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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS

VERICA TRSTENJAK
21 paivina kesikuuta 2007 !

I Johdanto

1. Nyt esilld olevassa asiassa komissio on
nostanut EY 226 artiklan nojalla Saksan
liittotasavaltaa vastaan jdsenyysvelvoitteiden
noudattamatta jattdmistd koskevan kanteen,
jossa se vaatii yhteis6jen tuomioistuinta
toteamaan, ettei kyseinen jisenvaltio ole
noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan mukai-
sia velvoitteitaan, koska se on luokitellut
ladkkeeksi valkosipulivalmisteen, jolla on
taytetty kapseleita, vaikka mainittu valmiste
ei vastaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteis6n sddnnéistd 6.11.2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY * 1 artiklan 2 kohtaan
sisdltyvad ladkkeen médritelmaa.

2. Riita koskee ndin ollen lihinnd sita,
kuuluuko kyseinen valkosipulivalmiste
timidn mdidritelmdn piiriin vai onko se

1 — Alkuperiinen kieli: saksa.
2 - EYVL L 311, s. 67.
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katsottava ravintolisid koskevan jiasenval-
tioiden lainsiddddnnén lihentimisestd
10.6.2002 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/46/EY > 2 artiklan
a kohdassa tarkoitetuksi ravintolisiksi.

II Asiaa koskevat oikeussdiannot

1. Yhteison primaarioikeus

3. EY 28 artiklassa kielletddn jasenvaltioiden
viliset tuonnin mairilliset rajoitukset ja
kaikki vaikutukseltaan vastaavat toimenpi-
teet.

3 - EYVL L 183, 5. 51.
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4. EY 30 artiklan nojalla tuontia koskevat
kiellot tai rajoitukset, jotka ovat perusteltuja
muun muassa yleisen turvallisuuden kan-
nalta ja ihmisten terveyden ja eldmin suoje-
lemiseksi, ovat sallittuja, kunhan ne eiviit ole
keino mielivaltaiseen syrjintddn tai yhteis6n
sisdisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen.

2. Direktiivi 2001/83

5. IThmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista
yhteis6n sddnndistd 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/83 johdanto-osan toisessa, kolman-
nessa, neljannessd ja viidennessi perustelu-
kappaleessa sdddetddn seuraavaa:

"2) Ladkkeiden tuotantoa, jakelua ja kiyttod
koskevien sadnndsten ensisijaisena tar-
koituksena on oltava kansanterveyden
turvaaminen.

3) Tiami paamadrd on kuitenkin saavutet-
tava keinoilla, jotka eivit esti ladketeol-
lisuuden tai ladkekaupan kehittymista
yhteisossa.

4) Laakkeitd koskevien kansallisten sdin-
nosten viliset erot, lukuun ottamatta

elintarvikkeisiin, eldinten rehuihin tai
hygieniatuotteisiin kuuluvia aineita tai
aineiden seoksia koskevia sdadnnéksi,
muodostavat esteen yhteison sisiiselle
ladkekaupalle. Tillaiset erot vaikuttavat
suoraan sisimarkkinoiden toimintaan.

5) On tirkedi poistaa timdn vuoksi ndmi
esteet; ja siksi asiaan liittyvien sdannos-
ten lihentiminen on tarpeen.”

6. Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan
mukaan "lddkkeelld” tarkoitetaan

"kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmia,
jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoi-
toon tai ehkdisyyn.

Kaikki aineet tai aineiden yhdistelmit, joita
voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn
selvittdmiseksi taikka elintoimintojen palaut-
tamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
ihmisessé, katsotaan myos ladkkeeksi”.
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7. Mainitun direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa
sdddetdan seuraavaa:

"Laakettd ei saa jasenvaltiossa saattaa mark-
kinoille ilman jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen antamaa tdmin direktiivin tai
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaista
lupaa.”

3. Direktiivi 2002/46/EY

8. Ravintolisid koskevan jasenvaltioiden lain-
sddddnnon lahentdmisestd 10.6.2002 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2002/46/EY 2 artiklan a kohdan mukaan
"ravintolisilla” tarkoitetaan

“elintarvikkeita, joiden tarkoituksena on tiy-
dentdd tavanomaista ruokavaliota ja jotka
ovat yhden tai useamman ravintoaineen tai
muun aineen, jolla on yksin tai yhdessd
muiden tillaisten aineiden kanssa ravitse-
mubksellinen tai fysiologinen vaikutus, tiivis-
tettyjd lahteitd, joita pidetddn kaupan annos-
muodossa eli kapseleina, pastilleina, tablet-
teina, pillereind ja muissa vastaavanlaisissa

I-9818

muodoissa, jauhepusseina, nesteampulleina,
tippapulloina sekd muissa vastaavanlaisissa
muodoissa olevina nestemdisind tai jauhe-
maisina valmisteina, jotka on tarkoitus naut-
tia pienind mitta-annoksina”.

III Oikeudenkiyntii edeltivi menettely

9. Komissio ryhtyi toimenpiteisiin kantelun
johdosta, jonka oli tehnyt yritys, joka oli
pyytanyt Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzin (laki elintarvikkeista ja kulu-
tustavaroista) 47 a §:n mukaisesti yleisesti
sovellettavan paiatoksen tekemisti kapseleina
olevan valkosipulivalmisteen tuonnista ja
myynnistd. Saksan terveysministerié oli
hylannyt pyynnon silld perusteella, ettei
tuotteessa ole kyse elintarvikkeesta vaan
ladkkeestd.

10. Kyseessd olevaa tuotetta myydiin
nimelld "Knoblauch-Extrakt-Pulver-Kapsel”
(valkosipuliuutejauhekapseli) tai "Knob-
lauch-Zwiebel-Pulver” (valkosipuli-sipuli-
jauhe). Yhteisojen tuomioistuimen kaytetta-
vissd olevien tietojen mukaan kyseessi on
etanolilla uutettu uute, jossa sumutuskui-
vaukseen liittyvistd teknisistd syistd kiytetddn



KOMISSIO v. SAKSA

apuainetta (laktoosia eli maitosokeria). Tuote
koostuu hiilihydraateista, proteiineista ja
rasvoista sekd hivenaineista ja vitamiineista.

11. Pitkdhkén epdvirallisen kirjeenvaihdon
jalkeen komissio osoitti 24.7.2001 Saksan
liittotasavallalle virallisen huomautuksen,
jossa se totesi, ettei kapseleina olevan valko-
sipuli-sipulijauheen luokitteleminen l4ak-
keeksi kantelussa tarkoitetussa tapauksessa
valituin perusteluin ollut sopusoinnussa EY
28 ja EY 30 artiklasta sekd niitd koskevasta
oikeuskaytinndstd ilmenevien tavaroiden
vapaata liikkuvautta koskevien periaatteiden
kanssa. Saksan hallitus vastasi viralliseen
huomautukseen 5.10.2001.

12. Komissio vaati 19.12.2002 pdivatyssd
perustellussa lausunnossaan Saksan liittota-
savaltaa luopumaan hallintokiytinnosta,
jonka mukaan tuotteita, jotka koostuvat
kuivatusta ja jauhetusta valkosipulista ja joita
ei ole selvisti luonnehdittu tai merkitty
ladkkeiksi, on kisiteltiva ladkkeind.

13. Saksan hallitus vastasi 14.3.2003 pdivi-
tylld kirjeelld. Se ilmoitti, ettd kyseisen
tuotteen luokittelua ladkkeeksi on dskettdin
tarkasteltu uudelleen ja ettd tuote on luoki-
teltava jatkossakin ladkkeeksi.

IV Oikeudenkiyntimenettely yhteisdjen
tuomioistuimessa ja asianosaisten vaati-
mukset

14. Yhteisdjen tuomioistuimen kirjaamoon
19.8.2005 saapuneessa kanteessaan komissio
vaatii yhteis6jen tuomioistuinta toteamaan,
ettei Saksan liittotasavalta ole noudattanut
EY 28 ja EY 30 artiklan mukaisia velvoittei-
taan, koska se on luokitellut ladkkeeksi
valkosipulivalmisteen, jolla on tiytetty kap-
seleita, vaikka mainittu valmiste ei vastaa
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohtaan
sisdltyvaa ldakkeen méadritelmid. Lisdksi se
vaatii, ettd Saksan liittotasavalta velvoitetaan
korvaamaan oikeudenkayntikulut.

15. Yhteisojen tuomioistuimeen 11.11.2005
saapuneessa vastauksessaan Saksan hallitus
vaatii, ettd kanne hyldtddn perusteettomana
ja ettd komissio velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkidyntikulut.

16. Kirjallinen kasittely pédtettiin sen jil-
keen, kun kantaja oli antanut vastauksensa
3.2.2006 ja vastaaja oli antanut vastauksensa
7.4.2006.

17. Komission ja Saksan liittotasavallan asia-
miehet esittivit nikemyksensd 19.4.2007
pidetyssd istunnossa.
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V Asianosaisten lausumat

18. Komissio toteaa aluksi, ettd ldakkeitd
koskevilla yhteison oikeuden sddnnéksilld
on tarkoitus turvata ihmisten terveyden
suojelun ohella tavaroiden vapaa liikkuvuus,
joten direktiivin sddnndsten ja erityisesti
ladkkeen médritelmdn tulkinta ei saa johtaa
sithen, ettd tavaroiden vapaalle liikkuvau-
delle syntyy esteitd, jotka ovat tiysin suh-
teettomia tavoiteltuun paaméairdan eli ter-
veydensuojeluun nahden.

19. Tuotteen luokittelemisessa ladkkeeksi
sen vaikutuksen perusteella on otettava
komission mukaan huomioon kyseisen tuot-
teen farmakologisten vaikutusten lisdksi
myds sen kiyttotavat, levityksen laajuus,
kuluttajilla kyseisestd tuotteesta oleva tieto
ja ne vaarat, joita tuotteen kiytolla voi olla.

20. Farmakologisten vaikutusten osalta
komissio ei kiistd sitd, ettd kyseessd olevalla
tuotteella voi olla verisuonten kalkkeutu-
mista estdvd vaikutus, mutta huomauttaa,
ettd sama vaikutus voi syntyd nautittaessa
paivittiin nelja grammaa raakaa valkosipulia.
Jos tuotteen, jonka viitetddn olevan ladke,
vaikutus on sama kuin tavanomaisen elin-
tarvikkeen, tdmi osoittaa, etteivit tuotteen
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farmakologiset ominaisuudet ole riittavid,
jotta se voitaisiin katsoa ladkkeeksi. Tuote,
jolla ei ole suurempaa vaikutusta, ei komis-
sion mukaan yliti lddkkeen kynnystd vaiku-
tuksensa perusteella.

21. Kyseessi voi komission mukaan korkein-
taan olla direktiivin 2002/46 2 artiklan a
kohdassa tarkoitettu ravintolisd, siis elintar-
vike, joka on yhden tai useamman aineen,
jolla on yksin tai yhdessd muiden aineiden
kanssa ravitsemuksellinen tai fysiologinen
vaikutus, tiivistetty lihde, jota pidetdin
kaupan annosmuodossa. Se, etti yritetddn
kieltdd tuotteella oleva elintarvikkeen
luonne, ei kuitenkaan oikeuta missédn
tapauksessa kyseessi olevien tuotteiden luo-
kittelemista ladkkeiksi.

22. Tuotteen luokittelemisesta ladkkeeksi
sen esitystavan perusteella komissio toteaa,
ettd timd kysymys on ratkaistava tapaus-
kohtaisesti tuotteen konkreettisten ominais-
piirteiden avulla. Tuote voidaan katsoa
ladkkeeksi esitystapansa perusteella, jos se
muistuttaa muotonsa ja pakkauksensa perus-
teella riittavisti lddketts, erityisesti jos tuot-
teen pakkauksessa ja siihen liitetyssd selos-
teessa viitataan farmaseuttisten laboratorioi-
den tekemiin tutkimuksiin, ladkdreiden
kehittimiin menetelmiin tai aineisiin taikka
myos tiettyihin ladkireiden lausuntoihin
tuotteen hyvistd ominaisuuksista. Maininta
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siitd, ettei tuote ole lddke, on hyddyllinen
todiste, mutta ei kuitenkaan yksindin ratkai-
seva.

23. Nyt esilli olevassa asiassa tuotetta ei
komission mukaan kuvata tai suositella
keinoksi sairauksien parantamiseen tai
ehkdisemiseen etiketissd, pakkaukseen pai-
netuissa tiedoissa eikd millddn muullakaan
tavalla. My6skaan tuotteen ulkoasua ei voida
pitdd ladkkeenomaisena. Kapselimuoto on
tuotteen ainoa konkreettinen ominaispiirre,
joka viittaa ladkkeeseen. Tamé ulkomuoto
yksinddn ei voi kuitenkaan olla ratkaiseva
tekija. Nyt esilld olevassa asiassa myoskddn
muut seikat eivit puolla sitd, ettd kyseessd on
esitystavan perusteella lddke. Kuluttaja tietad
tarkasti, mitd kapseli sisdltdd, nimittdin
valkosipulia, joka on hinelle tuttu elintarvik-
keena. Kuluttaja nikee myos, ettei tuotteessa
viitata terapeuttiseen vaikutukseen.

24. Lopuksi komission mukaan ei ole sul-
jettu pois, ettd tuotteeseen, joka ei ole
direktiivissd 2001/83 tarkoitettu ladke, sovel-
letaan jdsenvaltioiden kansallisessa oikeu-
dessa laakkeitd koskevaa jarjestelmad. Kan-
santerveyden suojelemiseksi toteutettavien
toimenpiteiden on kuitenkin oltava oikea-
suhteisia. Nyt esilld olevassa asiassa Saksan
viranomaiset eivit kuitenkaan ole esittineet
ndyttod siitd, ettd kielto myydd kyseessd

olevaa tuotetta ravintolisind ja velvollisuus
hankkia lddkkeen markkinoille saattamista
koskeva lupa ovat tosiasiallisesti tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi.

25. Saksan hallituksen mukaan yhteisén
oikeudessa sdddetddn, etti ladkkeitd koskeva
sddntely on ensisijaista elintarvikkeita ja
ravintolisid koskeviin sddnndksiin ndhden.
Ladkkeitd koskevan sdédntelyn ensisijaisuus
ilmenee yhteisdjen tuomioistuimen oikeus-
kdytdnnon mukaan asetuksen N:o 178/2002
2 artiklan kolmannen kohdan d alakohdasta
ja direktiivin 2002/46 1 artiklan 2 kohdasta,
joissa molemmissa jitetddn lddkkeet elintar-
vikkeita tai ravintolisid koskevien sddnndsten
soveltamisalan ulkopuolelle.* Tami tulkinta
vahvistetaan direktiivissa 2004/27/EY, jolla
direktiiviin 2001/83 liséittiin uudelleen muo-
toiltu 2 artikla, jonka 2 kohdan nojalla
episelvissd tapauksissa, joissa tuote kuuluu
my0s yhteison muun lainsdadannén — esi-
merkiksi elintarvikelainsddddnnon — sovelta-
misalaan, sovelletaan aina ladkkeistd annetun
direktiivin sddannoksi.

4 - Yhdistetyt asiat C-211/03, C-299/03 ja C-316/03-C-318/03,
HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomio 9.6.2005 (Kok. 2005, s.
1-5141, 43 kohta).
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26. Timién jalkeen Saksan hallitus toteaa,
ettd kyseessd oleva valkosipulivalmiste on
vaikutuksensa perusteella ensisijaisesti ladke,
koska silld on farmakologisia ominaisuuksia,
joilla on ratkaiseva merkitys. Nyt esilld
olevassa asiassa tuotteella on terapeuttisia
vaikutuksia, jotka ehkiiseviit sairauksiin liit-
tyvid muutoksia ihmisen elimistdssé ja erityi-
sesti verisuonten kalkkeutumista. Nikemyk-
sensi tueksi Saksan hallitus vetoaa eri
lausuntoihin ja tieteellisiin artikkeleihin.

27. Komission viitteestd, jonka mukaan
valmisteen vaikutukset verisuonten kalkkeu-
tumiseen ovat rajalliset, Saksan hallitus
toteaa, ettei ladkedirektiivista eikd yhteis6jen
tuomioistuimen oikeuskiytinndstd voida
johtaa “merkittdvyyskynnystd”, jonka ylityt-
tyd tietynasteiset farmakologiset vaikutukset
on niytettivd toteen. Niin ollen, mikali
tuotteella vahvistetaan olevan farmakologi-
nen vaikutus, on merkityksetontd, vahen-
tddko tuote verisuonten kalkkeutumisen
riskid vahan vai merkittavésti.

28. Aineiden alkuper ei Saksan hallituksen
mukaan voi olla ratkaiseva seikka tuotteen
médrittimisessd ladkkeeksi, ja yhteis6jen
tuomioistuin on katsonut, ettd tiettyini
suurina annoksina nautittavat vitamiinit voi-
daan luokitella liikkeeksi.® Se, ettd vitamii-
neja esiintyy myos lukuisissa elintarvikkeissa,

5 — Asia C-387/99, komissio v. Saksa, tuomio 29.4.2004 (Kok. 2004,
s. [-3751, 56 kohta) ja asia 227/82, Van Bennekom, tuomio
30.11.1983 (Kok. 1983, s. 3883, 27 kohta).
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ei siis estd niiden luokittelemista ladkkeeksi.
Saman on pidettivd valkosipuliin ja sen
sisdltdmadn vaikuttavaan aineeseen allisii-
niin. Tésté syysti on lopulta merkityksetonta,
esiintyyké vaikuttava aine, jolla on farmako-
logisia ominaisuuksia, myds elintarvikkeessa
vai ei.

29. Riidanalaisella valmisteella on Saksan
hallituksen mukaan farmakologisia ominai-
suuksia my0s siitd syystd, ettd sen nauttimi-
seen voi liittyd terveysriskejd. Se, ettd myds
tiettyjen muiden elintarvikkeiden nauttimi-
sella voi olla kielteisid terveysvaikutuksia, ei
kuitenkaan johda ladkeominaisuuden kysee-
nalaistamiseen. Ratkaisevassa asemassa ovat
Saksan hallituksen mukaan kuitenkin ennen
kaikkea farmakologiset tai terapeuttiset vai-
kutukset.

30. Kayttotapojen osalta Saksan hallitus
toteaa sen seikan, ettd kyseessi olevaa
tuotetta tarjotaan kapseleina, puoltavan lih-
tokohtaisesti sitd, ettd kyseessd oleva tuote
on lddke vaikutustensa perusteella. Esitys-
tapaan perustuvasta ladkkeen kisitteestd
Saksan hallitus toteaa, ettd tuotetta voidaan
pitaa ladkkeend, jos se muistuttaa muotonsa
ja pakkauksensa perusteella riittavisti laa-
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kettd. Nyt esilli olevassa asiassa kiytetty
kapselimuoto viittaa tarkoitukseen myyda
tuotetta lddkkeend, vaikka ulkomuoto yksin
ei voikaan olla ratkaiseva seikka tuotteen
luokittelemisessa ladkkeeksi.

31. Lisdksi Saksassa on markkinoilla lukuisia
ladkkeitd, joissa on vaikuttavana aineena
valkosipulijauhe ja joiden esitystapa vastaa
pédasiassa kyseessd olevan valmisteen esitys-
tapaa. Se seikka, ettd ne kaikki on luokiteltu
ladkkeeksi, puoltaa Saksan hallituksen
mulkaan sit4, ettd kohdeyleison kisityksen ja
kuluttajilla olevien odotusten perusteella
myds nyt esilld olevassa asiassa riidanalainen,
vastaavanlainen tuote on esitystapansa
perusteella ladke.

32. Saksan hallitus paittelee myos yhteisojen
tuomioistuimen oikeuskiytdnnosti, ettd kan-
sallisilla viranomaisilla on harkintavaltaa
luokittelua koskevassa paitéksenteossa. ©
Komissio, jolla on todistustaakka, ei ole
pystynyt ndyttiméidn toteen, ettd Saksan
viranomaiset olisivat kdyttaneet virheellisesti
harkintavaltaansa luokitellessaan valmisteen
ladkkeeksi.

6 — Edelld alaviitteessd 4 mainitut yhdistetyt asiat HLH Waren-
vertrieb ja Orthica, tuomion 43 kohta.

33. Saksan hallitus viittdi toissijaisesti siind
tapauksessa, etti yhteiséjen tuomioistuin
ottaa lihtokohdaksi tavaroiden vapaan liik-
kuvuuden soveltamisen ja katsoo luokittelua
koskevan piitoksen rajoittavan tatd liikku-
vuutta, ettd mainittu paiatés on joka tapauk-
sessa perusteltu yleistd etua koskevan pakot-
tavan syyn, nimittdin kansanterveyden suo-
jelun, vuoksi.

VI Oikeudellinen arviointi

1. Alustavat huomautukset

a) Yhdenmukaistaminen lainsddtdjan har-
kinnan tuloksena

34. Ladkkeen kisite ei esiinny EY:n perus-
tamissopimuksessa. Yhteison oikeus kuiten-
kin méérittda ja sadntelee ladkelainsdddantoa
huomattavassa méadrin. Perustana EY:n laa-
kelainsddddnnon kehittymiselle olivat —
kuten yhteison elintarvikelainsddadannon
kehittymisessikin — tavaroiden vapaata liik-
kuvuutta koskevat midrdykset. Myos ladk-
keet ovat tavaroita, joilla kiyddan yhteison
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sisdistd kauppaa. Ne ovat kuitenkin tuotteita,
jotka edellyttaviit niihin lahtokohtaisesti liit-
tyvien terveysvaarojen vuoksi poikkeukselli-
sia varotoimia vdeston turvallisuuden takaa-
miseksi. 7

35. Jasenvaltiot toteuttavat niitd toimenpi-
teitd nykykésityksen mukaan valtiolle kuulu-
van terveydensuojelua koskevan tehtivin
yhteydessd perustavanlaatuista valtiollista
suojeluvelvoitetta tdyttdessddn. Téllaiset
sddnnokset ovat kuitenkin — niin kauan kuin
ja siltd osin kuin jdsenvaltioiden kisitykset
tarpeellisesta turvallisuustasosta ja asianmu-
kaisista menetelmista sen takaamiseksi poik-
keavat toisistaan — kaupan esteiti ja siten
suorastaan klassisia esimerkkeja EY 28 artik-
lassa tarkoitetuista tuonnin méarallisid rajoi-
tuksia vaikutukseltaan vastaavista toimenpi-
teistd.® Ne ovat EY 30 artiklan nojalla
perusteltuja ainoastaan silloin, kun niilla
tosiasiallisesti suojellaan terveytti ja ne ovat
oikeasuhteisia.

7 — Clement, C., "La notion de médicament en droit communau-
taire de la santé”, Les petites affiches, 1995, nro 12, s. 20, toteaa,
etteivit ladkkeet ole tavallisia tavaroita, koska niilld torjutaan
sairauksia, kipuja ja muuta kirsimystd. Samanaikaisesti hin
kuitenkin viittaa riskeihin, joita ladkkeiden kayttoon liittyy,
kiinnittimalli huomiota laajalle levinneeseen kasitykseen,
jonka mukaan “mitd tehokkaampi laske on, sitd haitallisempi
se on”.

8 — Streinz, R. ja Ritter, ], teoksessa Dauses, M. (toim.), Handbuch
des EU-Wirtschaftsrechts, C. V., 2 kohta; Winter, B, Die
Verwirklichung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel, Berliini,
2004, s. 77 sekd Cadeau, E. ja Richeux, J.-Y., "Le juge
communautaire et le médicament: libre circulation des
marchandises et protection de la santé publique”, Les petites
affiches, 1996, nro 7, s. 9, pitavit kaikkia kansallisia sagnnoksia
ja hallintokéytintoj4, jotka ovat omiaan estimian farmaseutti-
silla tuotteilla kiytavad yhteison sisiistd kauppaa, EY 28 artik-
lassa tarkoitettuina tuonnin maérallisia rajoituksia vaikutuksel-
taan vastaavina toimenpiteina.
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36. Ladkelainsddddnnon yhdenmukaistami-
sella yhteison tasolla oli kuitenkin tarkoitus
poistaa juuri tallaiset perustellut kaupan
esteet sisimarkkinoiden eli sellaisen alueen
luomiseksi, jonka sisdlld ei ole rajoja. Tatd
tarkoitusta palvelevat EY 94 ja EY 95 artik-
laan tukeutuvat johdetun oikeuden sdénnok-
set kansallisen lddkelainsddddnnon lihenté-
miseksi. Aluksi kyse oli ainoastaan ladkkeen
kisitteen kaltaisten yhteison oikeuden kisit-
teiden vahvistamisesta, tarvittavien aineellis-
ten turvallisuusstandardien lihentimisestd,
ladkkeiden merkinnoista sekd lddkelainsaa-
ddnnon alalla toteutettavien jasenvaltioiden
toimenpiteiden vastavuoroisen tunnustami-
sen helpottamisesta tai varmistamisesta.
Laadullisesti uusi askel otettiin yhteniisten
yhteisén lupamenettelyjen vahvistamisen
my6ti.

9 — Ladke padsee markkinoille vasta, kun se on lapaissyt asian-
omaisen lupamenettelyn ja toimivaltainen viranomainen on
myéntanyt ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan.
Luvan myéntidminen lddkkeelle on vilttdmatonts, jotta taataan
kuluttajien turvallisuus ladkekaupassa ja suojellaan heitd
tehottomilta ja haitallisilta laddkkeiltd. Lidkkeiden kiyttoa
koskevan suojelun korkea taso on kuitenkin taattava keinoilla,
jotka estavit mahdollisimman védhin farmaseuttisten tuottei-
den yhteison sisdistd kauppaa. Jasenvaltioiden lupasddnndsten
viliset erot vaikuttavat suoraan sisamarkkinoiden toteuttami-
seen ja toimintaan. Naistd syistd yhtendisten yhteison lupame-
nettelyjen luominen oli tirkedd yhteisolle. Nykyédén on kolme
mahdollisuutta myontad ladkkeelle lupa Euroopan unionissa:
koko yhteisossa voimassa oleva keskitetty lupa, useita jasenval-
tioita koskeva hajautettu lupa ja puhtaasti kansallinen lupa.
Aineelliset lupakriteerit ovat samat kaikissa menettelyiss;
markkinoille saattamista koskeva lupa evitadn, jos lupa-
asiakirjojen tarkastamisessa ilmenee, ettd ladkkeelld ei ole
ilmoitettua koostumusta laadun ja méérdn osalta tai silld ei
ole terapeuttista tehoa tai sité ei ole riittivésti osoitettu taikka
ladke on tavanomaisesti kaytettyna haitallinen (ks. tastd edelld
alaviitteessd 8 mainittu Winter, B., s. 77-94).
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37. Yhdenmukaistaminen tapahtui ennen
kaikkea direktiiveilld, joiden ensisijaisena
tarkoituksena on EY:n ladkelainsddddnnon
tavoitteen mukaisesti kansanterveyden tur-
vaaminen. ** Tami paamidrd on kuitenkin
saavutettava keinoilla, jotka eivit estd ladke-
teollisuuden tai farmaseuttisten tuotteiden
kaupan kehittymista yhteisossa. '* Tarkoituk-
sena on saavuttaa sekd terveydensuojelua
etti tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevat
tavoitteet, ja ndmd tavoitteet on siten saa-
tettava tasapainoon. 12 Tisti seuraa, etti
yhdenmukaistamisdirektiivin 2001/83 on
katsottava olevan tulos siitd, ettd lainsdatdja
on punninnut kahta yhteison tavoitetta
keskendin.

b) Ladkkeen kisite yhteison oikeudessa

38. Yhteison lainsditdja saa EY:n perusta-
missopimuksessa vahvistetuissa rajoissa

10 — Direktiivin 2001/83 johdanto-osan toinen perustelukappale.
11 - Direktiivin 2001/83 johdanto-osan kolmas perustelukappale.

12 — Asiassa C-83/92, Pierrel, 7.12.1993 antamassaan tuomiossa
(Kok. 1993, s. [-6419, 7 kohta) yhteisojen tuomioistuin totesi,
ettd ladkevalmisteita varten yhteisén oikeudessa on useita
yhdenmukaistamisdirektiivejs, joiden tarkoituksena on toteut-
taa asteittain naiden tuotteiden vapaa likkkuvuus yhteisossi ja
taata samanaikaisesti kansanterveyden suojelu. Ks. vastaavasti
myos edelli alaviitteessd 8 mainitut Cadeau, E. ja Richeux, J.-
Y., s. 4. Fraguas Gadea, L., "La libre circulacién de
medicamentos”, Noticias de la Unidn Europea, 2000, nro
184, s. 57 ja Petit, Y., "La notion de médicament en droit
communautaire”, Revue de droit sanitaire et social, 1992, 28.
vuosikerta, nro 4, s. 572, katsovat, ettd yhteison lains#tija on
edistédnyt yhdenmukaistamista luodakseen oikeudenmukaisen
tasapainon kansanterveytti koskevien vaatimusten ja tavaroi-
den vapaata liilkkuvuutta koskevien vaatimusten vilille. Jalkim-
madistd voitaisiin tekijoiden mukaan nimittdd myos laajem-
massa merkityksessd yhteisten eurooppalaisten ladkemarkki-
noiden rakentamishankkeeksi.

vapaasti paattdd yhdenmukaistamisen laajuu-
den. Ladkelainsddddnndn tiettyjen alojen
tdydellinen yhdenmukaistaminen ei siten jétd
sijaa erillisille kansallisille toimenpiteille.
Téydellisen yhdenmukaistamisen my6td
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohtaan
sisdltyvda "ladkkeen” maédritelmdd on pidet-
tdvi tyhjentdvind, mistd seuraa, ettd jasenval-
tioiden on tuotteita lddkkeeksi luokitelles-
saan noudatettava titd mairitelmai. ' Jisen-
valtioiden toimivaltaiset hallintoviranomaiset
eivit titen saa luokitella ladkkeeksi tuotteita,
jotka eivdt objektiivisten edellytysten
mukaan sellaisia ole. '*

39. Mikili tuotteen tuontia ja myyntid kos-
keva yleisesti sovellettava pdidtos kuitenkin
evitddn silla perusteella, ettd kyseessd on
ladke, vaikka se ei tiytd yhteison oikeuteen
sisdltyvan ladkkeen méairitelmén edellytyksia,
viranomaisten menetellessi ndin niiden on
katsottava jattineen noudattamatta yhteison
oikeudessa annettua maédritelmdd ja siten
rikkoneen yhteison oikeutta, siltd osin kuin
tdmd viranomaisten menettely perustuu hal-
lintokéytintéon. 1> Asianomainen jasenvaltio

13 — Vrt. julkisasiamies Geelhoedin edelld alaviitteessd 4 maini-
tuissa yhdistetyissé asioissa HLH Warenvertrieb ja Orthica
3.2.2005 esittdmé ratkaisuehdotus, ratkaisuehdotuksen
34 kohta.

14 — Edells alaviitteesséd 13 mainitut yhdistetyt asiat HLH Waren-
vertrieb ja Orthica, ratkaisuehdotuksen 54 kohta.

15 — Edella alaviitteessd 4 mainitut yhdistetyt asiat HLH Waren-
vertrieb ja Orthica, tuomion 42 kohta. Yhteisdjen tuomiois-
tuimen oikeuskdytainnon mukaan ainoastaan luonteeltaan
tietyssd mairin yleinen ja vakiintunut hallintokédytanté voi
olla EY 30 artiklassa kielletty toimenpide. Vrt. asia 21/84,
komissio v. Ranska, tuomio 9.5.1985 (Kok. 1985, s. 1355, 13 ja
15 kohta); asia C-187/96, komissio v. Kreikka, tuomio
12.3.1998 (Kok. 1998, s. 1-1095, 23 kohta) ja asia C-185/96,
komissio v. Kreikka, tuomio 29.10.1998 (Kok. 1998, s. 1-6601,
35 kohta).
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on viistimittd kokonaisuutena vastuussa
taminkaltaisesta rikkomuksesta.

40. Nyt esilli olevassa asiassa komissio
moittii Saksan viranomaisten hallintokaytin-
tod, jossa kuivatusta ja jauhetusta valkosipu-
lista koostuvia tuotteita pidetdidn ladkkeind.

41. Direktiiviin 2001/83 sisiltyvd ladkkeen
médritelmi on kaksiosainen kuten aiempi
madritelma direktiivissd 65/65/ETY. Aine on
ladke, jos se on tarkoitettu ihmisen sairauden
hoitoon tai ehkdisyyn (esitystapaan perus-
tuva madritelmd). Aine on katsottava lddk-
keeksi myds, jos sitd voidaan antaa ihmiselle
sairauden syyn selvittdmiseksi taikka elintoi-
mintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi ihmisessd (vaikutukseen
perustuva méiritelmd). Tuotetta pidetddn
yhteison oikeudessa ladkkeend, jos se vastaa
jompaakumpaa niistd médritelmista.

42. Tissi yhteydessd huomautettakoon, ettd
olen tdysin samaa mieltd direktiivin 2001/83
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mukaisen ladkkeen maidritelmian suppeasta
tulkinnasta, jota julkisasiamies Geelhoed on
puoltanut yhdistetyissa asioissa HLH Waren-
vertrieb ja Orthica esittdmédssddn ratkaisueh-
dotuksessa. '

43. Kuten julkisasiamies Geelhoed osuvasti
huomauttaa yhdistetyissd asioissa HLH
Warenvertrieb ja Orthica esittdminsi ratkai-
suehdotuksen 36 kohdassa, lddkkeen kisit-
teen lilan laajaan tulkintaan ja soveltamiseen
liittyy kolme ongelmaa. Ensinnékin lddkkeen
kasitteen erottamiskyky katoaa, jos laak-
keeksi luokitellaan tuotteita, joiden ominai-
suudet ja vaikutus eivat oikeuta ladkkeen
nimitystd. Tama pikemminkin haittaa ihmis-
ten terveyttd kuin edistad sitd. Toiseksi
seurauksena voi olla, ettd tiettyjd elintarvike-
ryhmid koskevien yhteison erityissddaddsten —
jotka sisdltavat tillaisten tuotteiden erityisiin
riskeihin liittyvit sadnnokset — tavoite kirsii.
Téllainen sdddos on nyt esilld olevassa asiassa
ravintolisid koskeva direktiivi 2002/46. Kol-
manneksi direktiivin 2001/83 soveltamisalan
laajentaminen tuotteisiin, jotka eivit kuulu
sen alaisuuteen, haittaa tavaroiden vapaata
liikkuvuutta.

44. Taminsuuntaisia, ladkkeen késitteen
suppeampaa tulkintaa puoltavia viittauksia
voidaan havaita jo oikeuskédytinnossi. Yh-

16 — Vrt. julkisasiamies Geelhoedin esittima ratkaisuehdotus
edelld alaviitteessd 4 mainituissa yhdistetyissa asioissa HLH
Warenvertrieb ja Orthica, ratkaisuehdotuksen 35 kohta.
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taalta vallitsee yksimielisyys siitd, ettd laak-
keitd koskevien sddnndsten on oltava tiu-
kempia kuin elintarvikesddnndsten, koska
ladkkeiden kdyttéon ja kulutukseen voi liittyé
erityisti vaaraa.'” Toisaalta yhteisdjen tuo-
mioistuin edellyttda tuotteen luokittelemi-
selta ladkkeeksi riittivid takeita siitd, ettd
tuotteilla, joilla viitetadn olevan farmakolo-
gisia vaikutuksia, tosiasiassa myds on téllai-
nen vaikutus.'® Niin ollen seki erityiseen
vaaraan ettd farmakologiseen vaikutukseen
pitee, ettd niiden esiintyminen on osoitettava
perusteelliseen tieteelliseen tutkimukseen
perustuvien tietojen avulla.

45. Namé pohdinnat on mielestidni otettava
huomioon tarkasteltaessa oikeudellisesti
kasiteltdvand olevan jdsenyysvelvoitteiden
noudattamatta jattdmista koskevan menette-
lyn kannalta merkityksellistd kysymysti,
tdyttaako riidanalainen valkosipulivalmiste
tuotteen ladkkeeksi luokittelemista koskevat
edellytykset, siis onko Saksan terveysminis-
terion tekemd luokittelu yhteison oikeuden
mukainen.

17 — Vrt. asia C-219/91, Ter Voort, tuomio 28.10.1992 (Kok. 1992,
s. [-5485, 19 kohta) sekd asia C-60/89, Monteil ja Samanni,
tuomio 21.3.1991 (Kok. 1991, s. 1-1547, 16 kohta) ja asia
C-369/88, Delattre, tuomio 21.3.1991 (Kok. 1991, s. 1-1487,
21 kohta).

18 — Asia C-112/89, Upjohn I, tuomio 16.4.1991 (Kok. 1991, s. I-
1703, 23 kohta). Doepner, U. ja Hiittebriuker, A., "Abgren-
zung Arzneimittel/Lebensmittel — die aktuelle gemeinschafts-
rechtliche Statusbestimmung durch den EuGH”, Wettbewerb
in Recht und Praxis, 2005, nro 10, s. 1199, katsovat, etti on
useita padtoksia, joista voidaan havaita, ettd yhteisGjen
tuomioistuin on tahdn saakka torjunut osassa tapauksia hyvin
selvisti jasenvaltioiden pyrkimykset puoltaa kansallisen lid-
kelainsaddénnon laajentamista ambivalentteihin tuotteisiin.
Esimerkkina tekijat mainitsevat asiassa C-387/99, komissio v.
Saksa, 29.4.2004 annetun tuomion (Kok. 2004, s. I-3751, 56 ja
57 kohta), jossa yhteisGjen tuomioistuin on selventinyt, etti
vakiintuneen oikeuskaytdnnén mukaisesti kansallisten viran-
omaisten on pédttiessadn siitd, onko tietty tuote luokiteltava
laakkeeksi, arvioitava tilanne tapauskohtaisesti ottaen huo-
mioon kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet. Viranomais-
ten on erityisesti varmistauduttava siit4, etti kyseinen tuote on
tarkoitettu elintoimintojen palauttamiseksi, muuttamiseksi tai
korjaamiseksi ja ettd silld voi ndin ollen olla vaikutusta
yleiseen terveydentilaan.

46. Kansallisten viranomaisten padtoksid
koskevan yhteis6jen tuomioistuimen valvon-
nan mahdollisten rajojen osalta on huomau-
tettava, ettd yhteison oikeudesta kay ilmi, ettd
silloin kun viranomainen suorittaa tehtivid,
jotka edellyttavit teknisid ja tieteellisid ar-
viointeja, silld on oltava laaja harkintavalta.
Yhteisojen tuomioistuin on péatellyt tistd,
ettd tdimin kansallisella viranomaisella ole-
van harkintavallan kédyttéa valvotaan vain
rajoitetussa tuomioistuinvalvonnassa. Yhtei-
sdjen tuomioistuin ei erityisesti saa korvata
toimivaltaisen viranomaisen tosiseikkojen
osalta tekemdd arviointia omalla arvioinnil-
laan. Samalla yhteisdjen tuomioistuin on
kuitenkin korostanut, etti sen tehtidvidni on
tutkia tosiseikkojen merkityksellisyys ja
kyseisen viranomaisen niistd tekemi oikeu-
dellinen arviointi.'® Titen yhteiséjen tuo-
mioistuimella on jasenyysvelvoitteiden nou-
dattamatta jittimistd koskevassa menette-
lyssi — kuten nyt esilld olevassa asiassa —
tdysi oikeus tutkia, ovatko ladkkeen kisitteen
soveltamisedellytykset yksittdistapauksessa
olemassa. Seuraavaksi on ndin ollen tutkit-
tava, onko riidanalainen valkosipulivalmiste
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan
ensimmadisessé alakohdassa tarkoitettu lddke.

47. Haluan muistuttaa, ettid yhteisojen tuo-
mioistuimen vakiintuneen oikeuskéytinnon

19 — Asiassa C-120/97, Upjohn II, 21.1.1999 antamassaan tuo-
miossa (Kok. 1999, s. 1-223, 34 kohta) yhteisojen tuomioistuin
totesi kyseisessd kohdassa mainittuun oikeuskiytintéon
viitaten, ettd silloin kun yhteison viranomainen suorittaa
tehtévansa yhteydessd monimutkaisia kysymyksid koskevia
arviointeja, silld on timéan takia laaja harkintavalta, jonka
kiyttoa valvotaan rajoitetussa tuomioistuinvalvonnassa, jossa
yhteisGjen tuomioistuin ei saa korvata kyseisen viranomaisen
tosiseikkojen osalta tekemad arviointia omalla arvioinnillaan.
Yhteisgjen tuomioistuinten on tillaisessa tapauksessa rajoi-
tuttava tutkimaan tosiseikkojen merkityksellisyytta ja kyseisen
viranomaisen niistd tekemaa oikeudellista arviointia ja erityi-
sesti sitd, etté toimivaltaa ei ole kiytetty ilmeisen virheelliselld
tavalla, ettd harkintavaltaa ei ole kaytetty vddrin tai ettd
kyseinen toimielin ei ole selvisti ylittinyt harkintavaltansa
rajoja.
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mukaan EY 226 artiklan mukaisessa menet-
telyssi on komission asia ndyttdd toteen
yhteison oikeuden noudattamatta jattami-
nen.?® Nyt esilli olevassa asiassa ensisijai-
sesti komission on siten esitettivd ja todis-
tettava, ettd Saksan hallitus on soveltanut
direktiivid 2001/83 virheellisesti, kun se on
sille annetusta harkintavallasta huolimatta
katsonut kyseisen valkosipulivalmisteen vir-
heellisesti ladkkeeksi. Tamad ei tietenkddn estd
sitd, ettd kyseisen jasenvaltion on osallistut-
tava asian selvittimiseen siten, ettd sen on,
kuten yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskay-
tinndssd esitetddn, kansainvilisen tieteellisen
tutkimuksen tulokset huomioon ottaen
osoitettava, ettd tietty tuote on direktiivissé
2001/83 tarkoitettu liike.?! Jos komissio
aikoo riitauttaa jdsenvaltion toimittamat
tiedot, sen on tehtivd se vetoamalla yhtd
luotettaviin tosiseikkoihin.

2. Ladke esitystavan perusteella

48. Yhteiséjen tuomioistuimen oikeuskiy-
tannén mukaan “esitystapaa” koskevan ar-
viointiperusteen tavoitteena on kattaa paitsi

20 - Vrt. julkisasiamies Van Gervenin 13.3.1992 esittdmé ratkai-
suehdotus asiassa C-290/90, komissio v. Saksa, tuomio
20.5.1992 (Kok. 1992, s. 1-3317, ratkaisuehdotuksen 5 kohta)
sekd asia 97/81, komissio v. Alankomaat, tuomio 25.5.1982
(Kok. 1982, s. 1819, 6 kohta); asia 323/87, komissio v. Italia,
tuomio 11.7.1989 (Kok. 1989, s. 2275, 19 kohta) ja asia 290/87,
komissio v. Alankomaat, tuomio 5.10.1989 (Kok. 1989,
s. 3083, 11 kohta). Ks. vastaavasti myos asia C-290/90,
komissio v. Saksa, tuomio 20.5.1992 (Kok. 1992, s. 1-3317,
20 kohta) ja asia C-24/00, komissio v. Ranska, tuomio 5.2.2004
(Kok. 2004, s. 1-1277, 72 kohta).

21 — Edelld alaviitteessi 17 mainittu asia Delattre, tuomion
32 kohta.
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ladkkeet, joilla on tosiasiallinen terapeuttinen
vaikutus tai lddkinnillinen vaikutus, myos
tuotteet, jotka eivdt ole riittivin tehokkaita
tai joilla ei ole vaikutusta, jota kuluttajilla on
oikeus odottaa niiden esitystavan perus-
teella. >* Yhteison oikeuteen sisiltyvin laak-
keen kisitteen timén osan piiriin kuuluvat
sekd "aidot” ladkkeet ettd sellaiset valmisteet,
jotka eivit sisdlla vaikuttavaa lddkeainetta ja
joilla ei siten objektiivisesti tarkasteltuna voi
olla ladkinnallistd vaikutusta. Ndin kuluttajaa
on oikeuskiytinnén mukaan tarkoitus "suo-
jata paitsi haitallisilta tai myrkyllisilta laak-
keiltd, myos eri tuotteilta, joita kiytetddn
asianmukaisten lddkkeiden sijaan ja ase-
mesta”.?®> Tuotteen “esitystavan” kisitettd
on tistd syystd tulkittu tdhdn saakka laajasti.

49. On ldhdettiva siitd, ettd tuotetta ei ole
direktiivissd 2001/83 tarkoitetulla tavalla
tarkoitettu sairauden hoitoon tai ehkiisyyn
pelkistidn silloin, kun sitd nimenomaisesti
“kuvaillaan” tai "suositellaan” sithen soveltu-
vaksi mahdollisesti etiketeissd, pakkausselos-
teessa tai suullisessa esittelyssd, vaan myos
kun keskimiiriisesti valistunut kuluttaja,

22 — Edelld alaviitteessd 18 mainittu asia Upjohn I, tuomion
16 kohta ja edelld alaviitteessé 5 mainittu asia Van Bennekom,
tuomion 17 kohta. Asia Upjohn 1 koski Minoxidil-nimistd
valmistetta, joka oli kehitetty 1960-luvun alussa ldikkeeksi
verenpainetaudin hoitoon ja jota oli sen sivuvaikutusten
vuoksi tarkoitus myyda toisella nimelld luonnollisen hiusten-
lihdon hoidossa kaytettivand valmisteena. Ennakkoratkaisu-
pyynnon esittaneen kansallisen tuomioistuimen oli piitettiva,
oliko kyseinen tuote lidke vai pikemminkin kosmeettinen
tuote. Asia Van Bennekom koski sellaisten suuria pitoisuuksia
sisiltivien vitamiinivalmisteiden myyntig, jotka oli pantu esille
lddkkeina (tabletteina, pillereind ja kapseleina).

23 — Edelld alaviitteessd 18 mainittu asia Upjohn I, tuomion
16 kohta ja edelli alaviitteessd 5 mainittu asia Van Bennekom,
tuomion 17 kohta.
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vaikka vain epidsuorasti, mutta kuitenkin
selvisti, saa sellaisen kisityksen, etti tuot-
teella on ulkoasunsa perusteella kyseisid
ominaisuuksia. ** Perusteena on siksi kiytet-
tavd valmistajan tuotteelle antamaa kéytto-
tarkoitusta, jonka kuluttaja voi havaita. =

50. Asiakirjoista voidaan péitelld, ettd riidan-
alaisessa, Piddimax-nimisen yrityksen val-
mistamassa tuotteessa on kyse valkosipu-
liuutejauheesta, jota myydddn kapseleina,
joista jokainen sisdltdd 7,4:44 grammaa tuo-
retta, raakaa valkosipulia vastaavan mairin
valkosipuliuutetta. Etiketistd, joka on liitetty
yleisesti sovellettavan pédtoksen tekemistd
koskevaan pyyntoon, ilmenee, ettd yksi
kapseli sisiltdd 370 milligrammaa valkosipu-
liuutejauhetta, joka sisiltdd allisiinia suurina
pitoisuuksina.

51. Yhdyn komission arvioon siitd, ettd
lukuun ottamatta kapselimuotoa, jossa val-
kosipulivalmistetta myydddn, mikdin ei
puolla sen luokittelemista ladkkeeksi esitys-
tavan perusteella. T&ltd osin on syytd huo-
mauttaa, ettd tuotteen ulkoinen muoto,
kuten pilleri, tabletti tai kapseli, voi oikeus-
kdytinnon mukaan muodostaa tiltd osin
tirkedn ndyton myyjin tai valmistajan aiko-
muksesta markkinoida tuote lddkkeend.

24 — Edells alaviitteessd 5 mainittu asia Van Bennekom, tuomion
18 kohta ja edelld alaviitteessd 17 mainittu asia Monteil ja
Samanni, tuomion 23 kohta.

25 — Kohler, H., "Die Abkehr vom Anscheinsarzneimittel — Neue
Ansatze zur Abgrenzung von Arzneimittel und Lebensmittel”,
Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 1999, nro 5,
5. 609.

Tdma ndytto ei kuitenkaan voi olla yksinddn
ratkaiseva, koska se muuten koskisi tiettyja
ravintoaineita, joita perinteisesti markkinoi-
daan samankaltaisessa muodossa kuin ladke-
valmisteita, 2 Tosiasiassa tuotteen kapseli-
muoto lienee nykyaikana menettanyt merki-
tystddn mahdollisen lddkkeeksi luokittelemi-
sen kannalta, etenkin kun lukuisia
ravintolisid ja my6s monia dieettielintarvik-
keita tarjotaan ladkkeiden tapaan kapseleina,
gelatiinikapseleina ja tabletteina.?” Mikili
perusteena kiytettdisiin pelkistddn tuotteen
myyntimuotoa, ei otettaisi riittdvisti huo-
mioon sitd, ettid esimerkiksi ravintolisimark-
kinoilla aiemmin lddkkeenomaiset piirteet
ovat yleistyneet voimakkaasti tarkoituksen-
mukaisuussyistd ja asiakkaiden palvelemi-

26 — Edelld alaviitteessd 5 mainittu asia Van Bennekom, tuomion
19 kohta.

27 — Saksan Bundesgerichtshof on 10.1.1995 (I ZR 209/92)
antamassaan tuomiossa katsonut — vastoin alemman oikeus-
asteen késitystd —, ettd kapseleina myytiva valkosipulival-
miste, vaikka se oli nimetty ruoanvalmistuksessa kiytettavaksi
valmisteeksi, oli luokiteltava elintarvikkeen sijasta ladkkeeksi.
Bundesgerichtshof perusteli paatdstaan ensinnékin valkosi-
pulin sisiltdman vaikuttavan aineen verenpainetta ja koleste-
rolia alentavalla vaikutuksella ja toiseksi tuotteen ladkkeelle
ominaisella muodolla (gelatiinikapselit, lipipainoliuskat).
Téma oikeuskdytdntd on saanut osakseen kritiikkid ammatti-
kirjallisuudessa. Edelld alaviitteessa 25 mainittu Kohler, H.,
s. 606, viittaakin siihen, ettd lukuisia ravintolisid ja myés
monia dieettielintarvikkeita tarjotaan ladkkeiden tapaan
kapseleina, gelatiinikapseleina ja tabletteina, joten kuluttaja
on nyttemmin tottunut siihen, ettei kyseinen muoto ole vain
liakkeille ominainen. Sama tekiji katsoo artikkelissaan "Die
neuen europiischen Begriffe und Grundsitze des Lebensmit-
telrechts”, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht, 2002,
nro 10, s. 852, ettei kapselimuodolla ole ollut merkitysta
asiassa Van Bennekom annetusta tuomiosta lihtien eiké sitd
ole ainakaan nyky#én. Nain ollen tatd valkosipulivalmistetta ei
hénen mukaansa olisi saanut luokitella lidkkeeksi.
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seen liittyvien pyrkimysten seurauksena.?®
Lisdksi on huomattava, ettd laatu- ja kéytin-
nollisyyssyistd lienee usein vilttdmatonté
tarjota ravintolisia kapselipakkauksissa. Nédin
ollen on oletettava, etti keskiméadriisesti
valistunut kuluttaja on nyttemmin tottunut
sithen, ettei kyseinen muoto ole endd vain
ladkkeille ominainen. Riidanalaisen valkosi-
pulivalmisteen myynti kapseleina ei siten
automaattisesti mahdollista sen luokittele-
mista ladkkeeksi.

52. Lisdksi se seikka, ettd pakkauksessa
ilmoitetaan "annostus” eikd "kulutuksen suo-
siteltu annos”, kuten direktiivin 2002/46
6 artiklan 3 kohdan b alakohdassa, ei voi
myoskddn antaa riidanalaiselle valkosipuli-
valmisteelle laikeominaisuutta. Kuten
komissio osuvasti toteaa, tassd direktiivissd
kéytetddn myos ilmaisuja "annosmuoto” tai

28 — Ks. tastd Klein, A., "Nahrungserganzung oder Arzneimittel?”,
Neue Juristische Wochenschrift, 1998, nro 12, s. 793. Tekija
Lritisoi sitd, ettd Bundesgerichtshof on soveltanut epdajanmu-
Lkaisia rajaamisperusteita edelld alaviitteessd 27 mainitussa
tuomiossa. Hanen mukaansa oikeuskiytannossi on otettava
jokaisen ratkaisun kohdalla huomioon mahdollisesti muuttu-
neet markkinaolosuhteet, esim. tuotteiden markkinointi ja
kuluttajien odotukset. Tekij mainitsee osoituksena tdméan
tarpeellisuudesta esimerkin, joka koskee jo pitkaén lisaravin-
teina kiytettyja ja kuluttajien erityisesti suosimia vitamiini-
valmisteita, jotka ovat myotévaikuttaneet siihen, ettei jokaista
tuotetta, jonka ulkomuoto on sama kuin aiemmin ainoastaan
laakkeissa kiytetty, ole enéé pitkiin aikoihin pidetty lidkkeens.
Han katsoo, ettd valkosipulivalmisteen luokitteleminen lask-
Lkeeksi yksin silld perusteella, ettd sitd myydddn kapseleina, on
ristiriidassa tosiseikkojen kanssa, etenkin kun laatu- ja
kaytannollisyyssyista on vélttimatonta tarjota ravintolisid
kapselipakkauksissa. Hagenmeyer, M., "Die Nahrungsergin-
zung — ein Lebensmittel in der Grauzone”, Zeitschrift fiir das
gesamte Lebensmittelrecht, 1998, nro 3, s. 367, viittaa ns.
aiemmin "ladkkeenomaisten tarjontamuotojen” osalta siihen,
ettd yhé edelleen térmaé kisitykseen, jonka mukaan kapse-
leina olevat valmisteet ovat sadnnonmukaisesti ladkkeitd.
Vallalle on kuitenkin piasemissd nakemys, jonka mukaan
tuotteen ulkomuodolla kapseleina — ennen kaikkea gelatiini-
Lkapseleina lapipainoliuskoissa —, tabletteina, jauheena jne. ei
saa olla merkitystéd tuotteen ravintolisin aseman kannalta.
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”[valmistajan] suosittelema pdivittdinen
annos”, mistd on komission mukaan péitel-
tavd, ettd kisitteet annostus ja kulutuksen
suositeltu annos tarkoittavat samaa asiaa.
Kasitteellisisti eroista huolimatta annostus ei
saa olla ratkaiseva ladkkeiden ja elintarvik-
keiden rajaamisessa, silld myds tietyille elin-
tarvikkeille, joita ei ole pidettivd ladkkeini,
voi olla tarpeen médrittdd vastaava enim-
méismddrd terveyden suojelemiseksi.

53. Niin ollen riidanalainen valkosipulival-
miste ei ole direktiivin 2001/83 1 artiklan
2 kohdan ensimmaisessé alakohdassa siadet-
tyjen arviointiperusteiden mukaan lddke
esitystapansa perusteella. Valmisteen pak-
kaus ei ole lidkkeenomainen, eikd valmista-
jaan viittaavista erityispiirteistd tai valmista-
jan ilmoittamista tiedoista voida péitelld, ettd
tdmin aikomuksena oli saattaa valkosipuli-
valmiste markkinoille ladkkeena.

54. Yhteison oikeuteen sisiltyvin ladkkeen
kisitteen molempia osia ei kuitenkaan voida
tarkastella tiukasti erillisind. Kuten asiassa
Van Bennekom annetussa tuomiossa >’
todettiin, aine, joka soveltuu yhteison oikeu-
dessa olevan médritelmén ensimmaisen osan

29 — Edella alaviitteessd 5 mainittu asia Van Bennekom, tuomion
22 kohta ja edelld alaviitteessd 18 mainittu asia Upjohn 1,
tuomion 18 kohta.
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mukaisesti “"ihmisen sairauden hoitoon tai
ehkdisyyn”, mutta jota ei “ole tarkoitettu”
sellaiseksi, kuuluu yhteison oikeudessa ole-
van lddkkeen miaritelmian toisen osan sovel-
tamisalaan.

3. Laidke vaikutuksen perusteella

55. Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan
toiseen alakohtaan siséltyva ldakkeen vaiku-
tukseen perustuva méiritelma on ymmaérret-
tavé siten, ettd sen piiriin kuuluvat ainoas-
taan ne aineet tai aineiden yhdistelmit, joita
voidaan antaa ihmiselle elintoimintojen
muuttamiseksi ihmisessd. Tamé ladkkeen
kisite kattaa tuotteet, jotka tosiasiallisesti
tai niiden ilmoitettujen vaikutusten perus-
teella voivat vaikuttaa ihmisen kehoon siten,
ettd ne muuttavat mainittavasti sen toimin-

taedellytyksid. *°

56. YhteisGjen tuomioistuin on oikeuskay-
tinndssddn antanut seuraavat suuntaviivat,
joiden avulla voidaan arvioida, voiko tuote
tayttdd midritelmédn timdn osan: tuotteen
koostumus, sen farmakologiset ominaisuu-
det sellaisina kuin ne ovat senhetkisen
tietdmyksen nojalla todettavissa, tuotteen
kayttotapa, sen levityksen laajuus, kuluttajilla

30 — Edelld alaviitteessa 18 mainittu asia Upjohn 1, tuomion
18 kohta.

valmisteesta oleva tieto, ja tuotteen kiyttoon
mahdollisesti liittyvit vaarat.®" YhteisGjen
tuomioistuin on kuitenkin jittinyt avoi-
meksi, miten nditd ominaispiirteiti on pai-
notettava, eikd se ole toistaiseksi mydskddn
madritellyt farmakologisten ominaisuuksien
késitettd, lukuun ottamatta viittausta, jonka
mukaan niihin ominaisuuksiin lukeutuu
”vaikutus yleiseen terveydentilaan”. >

57. Farmakologisilla ominaisuuksilla®* ar-
viointiperusteena on nihdikseni tissid yhtey-
dessd ratkaiseva merkitys, koska kyse on
objektiivisesta ominaispiirteestd, joka voi-
daan selvittdd ainoastaan tapauskohtaisesti
perusteellisen teknis-tieteellisen tutkimuk-
sen perusteella. Farmakologisten ominai-
suuksien yksiselitteisen médritelméin tarpeel-
lisuus on erityisen ilmeistd nyt esilld olevan
asian kaltaisissa tapauksissa, joissa kyse on

31 — Edella alaviitteessd 5 mainittu asia Van Bennekom, tuomion
29 kohta; edelld alaviitteessd 17 mainittu asia Monteil ja
Samanni, tuomion 29 kohta; edelli alaviitteessd 18 mainittu
asia Upjohn I, tuomion 23 kohta; edelli alaviitteessi 20
mainittu asia komissio v. Saksa, tuomion 17 kohta ja asia
C-387/99, komissio v. Saksa, tuomio 29.4.2004 (Kok. 2004, s.
1-3751, 57 kohta).

32 — Edelld alaviitteessd 18 mainittu asia Upjohn I, tuomion 17 ja
22 kohta ja edelld alaviitteessd 31 mainittu asia komissio v.
Saksa, tuomion 58 kohta. Asiassa Upjohn I oli kyse
hiustenkasvua edistavan valmisteen luokittelusta laakkeeksi
tai kosmetiikkavalmisteeksi. YhteisGjen tuomioistuin tis-
mensi, ettei aineiden, jotka — kuten tietyt kosmetiikkatuotteet
— vaikuttavat kyllikin ihmisen kehoon mutta eivit mainitta-
vasti aineenvaihduntaan ja jotka eivit siten todella muuta
kehon toimintaedellytyksié, voida katsoa kuuluvan lidkkeen
madritelmén piiriin. Asiassa komissio v. Saksa yhteisdjen
tuomioistuin totesi, ettéd vitamiinivalmisteen sellainen luokit-
telu lidkkeeksi, joka perustuu yksinomaan kyseisen valmis-
teen sisdltdmén vitamiinin suositeltuun péivéannokseen eli
sellaiseen annokseen, jonka katsotaan kattavan kaikkien
tiettyyn viestoryhmiéin kuuluvien terveiden ihmisten vitamii-
nintarve, ei taysimadrdisesti tdyta edellytystd siitd, ettd
luokittelu on toteutettava kunkin vitamiinivalmisteen farma-
kologisten ominaisuuksien mukaisesti.

33 — Farmakologisen vaikutuksen kasite, jonka yhteisdjen tuo-
mioistuin kehitti alun perin pitden silmélld tuotteiden
luokittelua ladkkeeksi niiden vaikutusten perusteella, on
sisallytetty immunologisen ja metabolisen vaikutuksen kisit-
teiden ohella muutosdirektiivilld 2004/27/EY ladkkeen vaiku-
tukseen perustuvaan midritelméidn, ja siitd on siten tehty
lainsaddannossa nimenomaisesti vahvistettu edellytys.
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sellaisten tuotteiden luokittelusta, joilla on
todettu olevan elintarvikeominaisuuden
ohella terveytti edistivid vaikutuksia.

58. Kuten julkisasiamies Tesauro on asiassa
Delattre®* osuvasti todennut, direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 kohdan toiseen alakoh-
taan sisdltyvd muotoilu “elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi ihmisessd” néyttdd olevan muotoiltu
niin laajasti, ettd se késittdda myds tuotteet,
jotka kylldkin vaikuttavat laatunsa vuoksi
varmuudella elintoimintoihin mutta jotka
palvelevat ldhinnd ravitsemuksellista tarkoi-
tusta. Olen jo toisaalla todennut, ettei
tillainen tulkinta viime kidessid edistd sen
enempad terveydensuojelua kuin tavaroiden
vapaata liikkuvuuttakaan. ** Se ei voi myos-
kadn olla yhteison lainsdétédjan tarkoitus.
Olen samaa mieltd kuin julkisasiamiehet
Geelhoed *® ja Tesauro® ja katson niin

34 - Julkisasiamies Tesauron 16.1.1991 esittimi ratkaisuehdotus
edelld alaviitteessd 17 mainitussa asiassa Delattre, ratkaisueh-
dotuksen 9 kohta. Edelld alaviitteessd 12 mainittu Petit, Y.,
s. 573, viittaa samoin siihen, etti timi madritelma on
muotoiltu niin laajasti, ettd sitd voidaan sanamuodon perus-
teella soveltaa niin ldékkeisiin, elintarvikkeisiin kuin kosme-
tiikkaankin.

35 — Ks. timin ratkaisuehdotuksen 43 kohta.

36 — Vrt. julkisasiamies Geelhoedin 3.2.2005 esittimi ratkaisueh-
dotus edelld alaviitteesséd 4 mainituissa yhdistetyissd asioissa
HLH Warenvertrieb ja Orthica, ratkaisuehdotuksen 35 kohta.

37 — Vrt. julkisasiamies Tesauron 16.1.1991 esittdmi ratkaisueh-
dotus edelld alaviitteessé 17 mainitussa asiassa Delattre,
ratkaisuehdotuksen 9 kohta. Siind julkisasiamies Tesauro on
todennut, ettei titi mairitelmdd saa tulkita siten, ettd se
kasittia myos tuotteet, jotka kylldkin vaikuttavat laatunsa
vuoksi varmuudella elintoimintoihin mutta jotka palvelevat
ldhinnd ravitsemuksellista tarkoitusta. Muutoin ldikkeeksi
olisi katsottava esimerkiksi myds suola, jota urheilijat — ellei
muuta keinoa ole — kayttavat kramppien ehkiisemiseen tai
niiden laukaisemiseen.
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ollen, ettd vaikutukseen perustuvaa ladkkeen
kisitettd on tulkittava suppeasti. *® Maritel-
min olisi titen kisitettivd ainoastaan tuot-
teet, joilla on tieteellisesti todettavissa olevia
farmakologisia ominaisuuksia. Tdhéin ei
pitéisi riittdd, ettd tuotteella on yksinomaan
ravitsemusfysiologisia vaikutuksia. Pikem-
minkin minusta on tarpeen, etti tuote on
joko tarkoitettu sairauden hoitoon tai ehkais-
yyn taikka silld on merkityksellisid terveys-
riskeji tai terveydelle haitallisia sivuvaiku-
tuksia taikka se vaikuttaa liiallisesti kaytet-
tyni elintoimintoihin, >

59. Saksan hallitus perustelee timén tuot-
teen lidkeominaisuutta lihinna sen suurella

38 — Suppea tulkinta koskee yhteisdjen tuomioistuimen kehittd-
maa, kirjoittamatonta "farmakologisten ominaisuuksien” omi-
naispiirrettd. Edelld alaviitteessd 18 mainitut Doepner, U. ja
Hiittebrauker, A., s. 1201-1203, arvostelevat sitd, ettei yhtei-
sojen tuomioistuimen itsensa luomaa edellytysti ole toistai-
seksi maddritelty sisallollisesti eikd tdsmennetty. Tamién
kisitteen sisdllon ja laajuuden mééritteleminen joko yhtei-
sojen tuomioistuimen tai yhteison lainsddtéjan toimesta on
tarpeen, koska kyseessd on merkittivd madrittelyperuste. He
pelkéivit, ettd ambivalenttien tuotteiden (elintarvikkeiden ja
ladkkeiden vilisella raja-alueella olevien tuotteiden) eriytta-
mitén arviointi voisi johtaa siihen, ettd kansalliset viranomai-
set vahvistavat yleisesti téllaisten tuotteiden ladkeominaisuu-
den, miké tuskin tekisi oikeutta lukuisille kyseisille tuotteille ja
mika ei kaiketi mydskadn vastaa yhteison oikeuden vaatimuk-
sia eikd olisi sen enempaé terveyspoliittisesti kuin kansan-
taloudellisestikaan jarkevad. Tekijdiden esittimd vaatimus
vaikutukseen perustuvan ladkkeen kisitteen tismallisemmasta
muotoilusta tarkoittaa siten pohjimmiltaan direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 kohdan toiseen alakohtaan sisdltyvan
lainsaédannéllisen midritelmdn suppeaa tulkintaa. Edelld
alaviitteessi 7 mainittu Clement, C.,, s. 19 ja 22, moittii
luotettavampien arviointiperusteiden puuttumista ja lddkkeen
kisitteen laajaa muotoilua. Hin puoltaa samoin sen suppeaa
tulkintaa oikeuskaytdnnossé.

39 — Edella alaviitteessd 27 mainitun Kohler, H:n, s. 849, esittimén
maidritelmédn mukaisesti.
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allisiinipitoisuudella, joka tuotteessa mainit-
tujen tietojen mukaan ylittdd tieteellisesti
suositellun paivittiisen annoksen 2—4-kertai-
sesti. Saksan hallitus vaittdd, ettei kyseessé
ole juuri tdstd syystd aine, joka on rinnastet-
tavissa valkosipuliin elintarvikkeena, vaan
pikemminkin suuria pitoisuuksia siséltivi,
etanolilla valkosipulista uutettu uute, jossa
kiytetddn apuainetta (laktoosia). Sen mie-
lestd farmakologisiin ominaisuuksiin viittaa
ensinndkin valkosipulin verenpainetta ja
veren rasvapitoisuutta alentava vaikutus, joka
tekee valmisteesta yleisen verisuonten kalk-
keutumisen (yleisen arterioskleroosin) ehkii-
semiseen soveltuvan keinon.

60. Tdssd kohdin minusta vaikuttaa asian-
mukaiselta viitata siihen, ettei yhteiséjen
tuomioistuimen tekemi oikeudellinen ar-
viointi saa rajoittua terveyttd edistavdin vai-
kutukseen, joka valkosipulilla elintarvikkeena
taminhetkisen tieteellisen tiedon perusteella
on. Monia tuotteita, jotka ovat kohdeyleis6n
kisityksen mukaan yksiselitteisesti elintar-
vikkeita, voidaan objektiivisesti tarkasteltuna
kayttid myos terapeuttiseen tarkoitukseen. *°
Kun ldhtokohdaksi otetaan tissd kannatettu
laakkeen kisitteen suppea tulkinta, on
pikemminkin kysyttivé, onko riidanalaisella

40 - Niin myos edelli alaviitteessd 27 mainittu Kohler, H., s. 850,
joka luokittelee elintarvikkeiksi, joita voidaan kéyttaa tera-
peuttiseen tarkoitukseen, yrttiteet ja muut ladkeyrtit aina
suolistoloisten torjumiseen kiytettavia porkkanaraastetta tai
verisuonten kalkkeutumisen ehkiisemiseen kaytettivai valko-
sipulia mydten. Han katsoo, ettd olisi jarjetonta luokitella ne
laakkeiksi pelkistadn niiden terapeuttisen vaikutuksen perus-
teella.

tuotteella yksinddn lisdarvoa luonnollisessa
muodossaan olevaan valkosipuliin verrat-
tuna.

61. Taman kysymyksenasettelun osalta olen
taipuvainen yhtyméadn komission niakemyk-
seen ja toteamaan, ettei lidkeominaisuutta
nyt esilli olevassa asiassa ole. Kirjallisuu-
dessa, johon Saksan hallitus vastauksessaan
vetoaa, valotetaan valkosipulin sellaista vai-
kutusta elintarvikkeena, joka voidaan saavut-
taa syomalld titd elintarviketta mutta myos
nauttimalla valkosipulista valmistettuja val-
misteita kapseleina, jauheena tai liuoksena. *!
Lihemmaissi tarkastelussa riidanalainen val-
miste nimittdin osoittautuu pelkistddn luon-
nossa esiintyvén vaikuttavan aineen, allisii-
nin, tiivisteeksi. Allisiinin fysiologiset vaiku-
tukset voidaan saavuttaa yksinkertaisesti
syomilld enemmin valkosipulia elintarvik-
keena.

62. Vaikka on todettu, ettd valkosipulin
kiytolld on mydnteinen vaikutus ihmisen
elimist66n, sen vaikutusta ei tulisi arvioida
olennaisesti suuremmaksi tai erilaiseksi kuin
muiden kasvi- tai eldinperdisten tuotteiden,
joita saadaan piivittiisestd ravinnosta. Kuten
komissio kannekirjelmissddn esittdd, tima
vaikutus voidaan saavuttaa my6s muilla
elintarvikkeilla ja tietylld ruokavaliolla. Siten

41 — Breithaupt-Grogler, K, Ling, M., Boudoulas, H. ja Belz, G.,
"Protective Effect of Chronic Garlic Intake on Elastic
Properties of Aorta in the Elderly”, Circulation, 1997,
s. 2654 ja Koscielny, J., Kliendorf, D., Latza, R., Schmitt,
R, Radtke, H., Siegel, G. ja Kiesewetter, H., "The antiathe-
rosclerotic effect of Allium sativam”, Atherosclerosis, 1999,
s. 237.
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esimerkiksi merikalat, kuten lohi, tonnikala,
silli ja sardiini, sisdltavit omega-3-rasvahap-
poja, jotka samoin vihentivit verisuonten
kalkkeutumisen riskid. Merkityksellisid ovat
lisiksi C- ja E-vitamiini sekd kivenndisaine
seleeni, joita kaikkia saadaan tavallisista
elintarvikkeista mutta myds ravintolisista.

63. Saksan hallituksen perustelut eivit ole
minusta riittdvin johdonmukaiset, jotta 1dh-
tokohdaksi voitaisiin ottaa tuotteen luokitte-
leminen ladkkeeksi “vaikutustensa perus-
teella”, koska tillaisen valmisteen vaikutukset
eivit liene niin selvid, ettd valmiste ehkiisisi
tdysin verisuonten kalkkeutumisen riskin.
Kuten Saksan hallituksen 14.3.2003 pdivi-
tystd, kannekirjelmén liitteend 4 olevasta
ilmoituksesta voidaan péaatelld, riidanalainen
valmiste ei nimittdin sisdlld vaikuttavaa ainet-
ta allisiinia lukuun ottamatta aineita, jotka
voitaisiin luokitella vitamiini- tai kivennii-
sainevalmisteiksi tai muiksi aineiksi, joilla on
ravigszemuksellinen tai fysiologinen vaiku-
tus.

64. Elintarvikkeen jokainen riskid vahentavi
tai terveytti edistdvé vaikutus ei kuitenkaan

42 — Asiakirjoista ilmenee, ettd riidanalainen tuote sisiltid 0,95—
1,05 prosenttia luonnossa esiintyvaa allisiinia. Kemiallisesti
tuote koostuu hiilihydraateista, proteiineista ja rasvoista seka
hivenaineista ja vitamiineista, joita ei sellaisenaan kuitenkaan
voida Saksan hallituksen ilmoituksen mukaan luokitella
vitamiini- eikd kivenniisainevalmisteiksi tai muiksi aineiksi,
joilla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus.
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saa johtaa siihen, etti elintarvike luokitellaan
viistimattd ladkkeeksi, koska muutoin
jasenvaltioille annettaisiin vapaus estdé juuri
ndilld arvokkailla elintarvikkeilla kiytavda
kauppaa ja siten estettdisiin kuluttajia saa-
masta niitd. On selvag, ettd tillainen seuraus
on suoraan ristiriidassa tavaroiden vapaan
liikkuvuuden tavoitteiden kanssa.

65. On samoin mahdotonta ymmértida Sak-
san hallituksen viittausta riskeihin, joita
valkosipulin kiyttoon liittyy. Siltd osin kuin
se viittaa lausuntoihin spontaanista veren-
vuodosta seki leikkauksen jélkeisestd veren-
vuodosta, mahdollisiin yhteisvaikutuksiin
HIV-tartunnan hoidossa kiytettivin Saqui-
navir-ladkkeen ja tiettyjen veren hyytymistd
estdvien ladkkeiden kanssa, on todettava, ettd
kyse on riskeistd, jotka liittyvat valkosipulin
nauttimiseen yleensi ja jotka eivdt johdu
erityisesti kyseisestd valmisteesta. Kuten
komissio oikein huomauttaa, ei ole tavatonta,
ettd yksilon terveydentila voi joissain oloissa
edellyttad tietyn ruokavalion noudattamista,
esimerkiksi vahisuolaisten tuotteiden kéytta-
mistd tai alkoholijuomien vilttdmisti. Kun
otetaan huomioon, ettd nditd sivuvaikutuksia
esiintyy kaiketi erittdin harvoin ja ainoastaan
tietyn perityn tai tilannesidonnaisen herk-
kyyden kohdalla, niitd voidaan tuskin pitdd
oikeuskdytinnossd tarkoitettuina merkityk-
sellisind terveysriskeind tai terveydelle hai-
tallisina sivuvaikutuksina. Lisdksi mahdolli-
nen terveysriski on ainoastaan yksi monista
tekijoisté, jotka toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten on otettava huomioon luoki-
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tellessaan tuotteen lddkkeeksi "sen vaikutus-

ten perusteella”. *®

66. Lisdksi on hylittavda Saksan hallituksen
viite, jonka mukaan Saksassa on kuluttajille
muodostunut tietty kisitys suuria pitoisuuk-
sia sisaltavistid valkosipulivalmisteista. Tédssa
nikemyksessd el oteta huomioon sitd, ettd
kansallisten viranomaisten on yhteisén
oikeuden nojalla tutkittava tapauskohtaisesti,
onko tuote luokiteltava laakkeeksi. ** Yleinen
viittaus valkosipulituotteita koskevaan kulut-
tajien kisitykseen, josta ei esitetd tarkempaa
ndyttdd, ei vapauta kansallisia viranomaisia
tiastd velvoitteesta. Lisdksi yhteis6jen tuo-
mioistuin on jo viitannut siihen, ettd kulut-
tajien kisitykset voivat kehittyd sisdimarkki-
noiden toteuttamisen kuluessa.*® Jisenval-
tion sdadnnokset eivit saa johtaa siihen, ettd
olemassa olevia kulutustottumuksia vahvis-
tetaan tavalla, joka olisi ristiriidassa sisd-
markkinoiden luomisen kanssa.

43 — Vrt. asia C-150/00, komissio v. Itivalta, tuomio 29.4.2004
(Kok. 2004, s. 1-3887, 65 kohta); edelld alaviitteessi 31
mainittu asia komissio v. Saksa, tuomion 57 kohta ja edelld
alaviitteessd 4 mainitut yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja
Orthica, tuomion 53 kohta, joiden mukaan kansanterveyteen
kohdistuvan vaaran olemassaolo on ainoastaan yksi tuotteen
ominaispiirteistd, jotka toimivaltaisten kansallisten viran-
omaisten on otettava huomioon.

44 — Edell alaviitteessa 5 mainittu asia Van Bennekom, tuomion
40 kohta ja edelld alaviitteessa 4 mainitut yhdistetyt asiat HLH
Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 30 ja 51 kohta.

45 — Asia 178/84, komissio v. Saksa, tuomio 12.3.1987 (Kok. 1987,
s. 1227, Kok. Ep. 1X, s. 37, 32 kohta).

67. Kyseessd on titen tuote, joka ei kuulu
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan
mukaisen lddkettd koskevan yhteisén oikeu-
den maééritelmén piiriin.

68. Koska riidanalainen valkosipulivalmiste
ei vastaa kumpaakaan direktiivin 2001/83
1 artiklan 2 kohtaan siséltyvdd lddkkeen
oikeudellista méiritelmad eikd siten kuulu
niiden aineelliseen soveltamisalaan, ei ole
tarpeen ottaa kantaa kysymykseen, onko
ladkelainsdddantd ensisijaista elintarvikkeita
ja ravintolisid koskeviin sddnnoksiin nihden
ja jos on, missd maarin. ** Niin ollen Saksan

46 - Ei ole myoskdin tarpeen ottaa kantaa vasta myohemmin,
31.3.2004 annetulla muutosdirektiivilld 2004/27/EY (EUVL
L 136, s. 34) direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohdassa
kiyttoon otettuun epéselvii tapauksia koskevaan siantelyyn,
jonka mukaan mainittua direktiivid sovelletaan epaselvissi
tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huo-
mioon ottaen vastata ladkkeen miaritelméi ja yhteisén muun
lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen médritel-
mai. Klaus, B., "Leitfaden zur Abgrenzung von Lebensmitteln
und Arzneimitteln in der Rechtspraxis aller EU-Mitgliedstaa-
ten auf Grundlage der gemeinschaftsrechtlich harmonisierten
Begriffsbestimmungen”, Zeitschrift fiir das gesamte Lebens-
mittelrecht, 2004, nro 5, s. 574, viittaa siihen, ettei epdselvid
tapauksia, jotka koskevat ladkkeiden rajaamista muihin
tuoteluokkiin nahden, siis myos elintarvikkeisiin nahden,
voida ratkaista asianmukaisesti myoskdan tillaisella epaselvid
tapauksia koskevalla sadntelylld, sellaisena kuin se sisiltyy
nykyéén direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohtaan. Hanen
mukaansa on vaarana, etti tdtd lauseketta soveltamalla
vahvistetaan hitikoidysti, ettd aine tai tuote kuuluu liikelain-
saadanndn piiriin. Tamé johtaisi kuitenkin hyvin epéasianmu-
kaisiin tuloksiin, nimenomaan laakkeiden ja elintarvikkeiden
vilisessé rajanvedossa. Laajuutensa vuoksi ladkkeen miari-
telmd nimittdin kisittad teoriassa monissa tapauksissa myos
elintarvikkeet. Epaselvid tapauksia koskevalle saantelylle
ominaiset epaselvyydet mahdollistaisivat yksittéisten jasenval-
tioiden, jotka viime kidessid paattivat siitd, milloin luokitte-
lussa on kyse episelvisti tapauksesta, omat tulkinnat. Tekijin
mukaan etusijalle olisi asetettava Euroopan parlamentin alun
perin omaksuma ldhestymistapa, jonka mukaan rajaamiseen
liittyvien ongelmien ratkaiseminen mahdollistetaan oikeudel-
listen maéaritelmien selkedlld muotoilulla.
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hallituksen titd koskeva viite on hyléttiva
nyt esilld olevan asian kannalta merkityk-
settOmana.

4. Tavaroiden vapaata liikkuvuutta koske-
vien perustamissopimuksen midriysten
sovellettavuus

69. Kyseessi voisi korkeintaan olla direktii-
vin 2002/46 2 artiklan a kohdassa tarkoitettu
ravintolisg, siis elintarvike, jonka tarkoituk-
sena on tdydentdd tavanomaista ruokavaliota
ja joka on yhden tai useamman ravintoaineen
tai muun aineen, jolla on yksin tai yhdessd
muiden téllaisten aineiden kanssa ravitse-
muksellinen tai fysiologinen vaikutus, tiivis-
tetty ldhde, jota pidetdén kaupan annosmuo-
dossa. Titd ei kuitenkaan tue se seikka, ettei
kyseinen valkosipulivalmiste koostu direktii-
vin 2002/46 2 artiklan b kohdassa maini-
tuista ravintoaineista (vitamiineista ja kiven-
naisaineista) eikd siten kuulu timin sain-
noksen aineelliseen soveltamisalaan.

70. Direktiivin 2002/46 johdanto-osan kah-
deksannen perustelukappaleen mukaan
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ennen tillaisten yhteisén erityissddnndsten
antamista jasenvaltiot voivat soveltaa kansal-
lisia sddnt6jd, jotka koskevat ravintolisien
ainesosina kiytettivid muita ravintoaineita
tai aineita, joilla on ravitsemuksellinen tai
fysiologinen vaikutus ja joita koskevia
yhteison erityissddntojd ei ole annettu, sano-
tun kuitenkaan rajoittamatta perustamisso-
pimuksen maéériysten soveltamista.

71. Yhdenmukaistamista ei ole toteutettu
tdlla alalla, joten Saksan viranomaisten teke-
min ldakkeeksi luokittelun yhteensopivuutta
yhteison sddnnosten kanssa arvioidaan tava-
roiden vapaata liilkkuvuutta koskevien perus-
tamissopimuksen méiriysten perusteella.

5. Tavaroiden vapaan liikkuvuuden perus-
teeton rajoittaminen

72. EY 28 artiklan nojalla jisenvaltioiden
viliset tuonnin maéaralliset rajoitukset ja
kaikki vaikutukseltaan vastaavat toimenpi-
teet ovat kiellettyja. M4ddrallisia rajoituksia
vaikutukseltaan vastaavina toimenpiteini
pidetddn kaikkia jasenvaltioiden sddnnoksia
tai toimenpiteitd, jotka voivat rajoittaa
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yhteison sisdistd kauppaa suoraan tai vililli-
sesti, tosiasiallisesti tai mahdollisesti. *’

73. Piitos, joka tehtiin 8.6.2000 ja jolla
riidanalaiselta valkosipulituotteelta evittiin
myyntilupa ravintolisind Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzin 47 a §:n mukai-
sesti esitetyn pyynnon yhteydessi, on EY
28 artiklassa tarkoitettu jisenvaltion toimen-
pide. Paidtoksen perusteluiden mukaan toi-
sessa jasenvaltiossa laillisesti myytya valkosi-
pulituotetta pidetddn Saksan liittotasavallassa
ladkkeend. Sitd ei titen voida myydé Saksassa
elintarvikkeena tai ravintolisind, vaan sille
olisi hankittava myyntilupa laékkeend. Tami
vaatimus on omiaan vaikuttamaan kyseiselld
tuotteella kiytivddn yhteison sisdiseen kaup-
paan. Se on ndin ollen vaikutukseltaan
vastaava toimenpide, joka on kielletty.

74. Yhteis6jen tuomioistuin on todennut,
ettd kun yhdenmukaistamista ei ole toteu-
tettu ja siltd osin kuin tieteellisen tutkimuk-

47 — Asia 8/74, Dassonville, tuomio 11.7.1974 (Kok. 1974, s. 837,
Kok. Ep. II, s. 349, 5 kohta) ja asia 120/78, Rewe-Zentral,
tuomio 20.2.1979 (Kok. 1979, s. 649, Kok. Ep. IV, s. 403,
14 kohta, ns. Cassis de Dijon -tapaus). Tavaroiden vapaan
liikkkuvuuden aikaansaaminen ja turvaaminen yhteisdssé ei
edellytd ainoastaan tullirajojen poistamista, vaan myos kaik-
kien muiden kaupan esteiden poistamista. Téstd syystd EY 28
ja EY 29 artiklassa kielletddn méaréllisten rajoitusten liséksi
mybs vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet. Nailld tarkoite-
taan “kaikkia kauppaa koskevia jasenvaltioiden sidnnoksid,
jotka voivat rajoittaa yhteisén sisdistda kauppaa suoraan tai
vilillisesti, tosiasiallisesti tai mahdollisesti”. Oppermann, T.,
Europarecht, 3. painos, Miinchen, 2005, s. 416, katsoo, ettd
tilla laajalla, ns. Dassonville-lausekkeella tismennetédin, etti
jasenvaltion toimenpiteen mahdollisuus rajoittaa kauppaa
riittdé eika tosiasiallista tuonnin vihentymisté tarvitse nayttidd
toteen. Tissd yhteydessid ei edellyteti mydskian kaupan
rajoittamista koskevaa aikomusta eikd sitd, ettd rajoituksen
on oltava tuntuva.

sen nykytilassa asiasta vallitsee epavarmuus,
jasenvaltiot voivat tietyin edellytyksin rajoit-
taa toisessa jasenvaltiossa laillisesti myyta-
vien elintarvikkeiden myyntid EY 30 artiklan
nojalla ihmisten terveyden ja elimin suoje-
lemiseksi. ** Toimenpiteiden, joita jisenval-
tiot toteuttavat timén tuotteen osalta kan-
santerveyttd suojellakseen, on kuitenkin
oltava oikeasuhteisia. *°

75. Kansanterveyden suojeluun vetoavien
kansallisten viranomaisten tehtdvind on
osoittaa kussakin kisiteltivind olevassa
tapauksessa kansallisten ravintotottumusten
valossa ja kansainvilisen tieteellisen tutki-
muksen tulokset huomioon ottaen, ettd
niiden sééntely on tarpeen kyseisessd mai-
rdyksessd tarkoitettujen etujen suojelemi-
seksi tehokkaasti ja erityisesti ettd kyseessd
olevien tuotteiden myynti muodostaa todel-
lisen vaaran kansanterveydelle.® Asian-

48 — Vrt. vastaavasti edelld alaviitteessd 4 mainitut yhdistetyt asiat
HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 42 kohta ja asia
C-192/01, komissio v. Tanska, tuomio 23.9.2003 (Kok. 2003, s.
1-9693, 68 kohta). Molemmat tuomiot edustavat sellaisen
vanhemman oikeuskaytdnnén kehittymisté, jonka mukaan EY
30 artiklaan vetoaminen ei tule kyseeseen silloin, kun yhteisé
on jo antanut tyhjentivéi sadntelyd yhteison tasolla kyseisen
oikeushyvin suojaamiseksi, esimerkiksi direktiivilld tai ase-
tuksella. Ks. tastd esimerkiksi asia 5/77, Denkavit, tuomio
5.10.1977 (Kok. 1977, 33 ja 35 kohta). Edelld alaviitteessd 8
mainitut Cadeau, E. ja Richeux, ].-Y,, s. 8, viittaavat samoin
siihen, ettd turvautuminen EY 30 artiklaan yhteison ladke-
lainsaédénndsséd on mahdollista ainoastaan tilanteessa, jossa
yhdenmukaistaminen ei ole kattavaa.

49 — Asia 72/84, Campus Oil, tuomio 10.7.1984 (Kok. 1984,
s. 2727, Kok. Ep. VII, 5. 615, 37 kohta).

50 — Edelld alaviitteessd 31 mainittu asia komissio v. Saksa,
tuomion 72 kohta.
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omaisen jdsenvaltion perustelutaakka on sitd
suurempi, mité tiukempia markkinoille saat-
tamista koskevat oikeudelliset ja tosiasialliset
vaatimukset ovat. Tdssd yhteydessd on vii-
tattava siihen, ettd markkinoille saattamista
koskevan luvan mydntdmiseen kohdistuu
direktiivin 2001/83 8 artiklan nojalla tiukkoja
vaatimuksia. >

76. Kieltoa myydéd kyseessd olevaa tuotetta
elintarvikkeena ja velvollisuutta hankkia
ladkkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa voidaan niin ollen pitdd oikeasuhteisina
ainoastaan silloin, kun ne ovat tosiasiallisesti
tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi.

77. Saksan hallitus katsoo, ettd tavaroiden
vapaan liikkuvuuden rajoittaminen on joka

51 — Edelld alaviitteessd 31 mainitussa asiassa komissio v. Saksa
yhteisojen tuomioistuin on tuomion 74-76 kohdassa toden-
nut direktiivin 65/65 4 artiklan mukaisista, markkinoille
saattamista koskevan luvan myontimiselle lddkkeind myyta-
ville vitamiinivalmisteille asetetuista edellytyksist4, jotka
vastaavat pidosin direktiivin 2001/83 8 artiklassa saadettyja
edellytyksid, ettd markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimiseen ladkkeinad myytiville vitamiinivalmisteille koh-
distuu poikkeuksellisen tiukkoja vaatimuksia. Saadakseen
markkinoille saattamista koskevan luvan markkinoille saatta-
misesta vastaavan henkilon on liitettdvd hakemukseensa
erilaisia tietoja ja asiakirjoja, joihin kuuluvat mm. kaikkien
ladkkeen ainesosien koostumuksen laatu ja maard, lyhyt
kuvaus valmistusmenetelmasts, terapeuttiset vaikutukset,
vastavaikutukset ja sivuvaikutukset, annostus, ladkemuoto,
antotapa ja -reitti, arvioitu kelpoisuusaika, valmistajan tarkas-
tusmenetelmit, tulokset fysikaalisista ja kemiallisista testeista
sekd biologisista tai mikrobiologisista testeistd, farmakologi-
sista testeistd, myrkyllisyystesteistd ja Kliinisistd kokeista.
Lisalksi markkinoille saattamisesta vastaavan on osoitettava,
ettd valmistajalla on kotimaassaan lupa valmistaa lagkkeité.
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tapauksessa perusteltua yleisté etua koskevan
pakottavan syyn, nimittdin kansanterveyden
suojelun, perusteella. Se viittaa taltd osin
valmisteeseen liittyvista terveysriskeistd esit-
timiinsd toteamuksiin. >

78. Kuten on jo osoitettu, nimi toteamukset
koskevat selvisti valkosipulin vaikutuksia
elintarvikkeena, eikd niissd tarkastella lain-
kaan tapauskohtaisesti riidanalaista valmis-
tetta. Saksan hallitus ei eriytd selvisti esi-
merkiksi fysiologisia vaikutuksia, joita on
suurten valkosipulimédrien syOmisella ja
valkosipulivalmisteiden kéytolld. Saksan hal-
lituksen 5.10.2001 komissiolle osoittamassa
ilmoituksessa viitataan esimerkiksi ruoansu-
latusvaivojen, allergisten reaktioiden ja
verenpaineen vihdisen alenemisen kaltaisten
mahdollisten sivuvaikutusten yhteydessd
osittain erotuksetta elintarvikkeeseen ja
kyseessé olevaan tuotteeseen.

79. EY 30 artiklaan voidaan kuitenkin vedota
vain silld edellytykselld, ettd suojeltava kohde,
johon asianomainen gésenvaltio vetoaa, on
ylipddtddn vaarassa.”® Oikeuskiytinnosta

52 — Ks. tdmén ratkaisuehdotuksen 65 kohta.

53 — Epiney, A., Kommentar des Vertrages iiber die Europdische
Union und des Vertrages zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft (toim. Christian Calliess ja Matthias Ruffert),
Neuwied, 1999, 30 artikla, 23 kohta ja edelld alaviitteessa 8
mainitut Cadeau, E. ja Richeux, J.-Y,, s. 9 ja 10, katsovat niin
ollen, ettei jasenvaltio voi vedota menestyksekkagsti kansan-
terveyden suojelua koskevaan oikeuttamisperusteeseen, jos
kyseinen vaara on ainoastaan mahdollinen eika todellinen.
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kdy ilmi, ettd vaikka vaarantumista ei tarvitse
ndyttdd toteen tieteellisesti kestdvilld tavalla,
siitd on aina esitettivé perusteltu ja ymmir-
rettivid selvitys.”® Kun otetaan huomioon
tiukat oikeuttamisperusteiden kiyttod koske-
vat edellytykset, jotka yhteison lainsaétsja ja
yhteisdjen tuomioistuin ovat jisenvaltioille
asettaneet, Saksan hallituksen pelkka yleinen
viittaus mahdollisiin terveysriskeihin, joita
valkosipulin nauttimisesta voi hyvin erityi-
sissd olosuhteissa aiheutua, ei riitd oikeutta-
maan markkinoillepddsyn epddmisen kal-
taista rajoittavaa toimenpidetti.

80. Saksan hallitus ei ole titen nayttinyt
toteen, ettd ladkkeen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan mydntiminen kysei-
selle valkosipulivalmisteelle olisi tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi, etenkdin
kun yleistda markkinoille saattamista koske-
vaa kieltoa lievempini toimenpiteind allergi-

54 — Vrt. asia C-17/93, Van der Veldt, tuomio 14.7.1994
(Kok. 1994, s. 1-3537, 17 kohta), jonka mukaan vaikka pelkka
kuluttajille aiheutuva vaara on riittivéd peruste rajoittavan
kansallisen lainsaddédnnon katsomiseksi EY 30 artiklassa
asetettujen vaatimusten mukaiseksi, vaaraa ei voida arvioida
yleisluonteisten nikokohtien perusteella vaan ainoastaan
asianmukaisten tieteellisten tutkimusten perusteella.

koille tai sellaisille henkiléille suunnatut
varoitukset, joilla ilmenee perinnéllistd tai
tilannesidonnaista herkkyyttd tiettyjen sai-
rauksien osalta, ovat tiysin mahdollisia. >®

81. Ladkkeen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan myontimiselle asetettujen edel-
lytysten soveltaminen riidanalaiseen valkosi-
pulivalmisteeseen merkitsee ndin ollen tava-
roiden vapaan liikkuvuuden perusteetonta
rajoittamista.

VII Oikeudenkiyntikulut

82. Yhteisojen tuomioistuimen tyojirjestyk-
sen 69 artiklan 2 kohdan mukaan jisenyys-
velvoitteiden noudattamatta jattdmista kos-
kevassa menettelyssd asianosainen, joka
hévidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeu-
denkéyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaati-
nut. Koska komissio on vaatinut oikeuden-
kdyntikulujensa korvaamista ja koska Saksan
liittotasavalta on hiévinnyt asian, Saksan
liittotasavalta on velvoitettava korvaamaan
oikeudenkidyntikulut.

55 — Nami vaatimukset otetaan huomioon myytavéksi tarkoitettu-
jen elintarvikkeiden merkintoj4, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jisenvaltioiden lainséddinnén lihentimisestd
20.3.2000 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2000/13/EY (EYVL L 109, s. 29). Direktiivin
nojalla tuotteessa on mm. ilmoitettava tietyt tiedot, kuten
luettelo ainesosista, tiettyjen ainesosien tai ainesosien ryhmien
maarat sekd erityiset siilytys- ja kayttoolosuhteet. Tamin
direktiivin johdanto-osan kahdeksannen perustelukappaleen
mukaan yksityiskohtaiset merkinnat tuotteen laadusta ja
ominaisuuksista tarjoavat kuluttajalle mahdollisuuden tehda
tietoinen valinta, ja se on sopivin tapa, koska se on vihiten
kaupan vapauden esteeni.
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VIII Ratkaisuehdotus

83. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisGjen tuomioistuin ratkaisee asian
seuraavasti:

1) Saksan liittotasavalta ei ole noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se on luokitellut ladkkeeksi valkosipulivalmisteen, jolla on
taytetty kapseleita, vaikka mainittu valmiste ei vastaa ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohtaan sisiltyvaa
ladkkeen madritelmaa.

2) Saksan liittotasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
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