TUOMIO 15.1.2009 — ASIA C-140/07
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmaiinen jaosto)

15 péivdnd tammikuuta 2009 *

Asiassa C-140/07,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka
Bundesverwaltungsgericht (Saksa) on esittinyt 14.12.2006 tekemaillddn padtokselld,
joka on saapunut yhteisojen tuomioistuimeen 12.3.2007, saadakseen ennakkoratkaisun
asiassa

Hecht-Pharma GmbH

vastaan

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg,

Vertreterin des Bundesinteresses beim Bundesverwaltungsgerichtin

osallistuessa asian kisittelyyn,

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmdinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann sekd tuomarit M. Ilesic,
A. Tizzano, A. Borg Barthet (esittelevd tuomari) ja J.-J. Kasel,

julkisasiamies: V. Trstenjak,
kirjaaja: yksikonpaallikké M.-A. Gaudissart,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 24.4.2008 pidetyssa istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

- Hecht-Pharma GmbH, edustajanaan Rechtsanwiltin C. Sachs,

- Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, asiamiehendén H. Laackmann,

- Kreikan hallitus, asiamiehindédn N. Dafniou, O. Patsopoulou ja M. Apessos,
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— Puolan hallitus, asiamiehinédédn E. O$niecka-Tamecka, T. Krawczyk ja P. Dabrowski,

- Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenddn Z. Bryanston-Cross, jota
avustaa barrister A. Henshaw,

- Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehinaén B. Stromsky, B. Schima ja G. Wilms,

kuultuaan julkisasiamiehen 19.6.2008 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koskevista yhteison
sddnnodistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34;
jaljempénd direktiivi 2001/83), ja erityisesti sen 1 artiklan 2 kohdan ja 2 artiklan
2 kohdan tulkintaa.
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Pyynto on esitetty asiassa, jossa Revision-valituksen tekijand on Hecht-Pharma GmbH
(jaljempand Hecht-Pharma) ja sen vastapuolena Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Liineburg ja joka koskee sitd, ettd kun Red Rice -nimistd tuotetta myydadn Saksassa,
onko sitéd pidettdvi ravintolisind vai ladkkeena.

Asiaa koskevat oikeussaannot

Yhteison sddnnosto

Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan alkuperéisessé versiossa sdéddettiin seuraavasti
siitd, mitd on pidettiva ladkkeena:

”[Ladkkeelld tarkoitetaan] kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmid, jotka on tarkoitettu
ihmisen sairauden hoitoon tai ehkéisyyn.

Kaikki aineet tai aineiden yhdistelmit, joita voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn
selvittdmiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi ihmisessd, katsotaan myos ladkkeeksi.”
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Direktiivin 2001/83 nyt voimassa olevan 1 artiklan 2 kohdan mukaan ladkkeend on
pidettava

”a) aineita tai aineiden yhdistelmi4, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai
ehkaisyyn; tai

b) aineita tai aineiden yhdistelmis, joita voidaan kéyttad ihmisiin tai antaa ihmisille
joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farma-
kologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden
syyn selvittdmiseksi.”

Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

1. Téta direktiivid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu
saatettaviksi markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden
valmistuksessa kéytetddn teollista prosessia.

2. Tatd direktiivia sovelletaan episelvissd tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen
ominaisuudet huomioon ottaen vastata 'ladkkeen’ mairitelmdd ja yhteison muun
lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen mééritelmaa.”
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6  Direktiivin 2004/27 toisessa, kolmannessa, neljannessi ja seitseménnessi perustelu-
kappaleessa todetaan seuraavaa:

(3)

(4)

(7)

Téhéanastisella yhteison lainsddddnnolla on saatu paljon aikaan pyrittdessé
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vapaaseen ja turvalliseen liikkuvuuteen ja
ndiden ladkkeiden kaupan esteiden poistamiseen. Saatujen kokemusten
perusteella on kuitenkin kéynyt selvdksi, ettd tarvitaan kuitenkin uusia
toimenpiteitd vapaan liikkuvuuden jéljelld olevien esteiden poistamiseksi.

Sisamarkkinoiden toiminnan edistamiseksi on siksi tarpeen lihentéé kansallisia
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksid, joiden sisdltimat keskeiset
periaatteet eroavat toisistaan, samalla kun pyritddn ihmisten terveyden
korkeatasoiseen suojeluun.

Kaikkien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden valmistusta ja jakelua koskevien
sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena tulisi olla kansanterveyden suojelu.
Tama padmadra olisi kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivdt estd
ladketeollisuuden tai [lddkkeiden] kaupan kehitysta yhteisossa.

Erityisesti tieteellisen ja teknisen kehityksen perusteella on syytd selkeyttda
direktiivin 2001/83/EY maédritelmid ja soveltamisalaa siten, ettd varmistetaan
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja teho. Uusien
hoitomuotojen seki lddkealan ja muiden alojen vilille kehittyneiden tiettyjen nk.
‘rajatuotteiden’ miédrdn kasvun huomioon ottamiseksi on syytd muuttaa
ladkkeen madritelmés, jotta sovellettavasta lainséddénnosté ei olisi epaselvyytta
tilanteessa, jossa tuote on kaikilta osin ladkkeen médritelmén mukainen mutta
voisi samanaikaisesti vastata muiden sddnneltyjen tuotteiden mééritelmaa.
Téssd médritelmassa olisi eriteltdvé, millaisia vaikutuksia lddkkeelld voi olla
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elintoiminnoille. Liséksi tdllainen vaikutusten luettelointi antaa mahdollisuuden
sisdllyttdd geeniterapian, radiofarmaseuttisten tuotteiden ja tiettyjen paikalli-
sesti kédytettdvien ladkkeiden kaltaisia lddkkeitd. Lédkelainsddddnnon erityis-
piirteet huomioon ottaen on myods syytd huolehtia siitd, ettd kyseistd
lainsddddnt6d sovelletaan. Jos jokin tuote kuuluu lddkkeen mééritelméan
piiriin, mutta voisi myds olla jonkin muun sdénnellyn tuotteen mééritelman
mukainen, tilanteen selkiyttdmiseksi on epdvarmassa tapauksessa oikeusvar-
muuden vuoksi ilmaistava selkeésti, mitd sidnnoksid on noudatettava. Jos tuote
kuuluu selvisti jonkin muun tuoteluokan, erityisesti elintarvikkeiden, ravinto-
lisien, ladkinnallisten laitteiden, biosidien tai kosmetiikkavalmisteiden méaari-
telmien piiriin, tatd direktiivid ei pitdisi soveltaa. On myos aiheellista parantaa
ladkelainsddddannon terminologian johdonmukaisuutta.”

Kansallinen sddnnosto

Ladkkeiden kaupasta annetun Saksan lain (Arzneimittelgesetz) 69 §:n 1 momentin
mukaan toimivaltaiset Saksan viranomaiset antavat todettujen rikkomisten poistami-
seksi ja tulevien rikkomisten estdmiseksi tarpeelliset madréykset. Ne voivat erityisesti
kieltad ladkkeen markkinoille saattamisen, jos lddkkeelld ei ole edellytettyd lupaa tai sitd
ei ole edellytetylld tavalla rekisteroity.

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Syyskuussa 2002 Hecht-Pharma, joka harjoittaa ladkkeiden tukkukauppaa, myi
Saksassa punaisesta fermentoidusta riisistd valmistettua tuotetta nimikkeelld "Red
Rice 330 mg kapseleina”.
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Kapseleita myytiin muovipulloissa, joiden pakkausmerkinndissé on muun muassa
seuraavat tiedot: "Red Rice, 330 mg, ravintolisd. Yksi kapseli sisdltdd punaista
fermentoitua riisid 330 mg, joka vastaa 1,33 mg:aa monakoliini-K:ta”. Kédyttosuositus
oli laadittu seuraavasti: "Ravintolisdnd 1 kapseli 1-3 kertaa paivéssd”.

Bezirksregierung Liineburg kielsi 19.12.2002 pdivitylla paatokselladn valittajaa
myymaéstd riidanalaista tuotetta Saksassa. Se perusteli pddtostadn silld, ettd kyseessd
on luvanvarainen ldidke eiki sille ollut mydnnetty markkinoille saattamista koskevaa
lupaa.

Hecht-Pharma vaati tdmédn péatoksen oikaisua Bezirksregierung Liineburgilta.
Bezirksregierung hylkasi oikaisuvaatimuksen 11.6.2003 tekemilldén paitokselld, ja
Hecht-Pharma nosti téstd padtoksestd kanteen Verwaltungsgerichtissd, joka hylkasi
kanteen 28.4.2005 antamallaan tuomiolla.

Niedersdchsische Oberverwaltungsgericht hylkasi Hecht-Pharman valituksen Verwal-
tungsgerichtin padtoksestd 23.3.2006 antamallaan tuomiolla ja totesi, ettd riidanalainen
kielto saattaa tuote markkinoille oli perusteltu siité syyst4, ettd padasiassa kyseessé oleva
tuote on ladke.

Niedersachsische Oberverwaltungsgericht katsoi, ettd ladkkeitd koskevaa lainsaddan-
tod oli sovellettava, koska paddasiassa kyseessd olevan tuotteen voitiin katsoa kuuluvan
ladkkeen mairitelmén alaan vaikutuksensa perusteella siksi, ettd se sisdltdd huomat-
tavia médrid monakoliini-K:ta. Tdmaé vaikuttava aine on synonyymi lovastatiinille, joka
on kolesterolisynteesin estdja ja vaikuttavana aineena useissa ladkemddrdystd
edellyttivissa ladkkeissa.
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Niedersiachsische Oberverwaltungsgericht katsoi tdmin perusteella, ettd kyseessd
olevalla tuotteella voidaan alentaa liian korkeita kolesterolitasoja ja ndin vaikuttaa
hoitopadméarin saavuttamiseen. Tuomioistuin katsoi lisdksi, ettd kolesterolisynteesin
estdjdaineilla voi olla vakavia epétoivottavia vaikutuksia lihaksiin ja munuaisiin.

Niedersichsische Oberverwaltungsgerichtin mukaan Hecht-Pharma ei voi vedota
sithen, ettd padasiassa kyseessé olevalla tuotteella ei ole farmakologista vaikutusta, jos
kayttosuositusta noudatetaan. Se totesi, ettei sen perusteella, ettd tdima kayttosuositus
merkitsee monakoliini-K:n 1,33—4 mg:n suuruista péivittdisannosta, jota on pidettivi
alhaisena verrattuna lovastatiinin 10-80 mg:n suuruiseen suositeltuun péivittdisannok-
seen, voida katsoa, ettd kyseessd olevalla tuotteella ei ole farmakologista vaikutusta.

Niedersdchsische Oberverwaltungsgericht totesi lisdksi, ettéd vaikka kiyttosuosituksen
mukaisessa péivittdisannoksessa olikin vain pieni maird monakoliini-K:ta verrattuna
ladkemaardystd edellyttaviin lddkkeisiin, on otettava huomioon, ettd ravintolising
myytévid tuotteita nautitaan yleensé valvomatta ja suositeltua suurempina annoksina.

Niedersédchsische Oberverwaltungsgericht totesi myos, ettd koska ndytté farma-
kologisesta vaikutuksesta ei ole tédysin aukoton, on sovellettava direktiivin 2001/83
2 artiklan 2 kohdassa olevaa epéselvié tapauksia koskevaa sdéntelyd. Sen soveltaminen
ei edellytd, ettd ldadkkeen kriteerit tiyttyvit todistettavasti. Sen mukaan on riittévas, ettd
tuote voi kuulua lddkkeen maéritelmén alaan.
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Hecht-Pharma teki Revision-valituksen Niederséchsische Oberverwaltungsgerichtin
tuomiosta.

Bundesverwaltungsgericht katsoi asian ratkaisun vaativan yhteison oikeuden tulkintaa,
joten se padtti lykata asian késittelyd ja esittdd yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Merkitseekd —— direktiivin 2001/83 —— 2 artiklan 2 kohdassa oleva episelvid

2)

tapauksia koskeva sddntely, ettd direktiivid 2001/83 — — on sovellettava sellaiseen
tuotteeseen, joka mahdollisesti on luokiteltava ldakkeeksi mutta jonka lddkeomi-
naisuutta ei ole varmasti todettu? Miké todennékéisyysaste ja millainen selvitys
asiasta vastaavasti edellytetédn, jotta direktiivid 2001/83 — — voidaan soveltaa?

Voidaanko sellaista tuotetta, joka ei esitystapansa perusteella ole ldadke, pitda
direktiivin 2001/83/EY —— 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna ladkkeend
vaikutuksensa perusteella sellaisen ainesosan vuoksi, joka voi tietylld annostuksella
aiheuttaa elintoimintojen muutoksia, jos mainitun ainesosan annostus arvioita-
vana olevassa tuotteessa on tuotetta ohjeiden mukaisesti kéytettdessd tatd
annostusta alempi? Arvioidaanko tétd kysymystd 'farmakologinen vaikutus’- vai
‘ihmisten elintoimintojen muuttaminen’ -tunnusmerkin nojalla?

Onko ominaispiirteilld 'kéyttotavat, [tuotteen] levityksen laajuus, se tieto, joka
kuluttajilla on kyseisestd tuotteesta, sekd ne vaarat, joita sen kaytolla voi olla’
(yhdistetyt asiat C-211/03, [C-299/03 ja C-316/03—C-318/03, HLH Warenvertrieb
ja Orthica], tuomio 9.6.2005, Kok., s. I-5141, 51 kohta), joita on Euroopan
yhteistjen tuomioistuimen oikeuskéytinnossa pidetty farmakologisten ominai-
suuksien ohella merkityksellisind ominaispiirteind luokiteltaessa tuotetta ldak-
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keeksi, endd merkitystd sen jilkeen, kun ladkkeen madéritelmd on muotoiltu
uudelleen direktiivilla 2004/27 — —?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisupyynnon esittdneen tuomioistuimen ensimméinen kysymys koskee
asiallisesti sitd, onko direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohtaa tulkittava siten, ettd
direktiivid sovelletaan tuotteeseen, jonka mahdollista lddkeominaisuutta sen vaiku-
tuksen perusteella ei ole todettu. Se kysyy lisdksi sitd, millaista todennikoéisyysastetta ja
millaista selvitystd asiasta vastaavasti edellytetdén, jotta direktiivia 2001/83 voidaan
soveltaa.

Ensin todettakoon, ettéd sekd direktiivin 2001/83 2 artiklan alkuperiisen version ettd
direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on direktiivilla 2004/27 muutettuna, 2 artiklan
1 kohdan asiallinen sisdlto on, ettd direktiivia sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille jdsenvaltioissa ja jotka on
valmistettu teollisesti.

Direktiivin 2001/83 soveltamisala on rajattu tilld tavoin teollisesti valmistettuihin
ladkkeisiin niitd tuotteita lukuun ottamatta, jotka eivit ole direktiivin 1 artiklan
2 kohdan ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa olevien lddkkeen maééritelmien
mulkaisia.
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Tétéd toteamusta ei tehdéd tyhjaksi direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohdalla.

Direktiivin 2004/27 seitseménnen perustelukappaleen mukaan timé sddnnos otettiin
direktiiviin 2001/83, jotta silloin, kun tuote vastaa lddkkeen ja samalla muiden
sddnneltyjen tuotteiden madritelmaa, olisi selvid, etté siihen on sovellettava direktiivin
2001/83 sadannoksid. Néin direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohta rakentuu periaatteelle
siitd, ettd asianomainen tuote tayttdd edellytykset, joiden perusteella sitd on pidettava
ladkkeend (ks. vastaavasti em. yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomion
43 ja 44 kohta).

Téssd yhteydessd on muistettava, ettd pdinvastoin kuin silloin, kun on kyse ladkkeesta
sen esitystavan perusteella, jolloin tillaisen lddkkeen kasitteen laajan tulkinnan
tarkoituksena on suojella kuluttajia sellaisilta tuotteilta, jotka eivit ole niin tehokkaita
kuin kuluttajilla on oikeus odottaa, vaikutukseen perustuvalla ladkkeen késitteelld on
tarkoitus kattaa sellaiset tuotteet, joiden farmakologiset ominaisuudet on todettu
tieteellisesti ja jotka on todella tarkoitettu sairauden syyn selvittimiseen taikka
elintoimintojen palauttamiseen, korjaamiseen tai muuttamiseen (asia C-319/05,
komissio v. Saksa, tuomio 15.11.2007, Kok., s. I-9811, 61 kohta).

Direktiivia 2001/83 ei sovelleta tuotteeseen silloin kun tdmén direktiivin 1 artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua lddkeominaisuutta ei ole todettu, eli tuotteeseen,
jonka kykyd elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi sen
farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden
syyn selvittdmiseksi ei ole tieteellisesti todettu.

Tété tulkintaa tukee oikeuskdytdnto, jonka mukaan direktiivin 2001/83 séddnndsten —
joilla on tarkoitus turvata ihmisten terveyden suojelun ohella tavaroiden vapaa
liikkuvuus yhteisossd — tulkinta ei saa johtaa siihen, ettd tavaroiden vapaalle

I-83



28

29

30

31

TUOMIO 15.1.2009 — ASIA C-140/07

liikkuvuudelle syntyy esteitd, jotka ovat téysin suhteettomia tavoiteltuun pdédmaééraén
eli terveydensuojeluun ndhden (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Saksa, tuomion 62 ja
71 kohta).

Todettakoon liséksi, ettei tdmd tulkinta aseta kyseenalaiseksi oikeuskéytdntod, jonka
mukaan yhteison oikeuden nykytilassa on vield mahdollista, ettd jasenvaltioiden vélilld
on eroavuuksia tuotteiden luokittelussa ladkkeiksi tai elintarvikkeiksi. Siten se seikka,
ettd yksi jasenvaltio katsoo todistetuksi, etté tuote on vaikutuksensa perusteella lagdke, ei
estd sitd, ettd toinen jasenvaltio katsoo, ettei nykyisen tieteellisen tiedon valossa ole
voitu esittdd ndyttod siitd, ettd kyseessd on lddke vaikutuksensa perustella (ks.
vastaavasti em. yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 56 kohta).

Niin ensimmadisen kysymyksen ensimmaiiseen osaan on vastattava, ettd direktiivin
2001/83 2 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten, ettei direktiivid sovelleta tuotteeseen,
jonka mahdollista ladkeominaisuutta ei sen vaikutuksen perusteella ole tieteellisesti
todettu.

Témaén vastauksen johdosta ensimmaisen kysymyksen toiseen osaan ei tarvitse vastata.

Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisupyynnon esittaneen tuomioistuimen kolmas kysymys, joka késitellaédn
ennen sen esittdmaa toista kysymysta, koskee sitd, onko direktiivin 2001/83 1 artiklan
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2 kohdan b alakohtaa, sen jalkeen kun ladkkeen maéritelmdd muutettiin direktiivilla
2004/27, tulkittava siten, ettd yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskéytinnossa vahvis-
tetut kriteerit, eli tuotteen kayttotavat, sen levityksen laajuus, tieto, joka kuluttajilla on
kyseistd tuotteesta, ja vaarat, joita sen kaytolla voi olla, ovat edelleen merkityksellisid
ratkaistaessa sitd, kuuluuko tuote vaikutuksensa perusteella lidkkeen mééritelman
alaan.

Yhteisojen tuomioistuin on oikeuskdytdnnossédn, joka edeltdd direktiivin 2001/83
muuttamista direktiivilld 2004/27, todennut, ettd kansallisten viranomaisten, jotka
toimivat tuomioistuimen valvonnassa, on ratkaistava tapauskohtaisesti, onko tuote
ladke vaikutustensa perusteella, ottamalla huomioon kyseisen tuotteen kaikki
ominaispiirteet, joihin kuuluvat muun muassa sen koostumus, farmakologiset
ominaisuudet, sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen tiedon valossa,
sen kéyttotavat, sen levityksen laajuus, se tieto, joka kuluttajilla on kyseisestd tuotteesta,
sekd ne vaarat, joita sen kiytolld voi olla (em. yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja
Orthica, tuomion 51 kohta ja em. asia komissio v. Saksa, tuomion 55 kohta).

Direktiivin 2004/27 seitsemédnnen perustelukappaleen mukaan télla direktiivilla
ladkkeen maidritelméédn tehtyjen muutosten tarkoituksena on ottaa huomioon uudet
hoitomuodot sekd niin kutsuttujen “rajatuotteiden” médrdn kasvu. Lédkkeen
médritelmdd on siis tarkennettu, jotta sovellettavasta lainsddddnnostd ei olisi
epdselvyyttd, ja siind eritellddn nyt vaikutusmuodot — farmakologinen, immunologinen
tai metabolinen —, jotka lddkkeelld on oltava ihmisen elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi.

Téllainen tarkennus on ollut lainséétéjan ndkokulmasta tarpeen, koska elintoimintoja
koskeva vaikutus ei ole ominaista pelkdstddn lddkkeille vaan se kuuluu myos
ravintolisien madéritelméssd kéytettyihin kriteereihin (em. asia komissio v. Saksa,
tuomion 63 kohta).
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Direktiivilla 2004/27 ladkkeen maéritelmédn tehdyissd muutoksissa ei sitd vastoin ole
mitéédn sellaista, joka osoittaisi tarkoitusta muuttaa oikeuskéytdnndssd vahvistettuja
kriteereitd, lukuun ottamatta tarvetta ottaa jatkossa huomioon tuotteen farma-
kologisten ominaisuuksien ohella sen immunologiset ja metaboliset ominaisuudet.

Direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohdassa, joka otettiin direktiiviin direktiivilld 2004/27,
vahvistetaan nimenomaan oikeuskdytinnossd omaksuttu lihestymistapa sadtamalld,
ettd sen ratkaisemiseksi, vastaako tuote laakkeen mairitelmas, sitd on arvioitava “kaikki
sen ominaisuudet huomioon ottaen”.

Kolmanteen kysymykseen on siis vastattava, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan
2 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd kriteerit, jotka koskevat tuotteen
kéyttotapoja, sen levityksen laajuutta, tietoa, joka kuluttajilla on kyseisté tuotteesta, ja
vaaroja, joita sen kaytolld voi olla, ovat edelleen merkityksellisid ratkaistaessa sitd,
kuuluuko tuote lddkkeen madritelmén alaan vaikutuksensa perusteella.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisupyynnoén esittdneen tuomioistuimen toinen kysymys koskee asialli-
sesti sitd, onko direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohtaa tulkittava siten, etta
tuote voidaan katsoa ladkkeeksi vaikutuksensa perusteella silloin, kun sen koostumus ja
sen vaikuttavan aineen annostus huomioon ottaen tuotetta ohjeen mukaisesti
kéytettdessd silld ei ole ihmisen elintoimintoja palauttavaa, korjaavaa tai muuttavaa
vaikutusta. Kansallinen tuomioistuin kysyy yhteis6jen tuomioistuimelta myos sité,
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onko tuotteen vaikuttavan aineen annostus otettava huomioon arvioitaessa sitd, voiko
silla olla “farmakologinen vaikutus” tai “ihmisen elintoimintoja muuttava vaikutus”.

Tédhén voidaan todeta alustavasti, kuten tdimén tuomion 32 ja 33 kohdassa on todettu,
etta sen ratkaisemiseksi, kuuluuko tuote direktiivissa 2001/83 tarkoitetulla tavalla
vaikutuksensa perusteella lidkkeen maédritelmédn alaan, kansallisten viranomaisten,
jotka toimivat tuomioistuimen valvonnassa, on ratkaistava tdmi tapauskohtaisesti
ottamalla huomioon kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet, joihin kuuluvat muun
muassa sen koostumus, farmakologiset, immunologiset ja metaboliset ominaisuudet,
sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen tiedon valossa, sen kiyttotavat,
sen levityksen laajuus, se tieto, joka kuluttajilla on kyseisestd tuotteesta, sekd ne vaarat,
joita sen kaytolld voi olla.

Téstd seuraa, ettd laakkeeksi vaikutuksensa perusteella ei voida systemaattisesti katsoa
kaikkia tuotteita, joiden koostumukseen kuuluu elintoimintoihin vaikuttava aine, vaan
toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava edellytettyd huolellisuutta noudattaen
tapauskohtaisesti kukin tuote ottamalla huomioon sen farmakologiset, immunologiset
ja metaboliset ominaisuudet, sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen
tiedon valossa.

Tdhédn on todettava, ettd kriteeri, joka koskee kykya palauttaa, korjata tai muuttaa
ihmisen elintoimintoja, ei saa johtaa siihen, ettd ladkkeeksi vaikutuksensa perusteella
katsotaan tuotteet, joilla tosin on vaikutuksia ihmiskehoon mutta jotka eivit
kuitenkaan merkittdvasti vaikuta elintoimintoihin eiviatkd néin ollen tosiasiallisesti
muuta ihmiskehon toimintaedellytyksid (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Saksa,
tuomion 60 kohta).
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Téstd seuraa, ettd lukuun ottamatta aineita tai aineiden yhdistelmi4, jotka on tarkoitettu
sairauden syyn selvittdmiseen, tuotetta ei voida pitdd lddkkeend vaikutuksensa
perusteella silloin, kun sen koostumus ja sen vaikuttavan aineen annostus tuotetta
ohjeen mukaisesti kéytettdessa ovat sellaiset, ettei silld voida merkittévasti vaikuttaa
ihmisten elintoimintojen palauttamiseen, korjaamiseen tai muuttamiseen.

Ennakkoratkaisupyynnon esittineen tuomioistuimen toisen kysymyksen toisesta
osasta on todettava, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuna lddkkeené vaikutuksensa perusteella on pidettivd muun muassa tuotetta,
jota voidaan “kayttdd ihmisiin tai antaa ihmisille elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi sen farmakologisen, immunologisen tai metabolisen
vaikutuksen avulla”.

Niin ollen erottelulla, jonka ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt tuomioistuin tekee
tuotteen farmakologisen vaikutuksen ja elintoimintoja muuttavan vaikutuksen vélillg,
ei ole merkitystd sille, onko tuote katsottava ladkkeeksi vaikutuksensa perusteella.

Tdmain johdosta toiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan
2 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, etta lukuun ottamatta aineita tai aineiden
yhdistelmis, jotka on tarkoitettu sairauden syyn selvittimiseen, tuotetta ei voida pitda
tidssd sddnnoksessd tarkoitettuna ladkkeend silloin, kun sen koostumus ja sen
vaikuttavan aineen annostus huomioon ottaen tuotetta ohjeen mukaisesti kdytettdessa
silla ei voida merkittdvésti vaikuttaa ihmisten elintoimintojen palauttamiseen,
korjaamiseen tai muuttamiseen sen farmakologisen, immunologisen tai metabolisen
vaikutuksen avulla.
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Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteis6jen tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi
kansallisen tuomioistuimen asiana on péittdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta.
Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille
huomautusten esittdmisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida méarata korvatta-
viksi.

Na4illa perusteilla yhteis6jen tuomioistuin (ensimmadinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1)

2)

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnéistd 6.11.2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellai-
sena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2004/27/EY, 2 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten,
ettei direktiivia 2001/83, sellaisena kuin se on direktiivillda 2004/27 muutet-
tuna, sovelleta tuotteeseen, jonka mahdollista lidkeominaisuutta sen vaiku-
tuksen perusteella ei ole tieteellisesti todettu.

Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2004/27,
1 artiklan 2 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, etti kriteerit, jotka
koskevat tuotteen kiyttotapoja, sen levityksen laajuutta, tietoa, joka
kuluttajilla on kyseisté tuotteesta, ja vaaroja, joita sen kiytollid voi olla, ovat
edelleen merkityksellisid ratkaistaessa sitd, kuuluuko tuote lidkkeen maa-
ritelmén alaan vaikutuksensa perusteella.
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3) Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 2004/27,
1 artiklan 2 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd lukuun ottamatta
aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu sairauden syyn
selvittimiseen, tuotetta ei voida pitad tdssd sddnnoksessd tarkoitettuna
lidkkeend silloin, kun sen koostumus ja sen vaikuttavan aineen annostus
huomioon otettaessa tuotetta ohjeen mukaisesti kiytettiessi silli ei voida
merkittavisti vaikuttaa ihmisten elintoimintojen palauttamiseen, korjaami-
seen tai muuttamiseen sen farmakologisen, immunologisen tai metabolisen
vaikutuksen avulla.

Allekirjoitukset



