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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
MICHAEL B. ELMER

20 piivini maaliskuuta 1997 °

Johdanto

1. Ovatko Alvityl 50 dragées- ja Strongenol
20 ampoules -nimisct tuotteet yhteisen tulli-
tariffin ! 21 ryhmissi tarkoitettuja elintarvi-
kevalmisteita vai ovatko ne yhteisen twllita-
riffin 30 ryhmissa tarkoitettuja farmaseuttisia
tuotteita?

Tihin kysymykscen yhteisdjen tuomiois-
tuinta on pyydetty vastaamaan tissi asiassa.

Asiaa koskevat yhteison oikeuden siinnék-
set

2. Yhteisen tullitariffin 21 ryhmadin kuuluvat

Yerindiset elintarvikevalmisteet”.

* Alkuperiinen kieli: tanska.

1 — ‘lariffi- ja tilastonimikkeistésti ja yhtcisestd tullitariffista
23 piivind heinikuuta 1987 annettu neuvoston asctus (ETY)
N:o 2658/87 (EYVL 1987, L 256, s. 1); suomennettu yhtei-
séjen tuomioistuimessa.

Kyscisen ryhmin alussa olevien huomautus-
ten 1 kohdassa todctaan scuraavaa:

”1. Tahan ryhmain civat kuulu:

f) hiiva lddkkeend ja muut nimikkcen 3003
tai 3004 tuottcet”.

Nimikkeeseen 2106 kuuluvat muualle kuu-
lumattomat elintarvikevalmistect”.

3. Tullitariffin 30 rybmddn kuuluvat "farma-
seuttiset tuottcet”.
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Kyseisen 30 ryhmin alussa olevien huomau-
tusten 1 kohdassa todctaan seuraavaa:

1. Tihin ryhmiin eivit kuulu:

a) dicettiset, diabeettiset tai vahvistetut
ravintovalmisteet, lisiravintcet, vahvista-
vat juomat ecivitki kivenniisvedet (IV
jakso)”.

Nimikkeeseen 3004 kuuluvat "ladkkeet — —
joissa on sekoitettuja tai sekoittamattomia
tuotteita terapeuttista tai ennalta ehkdisevai
kiyttod varten, annostettuina tai vihittdis-
myyntimuodoissa tai -pakkauksissa olevat”.

Tulliyhteistyéneuvoston nimiketta 3004 kos-
kevissa selittivissi huomautuksissa todetaan
scuraavaa:

"Edelli olevat nimiketekstin mairiykset
etvit koske ruoka-aineita ciki juomia, kuten
csim. dieettiruokia, diabectikkojen tai vitami-
noituja ravintovalmisteita, virvoitusjuomia,
tai (luonnon tai keinotekoisia) kivenniisve-
sid, jotka kohdistetaan asianomaisiin omiin
nimikkeisiinsi. Niin on erityisesti sellaisten
ruokavalmisteiden laita, jotka sisiltivit vain
ravintoaineita. Tarketmmit ruoka-ainciden
sisiltimit ravintoaineet ovat proteiinit, hiili-
hydraatit ja rasvat. Myés vitamiineilla ja
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kivenniissuoloilla on oma merkityksensa
ravinnossa.

Niin ik3in tihin nimikkceseen eivit kuulu
vitamiingja tai mincraalisuoloja sisiltavit
lisaravintect, jotka on tarkoitettu nautitta-
vaksi terveyden tai hyvinvoinnin siilyttimi-
seksi, mutta joissa ci olc mitdin niiden
kiyttéd taudin tai sairauden chkiisyyn ta
hoitoon koskevaa tavarasclostetta. Nami
tuotteet, jotka tavallisesti ovat nestemiisid,
mutta jotka myd&s saattavat esiintyi jauheena
tai tabletteina, luokitellaan yleensi nimikkee-
seen 21.06 tai 22. ryhmian.”

4. Tavaroiden luokittelusta yhteisen tullita-
riffin alanimikkeeseen 21.07 G1d 25 piiviani
tammikuuta 1985 annctussa komission asec-
tuksessa (ETY) N:o 210/85 2 (jiljempini ase-
tus N:o0210/85) on timin asian kannalta
merkitykselliset seuraavat siannokset:

*Tuotteilla on vitamiineja ja kivenniissuoloja
sisiltivien elimistdn terveyden yllipitami-
scksi tarkottettujen lisiravinteiden ominai-

2 — EYVL 1985, L24, s 11; kysecisti asetusta on muulcttu
31 piivini joulukuuta 1987 voimassa olleen yhteisen tullita-
riﬁ{’n nimikkeistén perusteella vahvistettujen koodien kor-
vaamisesta yhdistetyn nimikkeistén perusteella vahvistetuilla
koodeilla tietyissi tavaroiden luokittelua koskevissa asetuk-
sissa 24 piivind syyskuuta 1990 annctulla komission asetuk-
sella (ETY) Nio 2723/90 (EYVL 1990, L 261, s. 24).
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suudet; niitd on timan vuoksi pidettiva elin-
tarvikevalmisteina (viides perustelukappale)

1 artikla

Tabletteina vahittaismyyntipakkauksissa ole-
vat tuotteet:

a) tabletit, joiden koostumus on seuraava

(tablettia kohti):

— A-vitamiini 2 000 kansainvalista ykstkkoa
— C-vitamiini 60 milligrammaa
— D-vitamiini 200 kansainvilista yksikkoa
— E-vitamiini 12 kansainvilistd yksikkoa
— B1l-vitamiini 1,1 milligrammaa
— B2-vitamiini 1,2 ﬁilligrammaa
— Bé-vitamiini

— nikotiiniamidi (INN)

2 milligrammaa
13 milligrammaa
— kalsiumpantotenaatti 4,3 milligrammaa
— B12-vitamiini 3 mikrogrammaa

— foolihappo 50 mikrogrammaa 3

3 — | mikrogramma vastaa 1/1 000 milligrammaa; 50 mikrogram-
maa vastaa ndin ollen 0,05:14 milligrammaa.

— biotiini 100 mikrogrammaa
— rauta 10 milligrammaa
— sinkki 7,5 milligrammaa
— mangaani 2 milligrammaa
— kupari 1 milligrammaa
— molybdceni 150 mikrogrammaa
— jodi 75 mikrogrammaa
— scleeni 50 mikrogrammaa
— kromi 50 mikrogrammaa
— sakkaroost (mukaan

lukien inverttisokert

sakkaroosina ilmaistuna) 33 prosenttia

— vesi noin 7 proscnttia;

on luokiteltava yhteisen tullitariffin alani-
mikkeeseen 2106 90 99

5. Tiettyjen kemiantcollisuudessa kiytetta-
vien sokerialan tuotteiden tuotantotukecn
sovellettavista yleisista siinndistd 25 paivind
maaliskuuta 1986 annectussa ncuvoston ase-
tuksessa (ETY) N:o 1010/86, 4 sellaisena kuin
se on muutettuna 13 paivini kesikuuta 1988
annetun  komission  asetuksen  (ETY)
N:o 1714/88 5 9 artiklalla (jiljempini asetus
N:o 1010/86), vahvistetaan sddnnét, jotka
koskevat tuen maksamista scllaisille yrityk-
sille, jotka kiyttivit sokeria ticttyjen kemi-
kaalien, erityisesti yhteisen tullitariffin

4 — EYVL 1986, L94, 5. 9.
5 — EYVL 1988, L 152, 5. 23.
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30 ryhmidin — farmaseuttiset tuotteet —
kuuluvien tuotteiden valmistuksessa.

Kansallisessa tuomioistuimessa vireilld oleva
asia ja ennakkoratkaisukysymykset

6. Laboratoires de thérapeutique moderne
-niminen osakeyhtid (jiljempini LTM) sai
vuoden 1989 lokakuun ja vuoden 1991 hel-
mikuun  viliseni  aikana  asctuksen
N:o 1010/86 nojalla tuotantotukea
410 347,56 Ranskan frangia (FRF) ilmoitet-
tuaan Alvityl 50 dragées- ja Strongenol 20
ampoules -tuotteiden olevan farmaseuttisia
tuotteita.

7. Fonds d’intervention et de régularisation
du marché du sucre, joka hallinnoi tukijarjes-
telmidi Ranskassa, kieltdytyi kuitenkin pitd-
mista kyseisia tuotteita yhteisen tullitariffin
30 ryhmissi tarkoitettuina farmascuttisina
tuottcina, vaan se sen sijaan katsol, etti tuot-
teet kuuluvat yhteisen tullitariffin 21 ryh-
miin (eriniiset elintarvikevalmisteet); Fonds
d’intervention ct de régularisation du marché
du sucré vaati maksettujen tukien palautta-
mista ja rangaistusjuonteisten maksujen mak-
samista. LTM nosti kanteen niita vaatimuk-
sia  koskevasta  padtoksestdi  Tribunal
administratif de Paris’ssa.
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8. Asian kannalta relevanttina ajankohtana
yhden Alvity] 50 dragées -tuotteen paallyste-
tyn tabletin koostumus oli seuraava:

6 250 kansainvalista
yksikkod

— A-vitamiinia

— Bl-vitamiinia 2,5 milligrammaa

— B2-vitamiinia 2,5 milligrammaa
— B5-vitamiinia 2,5 milligrammaa
— Bé6-vitamiini a 0,75 milligrammaa
— BS8-vitamiini a 0,025 milligrammaa
— B9-vitamiini a 0,0625 milligrammaa
— B12-vitamiini a 0,0015 milligrammaa
— C-vitamiini a 37,5 milligrammaa

500 kansainvilistd

yksikkai

— D3-vitamiint a

— E-vitamiini a 5 mifligrammaa

— PP-vitamiini a 12,5 milligrammaa

— sokeria 550 milligrammaa

— kaakaota 92,5 milligrammaa

— sidosaineita, aromeja, suojakuori

Mydhemmin  A-vitamiini-  ja  D3-
vitamiinipitoisuutta  alennettiin, ja nyt
tabletissa on A-vitamiinia 1500 kansainvi-
listd yksikkod ja D3-vitamiinia 150 kansain-
vilistd yksikkoa.

Alvityl-tuotteen liitteeni oli scuraava mai-
ninta: “Tata ladkettd suositellaan rittimito-
mistd ravinnosta tai epitasapainoisesta ruo-
kavaliosta aitheutuvan vitamiinien puutostilan
chkiisemiseen tai korjaamiseen”.



LM
Oikcudenkiynnissi LTM viittasi tutkimus-
ja tuotckehittelyosastollansa tyéskentelevin
tohtori Annie Rousseaun 17.8.1990 antamaan

lausuntoon. Kyseiscssi lausunnossa todetaan
scuraavaa:

?Alvityl soveltuu aettyihin puutostiloihin,
jotka aiheutuvat:

— rajoitetusta tal epitasapainoisesta ruoka-
valiosta (vihikalorisesta ruokavaliosta,
tiukasta kasvisruokavaliosta jne.)

— alkoholin jatkuvasta liikakiytostd

— pitkikestotsista ruoansulatusvaivoista
(imeytymisvaikcuksista)

— raskaudesta tai imetyksesti

— kilpaurheilusta

— ikadntymisestd

Alvityl soveltuu sellaisten henkiléiden, joilla
et ole puutostiloja, heikkouden oireiden hoi-

toon.

Huomio: Tuotetta ei voida kiyttdd tietyn
vitamiinin puutostilan korjaamiseen.”

9. Asian kannalta rclevanttina ajankohtana
yksi 10 millilicran ampulli  Strongenol 20
ampoules -tuotetta koostui seuraavista aines-

osista:

— rautaa

— aminohappoja
— natriumia

— kuparia

— jodia

— sokeria

— glyseriinid

— appclsiintuutetta

— sitruunahappoa

75 milligrammaa
800 milligrammaa
2 milligrammaa
0,2 milligrammaa
10 milligrammaa
3,3 grammaa

2 grammaa

4 millilicraa

pH-arvo 4,4

Myd6hemmin tuotteeseen ei endi lisitty jodia.
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Strongenolin liitteeni oli seuraava maininta
sen kayttokohteista:

"Hetkkous tai fyysisen ja psyykkisen suori-
tuskyvyn lasku, toipilaskausi, liikarasitus,
ruokahalun puute, lathtuminen ja ikaantymi-

»

nen-.

10. Tribunal administratif de Paris lykkasi
asian ratkaisua ja esitti yhteisdjen tuomiois-
tuimelle ennakkoratkaisukysymyksen tode-
ten, ettd

asian ratkaiseminen riippuu siitd, kuulu-
vatko ’Alvityl 50 dragées’- ja ’Strongenol
20 ampoules’ -tuotteet niiden koostumus,
ulkoasu ja vaikutus huomioon ottaen 25 pii-
vini maaliskuuta 1986 annetun neuvoston
asetuksen N:o 1010/86 soveltamisalaan”.

Oikeudenkidyntimenettely ensimmiisen

oikeusasteen tuomioistuimessa

11. LTM vaittas, ectd Alvityl ja Strongenol
ovat ladkkeitd, koska Ranskan viranomaiset
ovat antaneet kummankin tuotteen osalta
luvan saattaa se markkinoille. Sekd Alvityl
ettd Strongenol ovat scki muotonsa ettd
ulkoasunsa puolesta laikkeitd. Kummassakin
tuotteessa on aktiivisia ainesosia, ja niilld on
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seki terapeuttinen tarkoitus etti joka tapauk-
sessa merkittavi vaikutus elimistédn. Kyse
on liikkeistd, joilla on ehkiisevia ja hoitavia
ominaisuuksia ja joita nautitaan climiston
toimintojen palauttamiseksi, hoitamiseksi tai
muuttamiscksi ja joita voidaan ostaa vain
apteckeista. Alvityl sisaltaa 50—150 prosent-
tia useimpicn vitamiinien suositellusta paivi-
annoksesta, siti kdytetddn useiden vitamii-
nien  puutostilojen  ehkdisemiscen  tai
hoitamiseen, ja potilaat useimmiten ostavat
siti lddkemdiriyksen nojalla. Strongenol
sisiltii mineraalisuoloja, mukaan lukien
jodia, ja sitd kiytetiin kaikenlaisen hetkkou-
den hoitamiseen. Jodipitoisuutensa takia
Strongenolia voidaan kadyttdi vain ladkemai-
riyksen nojalla.

12. Ranskan hallitus on esittinyt huomau-
tuksia LTM:n tucksi; se katsoo, ettd Alvityl
50 dragées -tuote on vitamiinituote, jota suo-
sitellaan vitamiinien puutostilojen ehkiisemi-
scen tai hoitamiseen. A-vitamiinin puutos voi
atheuttaa vakavia terveysongelmia. Toisaalta
litan suuret annokset A-vitamiinia ovat myr-
kyllisid: timin vuoksi Ranskassa on vuodesta
1992 lahtien cdcllytetty liakemairdystd scl-
laisten  tuotteiden  osalta, joissa on
A-vitamiinia yli 5000 kansainvalista yksik-
kéi. Myos B1-, B6-, B9- ja B12-vitamiinin
samoin kuin E-vitamiinin puute voi atheuttaa
vakavia terveysongelmia. Alvitylin vitamiini-
pitoisuus on sellainen, ctti sitd voidaan kayt-
tid ainoastaan terapeuttisiin tai ennalta
chkiiseviin tarkortuksiin. Alvitylilld on vai-
kutusta dettyihin elimistén toimintoihin.
Niinpi sitd on pidettivi ladkkeeni.
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Strongenol 20 ampoules -tuotetta maarittiin
jodin puutteeseen. Jodipitoisuus on osoitus
tuotteen terapeuttisista ja ennalta ehkaise-
vistd ominaisuuksista. Scki jodin puute ettd
sen litkka-annostus voivat athcuttaa vakavia
terveysongelmia. Jodipitoisuutensa  vuoksi
Strongenolia on pidettivi lidkkeeni.

13. Komissio viittai, ettd koska elimistd tar-
vitsee piivittdin riittdvisti vitamiineja, Alvi-
tylin Kkaltaisia paallystettyjd monivitamiini-
tabletteja  on  pidettivi  pikemminkin
ravinnon tarpeelliscna osana kuin liikkeena.
Alvitylin kiyttSohje vahvistaa timin. Alvi-
tylin  kaltaisten tuotteiden  sadnnollinen
kiyttd on tosiasiassa laajalle levinnyt tapa, ja
niitid kiytetddn terveyden siilyttimiseksi.

Myoskaan Strongcnolia el voida pitaa laak-
keena. Hyvin plcnct mdirat mctallc;a (rautaa
Ja kupana) jodia ja natriumia samoin kuin
vitamiinit ja ammohapot edistdviat terveyden
sailymista, cikd niitd nain ollen ole tarkoi-
tettu sairauksien chkiisemiseen tai hoitami-
scen. Strongenolin  kiyttoohje vahvistaa
taman.

Yleishuomautuksia

14. Korostan, etti asctuksen N:o 1010/86
nojalla maksetaan tuotantotukeca scllaisen
sokerin osalta, jota kiytetddn asctuksen liit-
teessd mainittujen tuotteiden valmistukseen.
Liittcessi mainitaan yhteisen tullitariffin
30 ryhmi, “farmascuttisct tuotteet”, mutta ei
21 ryhmai, “eriniiset elintarvikevalmisteet”.
Jos tuotteet oikeudelliselta kannalta kuuluvat
21 ryhmain, nc eivit siis kuulu asetuksen
soveltamisalaan. Vain silloin, jos tuottect
kuuluvat 30 ryhmain, ne kuuluvat myos ase-
tuksen soveltamisalaan, ja vain talldin tuo-
tantotuen myontimiselle on olemassa oikeu-
dellinen perusta. Ennakkoratkaisupyynnén
csittineen  tuomioistuimen  kisiteltivani
oleva asia koskee niin ollen sitd, kuuluvatko
tuottect yhteisen tullitariffin 30 ryhmain, ja
ennakkoratkaisukysymys on siis ymmarret-
tiva siten, ettd silld pyydetdan tulkitsemaan,
mitd tihan ryhmiin kuuluu.

15. Yhteisdjen tuomioistuimen vakiintuneen
oikeuskiytinnon mukaan oikcusvarmuus ja
valvonnan helppous edellyttivit, ettd tava-
roiden tariffiluokittelun ratkaisevana luokit-
teluperusteena on yleensi oltava tavaroiden
objektiivisesti todettavat ominaispiirteet ja
ominaisuudet, sellaisina kuin ne on maari-
telty yhdistetyn nimikkeistén nimiketeks-
tissi ja nimikkeistén jaksojen tai ryhmien
huomautusten teksteissd. Yhteisojen tuomio-
istuimen vakiintuncesta oikeuskiytinnosti
ilmenee lisaksi, ettd yhteisen tullitariffin tul-
kinnassa scki yhteisen tullitariffin ryhmien
alussa olevat huomautuksect ettd tulliyhtess-
tydneuvoston nimikkeistén selittivit huo-
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mautukset ovat tirkeitd keinoja tullitariffin
yhdenmukaisen soveltamisen varmistami-
seksi koko yhteisdssd, ja niiti on sen vuoksi
pidettivid yhteisen tullitariffin pitevini tul-
kintavilineina: ks. asia C-459/93, Thyssen
Haniel Logistic, tuomio 1.6.1995 ¢ ja yhdiste-
tyt asiat C-106/94 ja C-139/94, Colin ja
Dupré, tuomio 14.12.1995.7

16. Tullitariffin kannalta ei voi olla ratkaise-
vaa, kuinka tietty tuote luokitellaan laakkeitd
koskevassa yhteisén sdinnostossi tat jisen-
valtioiden lainsdddinndssd. Timi ilmenee
myos yhteisen tullitariffin 30 ryhman selitea-
vien huomautusten yleisohjeista, joissa tode-

»

taan, ettd "— —tihin ryhmidan luokitelta-
essa  ratkaisevinta ei  ole  tuotteen
mairitteleminen laikkeckst Euroopan
yhteisén lainsiidinnéssi — — jisenvaltion
kansalliscssa  lainsdiidinnossd  tai  missa
tahansa farmakopcassa”.

Tullitariffissa  kiytetty ladkkeen  kasite

poikkeaa siis lidkkeen kisitteestd sellaisena,
kuin se miiritelladn lizkevalmisteita koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten mii-
riysten lihentimisestd 26 pdivini tammi-
kuuta 1965 annetussa ncuvoston dircktiivissi
N:o 65/65/ETY. 3 Tilli direktiivilli on tar-
koitus samalla sekd ainakin osittain poistaa
jasenvaltioiden vilisen kaupan estcet lidke-

6 — Asia C-459/93, Thyssen Hanicl Logistic, tuomio 1.6.1995
(Kok. 1995, 5. I-1381).

7 — Yhdistetyt asiat C-106/94 ja C-139/94, Colin ja Dupré, tuo-
mio 14.12.1995 (Kok. 1995, s. 1-4759).

8 — EYVL 1965, L 22, 5. 369.
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valmisteiden osalta cttd toteuttaa direktiivin
ensisijainen tarkoitus cli kansanterveyden
turvaaminen. * Dircktiivin nojalla suhteelli-
sen suuri miari tuotteita kuuluu liikelain-
saadinndssd vahvistertuun valvontajirjestel-
miin  jisenvaltioiden  vilisen  kaupan
edistamisekst ja samalla kansanterveyden tur-
vaamiseksi. Kuluttajien suojaamista koske-
van tavoitteen huomioon ottaen yhteisdjen
tuomioistuin on siis tulkinnut laajasti direk-
tiivissd tehtyd ensimmaista lidkkeen mairn-
telmai eli sitd mairitelmii, jossa lihtokoh-
tana on tavaran nimike. 1°

Se seikka, ettd Alvityl ja Strongenol on saa-
tettu markkinoille Ranskan viranomaisten
myontiman luvan kera ja etta niitd nain ollen
pidetdin Ranskan lainsiidinnon mukaan
ladkkceni, et siis sellaiscnaan merkitse siti,
ettd tuottect olisi myos luokiteltava ladkkeini
yhteiseen tullitariffiin,

17.  Yhteisdjen tuomioistuin on asiassa
227/82, Van Bennekom, 30.11.1983 antamas-
saan tuomiossa tarkastellut sitd, mika merki-
tys ticttyjen ainesosien maiirilli on sille,

9 — Vrt. asia 227/82, Van Bennckom, tuomio 30.11.1983
(Kok. 1983, s. 3883).

10 — Vri. edelli alaviitteessd 9 mainittu asia Van Bennckom, tuo-
mion 17 kohta; asia C-112/89, Upjohn, tuomio 16.4.1991
(Kok. 1991, s. 1-1703, 16 kohta) ja asia C-219/91, Ter Voort,
tuomio 28.10.1992 (Kok. 1992, s. 1-5485, 16 kohta).
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tayttavatkd  vitamiinivalmisteet ladkkeclle
asctetut vaatimukset. Kyscisessd asiassa anta-
massaan tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin
totesi scuraavaa:

”Asiasta ja yhteisdjen tuomioistutmelle csite-
tyistd huomautuksista ilmenee kuitenkin, cttd
tictcen nykyisessi kehitysvaiheessa on mah-
dotonta sanoa, onko pitoisuuskritceri yksi-
niin aina riittiva perustc sen sclvittimiseksi,
onko vitamiinivalmistetta pidettiva lddk-
keend, ja varsinkaan tismentdd, mistd pitoi-
suusastcesta lihtien sellainen vitamiinival-
mistc  tiyttdd  yhteisén  oikcudessa
vahvistetun liikkeen miiritelmian” (tuomion

28 kohta). 1

18. On olctcttava, cttd ratkaiseva peruste tie-
tyn tuotteen luokittelemiselle laakkecksi tul-
litariffia sovellettaessa on se, kaytetdinko
tuotetta tiettyyn terapeuttiseen tai cnnalta
chkaiscvaan tarkoitukscen. Tata korostetaan
yhteisen tullitariffin 3004 nimikkeessa ja sitd
koskevissa  sclittdvissa ~ huomautuksissa.
Yhteis6jen tuomioistuin on edelli esitetyn
kanssa yhdenmukaisesti todennut asiassa
C-177/91, Bioforce, 14.1.1993 antamassaan
tuomiossa, 12 etti “orapihlajatipat” on luoki-
teltava nimikkeeseen 3004, koska kyseiselld
tuotteclla on tietty terapeuttinen mutta
ennen kaikkea ennalta chkiiseva vaikutus
ticttyihin elimistén toimintoihin cli sydimen
toimintaan, verenkierto-ongelmiin ja neuro-
vegetatitvisiin ongelmiin.

11 — Asia koski ncuvoston asetuksessa 65/65/ETY siddettyi
laikkeen kisiteutd.

12 — Asia C-177/91, Biolorce, tuomio 14.1.1993 (Kok. 1993,
s. 1-45, erityisesti tuomion 13 kohta).

Erityisesti Alvitylistd

19. Alvitylin luckittelun osalta tulkinnassa
avuksi on asetus N:o 210/85, jossa saadetdan,
ettd tictynsisiltdiset monivitamiini- ja kiven-
naisainctabletit on luokitcltava elintarvike-
valmisteiksi. Asctuksen viidennessi peruste-
lukappaleessa todetaan, ettd tuotteilla on
vitamiingja ja kivenniissuoloja sisiltavien eli-
miston terveyden yllapitimiseksi tarkoitettu-
jen lisdravintciden ominaisuudet ja ettd niitd
on timin vuoksi pidettivi elintarvikevalmis-
teina. Asctukscssa N:o 210/85  ilmoitettu
vitamiini- ja kivenniisainepttoisuus vastaa
suurelta osin elintarvikevalmistcalan tiedeko-
mitean suosituksia. 13

20. Ticttyjen vitamiinien osalta Alvitylin
sisaltd vastaa asctuksessa N:o 210/85 ilmoi-
tettua ja ticdekomitean suosituksissa mainit-
tua sisltod. Tami puoltaa sitd, cttd luokitte-
lun lihtokohtana voi olla, ctti Alvitylid
voidaan pitid elintarvikevalmisteena samalla
tavalla kuin asetuksessa N:o 210/85 mainit-
tuja tabletteja.

13 — Elintarvikcalan tiedckomitean kertomukset (31. sarja). Lisi-
ravinteet ja lisienergiaa antavat ravinteet Euroopan yhtei-
s6ssi (11.12.1992 annettu fausunto). Suositellut arvot koske-
vat aikuisia, michii ja naisia. Ticdckomitea luokitteli nimi
arvot "viestdn viiteannoksiksi”. Tilli ilmaisulla tarkoite-
taan sellaista annosta, joka on riittivi kiytinnéllisesti kat-
socn kaikille tictyn ryhmin terveille henkiléille.
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21, Tiettyjen muiden vitamiinien osalta
Alvitylin pitoisuus alittaa asetuksessa vahvis-
tetut ja tiedekomitean suosittelemat arvot.
Sen seikan perusteella, etti tettyji aineita
on Alvitylissi vihemmin kuin asetuksessa
N:o 210/85 tarkoitetuissa tableteissa, Alvi-
tylid ei kuitenkaan voida pitii lidkkeeni,
vaan kyseinen seikka vain puoltaa sitd
suuremmalla syylli sitd lihtokohtaa, jonka
mukaan Alvityliz on pidettavi clintarvike-
valmistecna.

22. Kyse on sits siitd, onko edelld esitettyd
lahtokohtaa muutcttava sen Johdosta, ctti

lv1tyhssa on tiettyji vitamiineja jossain
mairin  enemmain kuin  asctuksessa
N:0210/85 ja tiedekomitean suosituksissa
mainitut miirit. Seuraavasta taulukosta ilme-
nee, minkd vitamiinien ja kivenniisaineiden
pitoisuus Alvitylissi on korkeampi kuin ase-
tuksessa N:o 210/85 tarkoitetussa tuotteessa;

. Asetus . .
Alvityl N:o 210/85 Tiedekomitea
A-vitamiini 6250 2000 2.000—2 330
(kansainvilinen yksikkd)
B1-vitamiini (milligrammaa) 2,5 1,1 0,9—1,1
B2-vitamiini (milligrammaa) 2,5 1,2 1,3—1,6
B9-vitamiini (milligrammaa) 0,0625 0,05 0,2
D-vitamiini
(kansainvilinen yksikko) 500 200 400
23. Kuten taulukosta ilmenee, Alvitylin nostustapauksessa. I* Asia ei sen sijaan niyti
A-vitamiinipitoisuus on noin kolme kertaa olevan niin B1-, B2- ja B9-vitamiinicn osalta,
korkeampi kuin asetuksessa N:o210/85 joita Alvitylissi on my6s enemmin kuin ase-

mainittujen tablettien A-vitamiinipitoisuus
ja tiedekomitean suosittelema  pitoisuus.
Lisiksi paillystetyt Alvityl-tabletit sisiltivit
enemmin D-vitamiinia kuin asetuksessa
N:o 210/85 tarkoitetut tabletit. Niiden vita-
miinien korkcampi pitoisuus on varteenotet-
tava seikka, koska seki A- ettd D-vitamiinia
voidaan nauttia liian paljon ja koska niilli voi
olla ticttyjd vahingollisia vaikutuksia ylian-
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tuksessa N:o 210/85 mainituissa tableteissa.

14 ~ Alvitylin vitamiinipitoisuutta on muuten niiden tictojen
mukaan, jotka toimitettiin timin asian kannalta merkityk-
scllisen ajanjakson jilkeen, laskettu A-vitamiinin osalta
1500 kansainviliscen yksikkéén ja D-vitamiinin osalta
150 kansainviliseen yksikkdén vitamiinimyrkytyksen (vita-
miinien yliannostuksen) riskin viltimiscksi.



24. Mielestini ci voida poiketa edelld maini-
tusta lihtékohdasta, jonka mukaan Alvityl
on rinnastcttava sellaisiin  elintarvikkeisiin,
joista asctuksessa N:0210/85 on kyse, eikd
pitid  Alvitylia lidkkeend pelkidstian sen
takia, etti sen A-, Bl-, B2- ga
D-vitamiinipitoisuus on korkcampi kuin ase-
tuksessa N:o210/85 tarkoitettujen tablet-
tien. 1> Korkcamman A-vitamiinipitoisuuden
osalta on crityiscsti todettava, ettd myds tie-
tyissi tavallisissa ruoka-atneissa (clintarvik-
keissa) on  paljon  A-vitamiinia  tai
A-vitamiinin sellaista esiastetta, jonka eli-
mistd voi muuttaa A-vitamiiniksi. Kyseisten
elintarvikkeiden A-vitamiinipitoisuuden ver-
taamiscksi Alvitylin vastaavaan pitoisuuteen
(6250 kansainvilistd yksikkéd), voidaan
todcta, cttd 100 grammaa vasikanmaksaa

sisaltai 16670 kansainvilistda  yksikkoa
A-vitamiinia ja 100 grammaa porkkanoita
jopa 5550  kansainvalista  yksikkod

A-vitamiinia (vitamiinin esiasteen, beetaka-
roteenin, muodossa). 16

25. Paillystetyn Alvityl-tabletn ja asetuk-
sessa  N:0210/85 mainittujen  tablettien
sisillén vertaaminen puoltaa sellaisenaan rat-
kaisevast sita, cttd Alvitylia on pidettiva
samassa mairin elintarvikkeena kuin niitd
tabletteja, joista asctuksessa on kyse.

26. Kuten cdelld mainitusta tohtori Rousse-
aun lausunnosta ilmence, Alvitylid kiytetdian
my0s ticttyjen puutostilojen, muun muassa

15 — Ks. 1iltd osin edelli alaviitteessi 9 mainittu asia Van Benne-
om.

16 — Lihde: Noél A., Tableau des calories, éd. S A E P, Inger-
sheim, 1988.

LTM

cpitasapainoisesta ruokavaliosta atheutuvien
puutostllo]cn, hoitamiscen ja heikkouden
oireista kirsivien sellaisten henkildiden hoi-
tamiscen, joilla ei ole puutostiloja. Alvityl e1
sen sijaan sovellu tietyn vitamiinin puutosti-
lan hoitamiscen.

27. Alvitylid e stis ole tarkoitettu kiytetea-
viksi tiettyjen vitamiinien puutostilojen
chkiisemiseen tai niiden hoitamiseen. Alvity-
lid ei my6skaan niyta olevan tarkoitettu kiy-
tettiviksi, jotta saataisiin suuri miari tiettya
vitamiinia, koska Alvitylin nauttimisen joh-
dosta ¢limistd saa myds muita tuottecssa ole-
via vitamiineja, joista joitakin voidaan saada
yliannostus. Esimerkkini tasti voidaan mai-
nitaan tapaus, jossa A-vitamiinin puutteesta
johtuvan  himirisokeuden  hoitamiseksi
annctaan paivittiin esimerkiksi 30000 kan-
sainvalistd yksikkod tai 50 000 kansainvilista
yksikk6d A-vitamiinia tictyn jakson ajan. Jos
timin asemesta annetaan kuusi tai kahdeksan
pdallystettyd  Alvityl-tablettia  piivittiin
saman jakson ajan, tulokscna on kuitenkin
D-vitamiinin yliannostus.

Alvitylia ei ndin ollen ole tarkoitettu kiytet-
taviksi tietyssi ennalta ehkaisevissi tai tera-
peuttisessa tarkoituksessa, kuten edelld mai-
nitussa asiassa Bioforce annetussa tuomiossa
edellytetddn, ctki tuote ndin ollen sovellu
tahin tarkoitukscen.

28. Alvitylid ei nain ollen voida luokitella
yhteisen tullitariffin 30 ryhmain, johon kuu-
luvat farmascuttiset tuotteet, vaan sitd piin-
vastoin on pidettavd 21 ryhmissi tarkoitet-
tuna clintarvikevalmistecna.
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Erityisesti Strongenolista

29. Strongenol ei sisilld lainkaan vitamiineja,
Ja siini on ainoastaan muutamia niistd
monista kivennisaineista, joita climistd tar-
vitsee. Niitd vitamiineja ja suurinta osaa
niistd kivenniisaineista, jotka sisaltyvit nii-
hin  tablettethin,  joiden  asetuksessa
N:o 210/85 todectaan olevan elintarvikeval-
misteita, ei siis ole ollenkaan Strongenolissa,
jossa tosin on pieni maari kuparia, Lihto-

kohtana myds Strongenolin osalta on niin
ollen oltava, cttd tuote ei ole liike.

30. Strongenol sisiltid kuparin lisiksi, josta
juuri oli puhe, natriumia, rautaa ja jodia.
Asctuksessa N:0 210/85 mainituissa table-
teissa ei ole natriumia. Samoin kuin Alvitylin
kohdalla tiettyjen vitamiinien osalta on
Strongenolin rauta- ja jodipitoisuus korke-
ampi kuin niiden elintarvikevalmisteiden,
joista asetuksessa N:o 210/85 on kyse, ja
kyseiset pitoisuudet myodskin ylittavit tiede-
komitean suositukset; nimi eri pitoisuudet
ovat seuraavat:

Asetus . .
Strongenol Neo 210/85 Tiedckomitea
Rautaa (milligrammaa) 75 10 9—20
Jodia (milligrammaa) 10 0,075 0,13

31. Strongenolia ei mielestini voida kuiten-
kaan pitai ladkkeeni pclkistdan sen vuoksi,
cttd se sisaltdd natriumia ja ettd sen rauta- ja
jodipitoisuus on korkeampi kuin niiden
tabletticn, jotka asetuksessa N:o 210/85 tode-
taan elintarvikevalmisteiksi, ja etti kysciset
pitoisuudet ylittivit tiedekomitean suosituk-
set. 17

17 — Timin asian kannalta relevantin ajankohdan jilkeen LTM
poisti jodin kokonaan tuottcen koostumuksesta.
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32. Strongenolin liitteeni olevassa kiyttooh-
jeessa ilmoitetut indikaatiot ovat seuraavat:
heikkous tai fyysisen ja psyykkisen suoritus-
kyvyn lasku, toipilaskausi, liikarasitus, ruo-
kahalun puute, laihtuminen ja ikdantyminen.
Kyse on hyvin erilaisista tiloista, jotka on
méiéiritclty hyvin ylciscsti ja jotka sellaisenaan
eivit ole sairauksia tai tauteja vaan pclkastaan
encmmin tai vihemmin epamiairaisid heik-
kouden tiloja. Mydskiin Strongenolia ei
ollut ilmoitettu sairauden tai taudin chkiisc-
miscen tai hoitamiseen soveltuvaksi, kuten
yhteisen tullitariffin nimikkeescen 3004 liit-
tyvissd selittivissi huomautuksissa edellyte-
tain, eiki tilli tuotteclla mydskain ollut
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mitiin erityistd terapeuttista tai ennalta 33. Edelli esitettyjen syiden johdosta myds-
chkiiscvai vaikutusta, jota edelli mainitun  kiin Strongenolia ci voida luokitella nimik-
asiassa Bioforce annetun tuomion mukaan keeseen 3004 tai mihinkiin muuhunkaan 30
cdellytetdin. ' ryhmin nimikkeescen.

Ratkaisuehdotus

34. Edelld esitetyt seikat huomioon ottaen ehdotan, etti yhteiséjen tuomioistuin
vastaisi ennakkoratkaisukysymykseen seuraavasti:

Yhteistd tullitariffia on tulkittava siten, ettd tuotteet, joilla on tissi asiassa kyseessi
olevien tuotteiden koostumus, eivit kuulu 30 ryhmissi tarkotitettujen farmaseuttis-
ten tuottetden kisitteiden piiriin.
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