse, 1993. Homeopatia
rinnastetaan allopatiaan (kreikan sana “allos”, toinen, vieras
ja "pathos”, sairaus), joka on "hoitomenetelmi, jossa kayte-
tadn lagkkeitd, joiden vaikutukset ovat piinvastaisia hoidet-
tavan taudin vaikutuksiin nihden”.
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47. Samuel Hahnemannin (1755-1843)
perustama homeopatia perustuu samankal-
taisuusperiaatteeseen ("samankaltainen
parantakoon samankaltaisen”), jonka
mukaan aineosa, joka terveessi ihmisessi
pystyy aiheuttamaan erityisii oireita, voi
sairaalla samoja erityisii oireita omaavalla
henkilolld parantaa tdmaén.

48. Kaksi muuta homeopaattiseen menetel-
madn kiintedsti liittyvdd periaatetta ovat
laimennus- ja potensointiperiaatteet, joiden
mukaan aineen asteittainen laimentaminen
ja ravistelu poistavat myrkyllisyyden ja saavat
sen aiheuttamaan tietynlaisia reaktioita eli-
mistossa.

49. Juuri ndméd homeopatian ominaispiirteet
ovat olleet direktiivin 92/73 ja sittemmin
kodifiointidirektiivin 2001/83 perustana.

50. Muistettakoon, ettd direktiivin
2001/83 1 artiklan 5 kohdan mukaan
homeopaattisena lidkkeenid pidetidn "kaikkia
ladklkeitd, jotka on valmistettu valmisteista,
aineista tai rakenteista, joita kutsutaan
homeopaattisiksi kannoiksi, Eurcopan far-
makopeassa kuvatun, tai jos titd kuvausta ei
ole, jdsenvaltioissa tuolla hetkelld virallisesti
kéytetyissd farmakopeoissa kuvatun homeo-
paattisen valmistusmenetelmin mukaisesti”.
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51. Tamin midritelmin piiriin  kuuluvista
ladkkeistd erityistd yksinkertaistettua rekiste-
réintimenettelyd voidaan soveltaa ainoastaan
niihin, jotka tdyttdvit direktiivin
2001/83 14 artiklan 1 kohdassa asetetut
kolme edellytystd, jotka voidaan tiivistdi
seuraavasti

— ne annostellaan suun kautta tai ulkoi-
sesti

— lddkkeen merkinndistd tai mistddn sii-
hen liittyvistd tiedoista ei ilmene eri-
tyistd terapeuttista kiiyttdtarkoitusta

— ja lopuksi riittdvd laimennusaste ldik-
keen vaarattomuuden takaamiseksi.

52. Pelkistiin ndiden siddnngsten tarkaste-
lun perusteella voidaan jo todeta, etti edelld
mainituilla edellytyksill, joiden tyhjentivai
luonnetta ei ole kiistetty, ei nimenomaisesti
vaadita, ettd homeopaattisen ldiklkeen pitiisi
olla yleisesti tunnettu, kuten Saksan laissa
edellytetidn.

53. Vaatimus siitd, ettid kyseisessi muodossa
olevasta liikkeestd on sen yleisen tunnettuu-
den osoittavaa kokemusta ja tutkimuksia,

vaikuttaa myés vieraalta verrattuna direktii-
vin 2001/83 15 artiklan sisiltoon, jonka
tarkoituksena on luetella tdssikin tapauk-
sessa tyhjentdvisti asiakirjat, jotka erityistd
yksinkertaistettua rekistersintia koskevaan
hakemukseen on liitettiva. '

54. Bundesinstitut katsoo Lkuitenkin, etti
kyseisen artiklan toisessa luetelmakohdassa
olevaa siinndstd, jonka mukaan tillaiseen
hakemukseen on liitettéivi "asiakirjat, jotka
kuvaavat kuinka homeopaattinen kanta tai
homeopaattiset kannat saadaan ja tarkaste-
taan ja jotka perustelevat sen/niiden homeo-
paattisen luonteen riittivin kirjallisuuden
pohjalta”, on tulkittava siten, ettd sen
mukaan yhdestd tai useammasta kannasta
saadun lisikkeen homeopaattinen luonne on
niytettivd toteen.

55. Edelleenkin Bundesinstitutin mukaan
laikkeen homeopaattista luonnetta ei voida
paitelld yksinomaan sen muodostavien kan-
tojen homeopaattisesta luonteesta, vaan se
edellyttid myos sitd, ettd kyseisti lidkettd on
testattu tavalla, jonka perusteella sen vaiku-
tukset homeopaattisessa kéiytissd ovat tun-
nistettavissa. '*

56. Niisti perusteluista kily ilmi, ettd Saksan
lainsifdinnossi asetetlu yleistd tunnettuutta
koskeva vaatimus ja tapa, jolla Bundesinstitut

12 — Pddasian v: kirjallisct ukset, 27 ja 28 kohta.
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on sitd soveltanut, edellyttivit kiytinnoss,
ettd hakija osoittaa kyseisessi muodossa
olevaa homeopaattista lddkettd koskevan
kirjallisuuden avulla, etti tunnetuista
homeopaattisista aineosista koostuvan lask-
keen tehokkuus on testattu ja ettd kyseisesti
ladkkeestd on niin riittivisti tieteellistd tie-
toa.

57. En voi puoltaa tillaista direktiivin
2001/83 15 artiklan toisen luetelmakohdan
sidnnoksen selviisti ylittavad paattelyd, Tassd
sddnnoksessd nimittiin vaaditaan ainoastaan
ladkkeen muodostavien kantojen saannin,
tarkastuksen ja homeopaattisen luonteen
osoittavien asiakirjojen toimittamista eiki
siind missadn tapauksessa vaadita esittdmain
sellaista kirjallisuutta, joka osoittaa, etti itse-
homeopaattisen liikkeen vaikutukset on
tunnistettu, '

58. Kyseisen 15 artiklan tekstisti ilmenee
lisiksi rekisterdintihakemukseen liitettavien
asiakirjojen tehtdvd, joka on erityisesti

13 — Mielesténi titd analyysid ei ole kyseenalaistettu 15 artiklan
toisessa luetelmakohdassa, sellaisena kuin se on uudelleen
muotoiltuna direktiivissd 2004/27, jonka mukaan rekiste-
rointihakemukseen on liitettdvd "hakemusasiakirjat, joissa
kuvataan, kuinka homeopaattinen kanta tai homeopaattiset
kannat saadaan ja tarkastetaan, ja joissa perustellaan sen/
niiden homeopaattinen kdyttd riittavin kirjallisunden poh-
jalta” (kursivointi tissd), Mielestdni siindi on edelleenkin
kysymys sellaisten tutkimusten esittdmisestd, joissa osoit-
etaan kyseisten kartojenn kiyttd homeopatiassa ja homeo-
paattiselle menetelmille ominaisten menettelytapojen
mukaisesti,
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valmisteiden farmaseuttisen laadun ja tuote-
erien yhdenmukaisuuden osoittaminen”.
Niiden asiakirjojen tarkoituksena ei siis ole
lddkkeen homeopaattisen kiyton tehokkuu-
den osoittaminen.

59. Taltd osin Bundesinstitutin esittdmit
perustelut tekee tyhjiksi myés direktiivin
2001/83 14 artiklan 2 ja 3 kohta, joissa
nimenomaisesti suljetaan pois terapeuttisen
vaikutuksen osoittaminen niiden edellytysten
joukosta, joita erityisen yksinkertaistetun
rekisterdintimenettelyn mukaisesti rekiste-
roitdviltd homeopaattisilta lddkkeilti vaadi-
taan, 1

60. Lopuksi haluan huomauttaa, etti direk-
tiivin 2001/83 14 artiklan 2 kohta, jossa
sdfidetddn tiettyjen yleisten perusteiden ja
menettelytapasiddnndsten analogisesta sovel-
tamisesta erityiseen menettelyyn, jonka
soveltamisalaan kyseisen artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset tiyttéiviit homeopaat-
tiset lidkkeet kuuluvat, ei nimenomaisesti
viittaa mainitun direktiivin 10 artiklan 1 koh-
dan b alakohtaan, mikd tarkoittaa, ettei sitd
pida soveltaa kyseisiin homeopaattisiin 1adk-
keisiin.

14 — Tissa yhteydessi on todettava, ettd direktiivissd 2004/27, jolla
on muutettu direktiivia 2001/83, 14 artiklan 3 kohta on
poistettu. Tdstd huolimatta 14 artiklan 2 kohdan mukaan
terapeuttisen vaikutuksen osoittaminen on edelleen suljettu
pois.
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61. Tami huomautus on tirked nyt kési-
teltdvini olevan asian kannalta, silld direktii-
vin 2001/83 10 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa sdidetidn, etti "jos uusi ladke siséltda
tunnettuja aineita, joita toistaiseksi ei ole
kiytetty yhdistelméni terapeuttisiin tarkoi-
tuksiin, on yhdistelmid koskevien toksikolo-
gisten, farmakologisten ja kliinisten tutki-
musten tulokset esitettivd, mutta jokaisesta
yksittdisestd aineesta ei tarvitse esittdd jul-
kaisuviitteita”.

62. Direktiivin 2001/83 14 artiklan 1 kohdan
edelld mainitut edellytykset tdyttdvin uuden
homeopaattisen lidkkeen kohdalla logiikka
on yksinkertaisesti pdinvastainen: jos téllai-
seen liikkeeseen ei tarvitse merkiti erityisti
kdyttotarkoitusta ja jos sen laimennusaste
takaa sen vaarattomuuden, kyseiseltd lddk-
keeltd ei vaadita lddketieteellisia kokeita.
Tillaisen uuden lddkkeen rekisterdintihake-
mukseen on siti vastoin liitettivéd julkaisu-
viite sen muodostavista homeopaattisista
kannoista.

63. Homeopaattisten lddkkeiden erityistd
yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyi
koskevien yhteisén sadnndsten sanamuodon
tarkastelu sekd direktiivin 2001/83 systema-
tiikka niyttivit tekevin mahdottomaksi tul-
kinnan, jonka mukaan kyseisen menettelyn
mukaisen rekisterdimisen edellytyksend on,
etti kyseisen ladkkeen osoitetaan olevan
yleisesti tunnettu.

64. Mielestini Bundesinstitutin esittdma
viite, johon kansallisen tuomioistuimen esit-
timit ennakkoratkaisukysymykset laajalti
perustuvat ja jossa se viittdd, ettd koska
direktiivin 92/73 kymmenennessi perustelu-
kappaleessa viitataan selvisti “erityiseen
yksinkertaistettuun rekisterdintimenettelyyn
— — perinteisille'®> homeopaattisille ladk-
keille”, pelkistddn kodifiointitarkoituksessa
annetun direktiivin 2001/83 tavoitteena ja
vaikutuksena ei ole voinut olla tdmin
menettelyn laajentaminen muihin kuin
“perinteisiin” homeopaattisiin ldakkeisiin.

65. Tosin timin adjektiivin esiintyminen
timin alan perusdirvektiivissid saattaisi ensi
nikemilti johtaa ajatukseen, ettd yhteison
lains#dtdja on ainakin aluksi halunnut sisal-
lyttdd erityisen yksinkertaistetun rekisterdin-
timenettelyn piiriin ainoastaan sellaiset
homeopaattiset lddkkeet, jotka ovat olleet
riittivin kauan kiytossi ladkkeeni ja joiden
tehokkuus on niin tunnettu ja turvallisuus-
taso hyvilksyttava.

66. Tissd valossa on mielenkiintoista viitata
hiljattain annettuun direktiiviin 2004/24,
jonka tarkeituksena on muunmuassa sisil-

15 — Kursivointy tdssi.
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lyttad direktiiviin 2001/83 perinteisiin kasvi-
rohdosvalmisteisiin sovellettavia erityissiin-
noksid. Namé sdéinnokset koskevat direktii-
vin 2001/83, sellaisena kuin se on muutet-
tuna, 16 c artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan
mukaan lddkkeitd, jotka ovat olleet "kiytdssi
laskkeend yhtijaksoisesti vahintisin 30 vuo-
den ajan ennen [rekisterdinti]hakemuksen
tekopiivi, ja tistd ajasta vihintiin 15 vuotta
yhteisdssd”.

67. Tami "perinteiseen kiytto6n perustuva
rekisterdintimenettely”, jota ilmaisua
yhteison lainsdétiji on kiyttinyt direktitvissd
2004/24, on nimenomaisesti tarkoitettu kas-
virohdosvalmisteille, joiden on tiytettiva
useita vaatimuksia, joihin sisiltyy vaatimus
siitd, ettd perinteiselle kiytolle asetettu 16 [c]
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukainen
miirdaika on kulunut, '°

68. On syytd todeta, ettd mainitun direktii-
vin otsikko, johdanto-osa ja sisiltd ovat
téysin sopusoinnussa keskendiin, silli tilld
direktiivilld kiyttoon otettu yksinkertaistettu
rekisterdintimenettely koskee ainoastaan
perinteisid kasvirohdosvalmisteita siini mer-
kityksessd, ettd valmisteita "on kiytetty
yhteisén alueella lidkkeend riittdvan pit-

kédn”. 17

16 -~ Muutetun direktiivin 2001/83 16 a artiklan 1 kohdan
d alakohta,

17 — Direktiivin 2004/24 seitsemis perustelukappale.
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69. Direktiivissd 92/73 adjektiivia perintei-
nen kéytetddn sitd vastoin ainoastaan yhdessi
perustelukappaleessa ilman tarkempaa mda-
ritelméd eikd kyseisessi direktiivissii misséin
kohtaa mainita, ettdi homeopaattisen liik-
keen lddkekdyton kesto on oikeudellinen
edellytys sen rekisterdimiselle erityisen
yksinkertaistetun menettelyn mukaisesti.

70. Ndin ollen jos yhteisdjen tuomioistuin
yleensikdédn voi saada direktiivin johdanto-
osasta tietoja lainséitdjan tarkoituksesta ja
hyodyllisid vinkkejd sen sddnnésten merki-
tyksen maéarittimiseksi, kuitenkin niin, etti
jos perustelukappaleessa esiintyvad kisitettd
ei nimenomaisesti selitetd direktiivin varsi-
naisessa tekstiosassa tai jos se on jopa
ristiriidassa sen kanssa, mielestini direktiivin
siséllon on oltava etusijalla.

71. Tamd pédttely on mielestini yhdenmu-
kainen yhteisGjen tuomioistuimen sen kan-
nan kanssa, “ettei yhteison séidéksen joh-
danto-osalla ole sitovaa oikeusvaikutusta
eikd johdanto-osaan voida vedota kyseisen
sdddoksen varsinaisista s#dnnoksistd poik-
keamiseksi”, 18

18 — Edelld mainitussa asiassa Nilsson ym. annetun tuomion
54 kohta, Tdss# asiassa 15.5.1998 antamassaan ratkaisuehdo-
tuksessa julkisasiamies selitti timéin kannanoton seuraavasti:
"Johdanto-osan ilmaisut perustelevat oikeussiintdjen sisaltdi
ja voivat joskus helpottaa niiden tulkintaa. Ne eivit siti
vastoin voi oikeuttaa poikkeamista direktiivin nimenomai-
sesta sadnnoksestd” (92 kohta).
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72. Ndmi tosiseikat huomioon ottaen kat-
son, etti vaikka direktiivin 92/73 kymme-
nennessi perustelukappaleessa on kiytetty
adjektiivia "perinteinen” kuvattaessa homeo-
paattisia lddkkeitd, jotka voivat hydtyd eri-
tyisesti yksinkertaistetusta rekisterdintime-
nettelystd, timin perusteella ei voida katsoa,
ettid ainoastaan yleisesti tunnettuihin homeo-
paattisiin ladkkeisiin voitaisiin soveltaa
kyseisti menettelya.

73. Minusta niyttdd siltd, ettd mdiireen
"perinteinen” kiiyttiminen oli turhaa direk-
tiivin 92/73 systematiikkaan nihden ja etti
sen tarkoituksena oli korkeintaan midritelld
ne ladkkeet, jotka on valmistettu homeopaat-
tisten valmistustapamenettelyjen mukaisesti
ja jotka ovat periisin homeopatiassa perin-
teisesti kilytetyistd kannoista kyseisen direk-
tiivin selviin sisdllon mukaisesti.

74. Timin midreen puuttuminen kodifioin-
tidirektiivin 2001/83 johdanto-osasta vahvis-
taa sen turhuuden ja poistaa kaikki tihéin
kohtaan Hittyviit episelvyydet. Mielestini
tissd ei voi olla kyse toimitusvirheesti
johtuvasta unohduksesta kuten Bundesinsti-
tut viittdd.

75. Tarkasteluni tissi vaiheessa olen siis
taipuvainen katsomaan, ettd direktiivin
2001/83 sddnnoksid ja aivan erityisesti sen

14 ja 15 artiklaa on tulkittava siten, ettd ne
ovat esteeni sellaiselle kansalliselle sagnnék-
selle, jolla suljetaan pois erityisen yksin-
kertaistetun rekisterdintimenettelyn piiristi
useista tunnetuista homeopaattisista aine-
osista koostuva ldske, kun sen kiytté homeo-
paattisena liikkeena ei ole yleisesti tunnet-
tua.

76. Direktiivin 2001/83 piiasiallisten tavoit-
teiden huomioon ottaminen tukee titd tul-
kintaa.

77. Ensiksi yksi kansanterveyden turvaami-
sen olennaisista tavoitteista on se, ettd eri-
tyisessi yksinkertaistetussa menettelyssi
rekistersityjen lidlkkeiden laadusta ja vaarat-
tomuudesta esitelddn riittivit takeet.

78. Mainitun direktiivin 14 ja 15 artiklan
sadnnokset mahdollistavat timén tavoitteen
saavuttamisen yhtééltd, koska ne koskevat
ainoastaan sellaisia homeopaattisia ldaklkeits,
joiden laimennusaste takaa niiden vaaratto-
muuden, ja toisaalta, koska erityistd yksin-
kertaistettua rekisterdintid koskevaan hake-
mukseen liitettivisti asiakirjoista on ilmet-
tivia lddkkeiden farmaseuttinen laatu ja
tuote-erien yhdenmukaisuus.
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79. Kansanterveyden turvaamiseen liittyvin
tavoitteen olennaisuus on jopa saanut lain-
sddtdjin sddtimdan homeopaattisiin liskkei-
siin vastaavasti sovellettavista yleisistd
menettelytapasddnndistd, jotka liittyvit sel-
laisten lddkkeiden markkinoille saattamista
koskevan luvan epdamiseen, peruuttamiseen
tilapdisesti ja kumoamiseen, jotka osoittau-
tuvat tavanomaisesti kéytettynd haitalli-
siksi, 1

80. Nam4 seikat huomioon ottaen milldsin
perusteella ei voida katsoa, etti sellaisen
homeopaattisen ladkkeen, joka ei ole yleisesti
tunnettu mutta joka tdyttdd direktiivissi
2001/83 siddetyt puolueettomat edellytykset,
rekisteréiminen erityisessd yksinkertaiste-
tussa menettelyssd olisi kansanterveyden
turvaamista koskevan tavoitteen vastaista.

81. Toiseksi homeopaattisten ladkkeiden
yhteison sisdisen kaupan esteiden poistami-
nen edellyttdd, ettd tillaisen erityisen yksin-
kertaistetun rekisterdintimenettelyn kiyt-
téon ottavan jésenvaltion on sovellettava
jisenvaltioiden toimijoihin direktiivin
2001/83 14 artiklan 1 kohdassa nimenomai-
sesti sdddettyjd edellytyksid eiki se voi vaatia
nditd toimijoita esittimdin asiakirjoja, joista
ei ole saddetty kyseisen direktiivin 15 artik-
lassa. Jos nimittdin hyviksytidn, ettd jisen-
valtiot voivat vapaasti lisitd edellytyksia ja
muodollisuuksia erityisessi yksinkertaiste-

19 — Ks.direktiivin 2001/83 26 ja 116 artikla.
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tussa rekisterdintimenettelyssi rekisterditi-
ville lddkkeille, timd ei olisi ainoastaan
vastoin jisenvaltioiden kansallisten sdinnés-
ten lahentimisen tarvetta,?® vaan se olisi
myos omiaan monimutkaistamaan menette-
lyd, jolle on sitd vastoin ominaista yksin-
kertaistaminen “perinteisten” lidikkeiden
markkinoille saattamista koskevaan lupame-
nettelyyn verrattuna.

82. Kaikkien ndiden seikkojen perusteella
ehdotan siis, etti yhteisdjen tuomioistuin
vastaa Verwaltungsgericht Berlinille, ettd
direktiivin 2001/83 14 ja 15 artiklaa on
tulkittava siten, ettd ne ovat esteend sellai-
selle kansalliselle siéinnékselle, jolla suljetaan
pois erityisestd yksinkertaistetusta rekiste-
rointimenettelystd useista homeopaattisista
aineosista koostuva ladke, kun sen kiyttd
homeopaattisena lidkkeend ei ole yleisesti
tunnettua.

83. Erityisesti direktiivin 2001/83 15 artiklan
toista luetelmakohtaa on tulkittava siten, etti
sen vastaista on menettely, jossa jisenvaltio
asettaa edellytykseksi useista homeopaatti-
sista kannoista valmistetun homeopaattisen
ladkkeen rekisterdimiselle erityisessd yksin-
kertaistetussa menettelyssd sen, ettd kysei-
sestd yhdistelmévalmisteesta tuossa muodos-
saan esitetddn kirjallisuutta,

20 — Ks.direktiivin 2001/83 viides perustelukappale,
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V Ratkaisuehdotus

84. Edelli esitettyjen seikkojen nojalla ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin vastaa
Verwaltungsgericht Berlinille seuraavasti:

1) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 paivind
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 14 ja 15 artiklaa on tulkittava siten, ettd ne ovat esteeni sellaiselle
kansalliselle sidnnokselle, jolla suljetaan pois erityisestd yksinkertaistetusta
rekisterdintimenettelystd useista homeopaattisista aineosista koostuva laike,
kun sen kiiytté homeopaattisena ldakkeeni ei ole yleisesti tunnettua.

2) Erityisesti direktiivin 2001/83 15 artiklan toista luetelmakohtaa on tulkittava
siten, ettd sen vastaista on menettely, jossa jisenvaltio asettaa edellytykseksi
useista homeopaattisista kannoista valmistetun homeopaattisen lééikkeen
rekisterdimiselle erityisessi yksinkertaistetussa menettelyssi sen, ettd kyseisesté
yhdistelmévalmisteesta tuossa muodossaan esitetéén kirjallisuutta.
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