ANTROPOSANA YM.

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmiinen jaosto)
20 paivina syyskuuta 2007

Asiassa C-84/06,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Hoge
Raad der Nederlanden (Alankomaat) on esittinyt 27.1.2006 tekemaélldan péaitoksells,
joka on saapunut yhteiséjen tuomioistuimeen 10.2.2006, saadakseen ennakkorat-
kaisun asiassa

Alankomaiden valtio

vastaan

Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg,

Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen,

Weleda Nederland NV ja

Wala Nederland NV,
* QOikeudenkiyntikieli: hollanti.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmiinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann seké tuomarit R. Schintgen,

A. Tizzano (esittelevi tuomari), A. Borg Barthet ja E. Levits,

julkisasiamies: Y. Bot,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies M. Ferreira,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssé ja 15.3.2007 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg,
Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen, Weleda Nederland NV
ja Wala Nederland NV, edustajinaan advocaat S. Evers ja advocaat J. Sijmons,

— Alankomaiden hallitus, asiamiehinddn H. G. Sevenster ja P. van Ginneken,

—  Saksan hallitus, asiamiehinddan M. Lumma ja C. Schulze-Bahr,
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— Italian hallitus, asiamiehenddn I. M. Braguglia, jota avustaa avvocato dello Stato
G. De Bellis,

— Euroopan yhteistjen komissio, asiamiehindéin B. Stromsky ja M. van Beek,

kuultuaan julkisasiamiehen 24.5.2007 pidetyssi istunnossa esittimén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynt6 koskee ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) sekd EY 28 ja EY 30 artiklan tulkintaa.

Tami pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Alankomaiden valtio ja
Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg (antro-
posofisia hoitoja saavien potilaiden yhdistys), Nederlandse Vereniging van
Antroposofische Artsen (Alankomaiden antroposofisten ladkéreiden yhdistys) seka
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antroposofisia farmaseuttisia tuotteita valmistavat ja markkinoivat Weleda Neder-
land NV ja Wala Nederland NV (jiljempénd Antroposana ym.) ja joka koskee
antroposofisten ladkkeiden markkinoille saattamista koskevan luvan edellytyksia.

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Yhteison lainsddddnto

Direktiivilla 2001/83 kodifioitiin ja saatettiin yhtendiseksi tekstiksi ihmiselle
tarkoitettuja ladkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méédrdysten
lahentdmisestd annetut direktiivit, joihin kuuluu lddkkeitd koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten miédrdysten ldhentimisestd annettujen direktiivien
65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja homeopaattisia
ladkkeitd koskevista lisdsddnnoksistd 22.9.1992 annettu neuvoston direktiivi 92/73/
ETY (EYVL L 297, s. 8).

Direktiivin 2001/83 johdanto-osan toisen, neljannen ja viidennen perustelukappa-
leen mukaan direktiivilld pyritddn kansanterveyden turvaamiseen ja poistamaan
esteet yhteison siséiseltd ladkekaupalta.

I-7630



ANTROPOSANA YM.

Kyseisen direktiivin 14 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Tdma direktiivi on tidrked askel kohti lidkkeiden vapaata liikkuvuutta koskevan
tavoitteen saavuttamista. Uudet toimenpiteet voivat kuitenkin osoittautua ladkkei-
den vapaata liikkumista koskevien jiljelld olevien esteiden poistamisen kannalta
valttaméttomiksi, ottaen huomioon — — saatu kokemus.”

Mainitun direktiivin 22 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Virallisessa farmakopeassa kuvattuja ja homeopaattisella menetelmélla valmistet-
tuja antroposofisia ladkkeitd on kisiteltdvd rekisterdinnin ja myyntiluvan osalta
samalla tavoin kuin homeopaattisia 1adkkeitd.”

Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdassa mairitellaan liadkkeen kisite
seuraavasti:

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

Kaikki aineet tai aineiden yhdistelmat, joita voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn
selvittamiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi ihmisessi, katsotaan laakkeeksi.”
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Kyseisen direktiivin 2 artiklan mukaan tdmén direktiivin sddnnoksid sovelletaan
"teollisesti tuotettuihin, ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu
saatettavaksi markkinoille jasenvaltioissa”.

Mainitun direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa saadetddn seuraavaa:

"Ladkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille ilman jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen antamaa timén direktiivin tai [ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetun neuvoston] asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 [(EYVL L 214, s. 1)] mukaista lupaa.”

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldikkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvonta-
menettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1), sellaisena
kuin se on muutettuna 12.12.2006 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, s. 1; jaljempani asetus N:o 726/2004),
on korvannut asetuksen N:o 2309/93, ja siind sdddetddn erityisesti markkinoille
saattamiseen yhteisossa liittyvistd keskitetystd lupamenettelystd sen liitteessd
mainittujen ladkkeiden osalta.

Direktiivin 2001/83 III osaston 1 luvussa, jonka otsikkona on “Markkinoille
saattamista koskeva lupa”, otetaan kayttéon yleinen lupamenettely ladkkeiden
saattamiseksi markkinoille.
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Kyseisen luvun, jota muutettiin ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison
sdannodistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 31.3.2004 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34),
10 a artiklassa saddetadn vastedes yksinkertaistetusta menettelystd, jonka mukaan
hakijaa ei saa vaatia toimittamaan tieteellisten tutkimusten tuloksia, jos hén voi
osoittaa, ettd kyseessd olevan ladkkeen sisdltdmilld vaikuttavilla aineilla on
"vakiintunut ldakinnéllinen kaytts”.

Saman osaston 2 luvussa, jonka otsikkona on "Homeopaattisia ladkkeitd koskevat
erityissddnnokset”, otetaan kayttoon yksinkertaistettu ja erityinen menettely
homeopaattisille farmaseuttisille tuotteille, jotka tayttavit tietyt edellytykset.

Myos direktiivin 2001/83 III osaston 2 a luvussa, jonka otsikkona on ”Perinteisiin
kasvirohdosvalmisteisiin sovellettavat erityissdannokset” ja joka lisattiin ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdannoistda annetun direktiivin 2001/83/
EY muuttamisesta perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta 31.3.2004 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/24/EY (EUVL L 136, s. 85),
otetaan kéyttoon yksinkertaistettu lupamenettely tietyille ndistd ladkkeista.

Kansallinen lainsddddnto

Laakelain (Wet op de Geneesmiddelenvoorziening, jiljempana WoG) 3-5 §:n
nojalla rekister6imattomén farmaseuttisen tuotteen markkinointi on kiellettya ja voi
johtaa rikosoikeudellisiin seuraamuksiin.
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Farmaseuttisten valmisteiden ja ladkkeiden rekisterdinnista 8.9.1977 tehdyssi
paitoksessa (Besluit houdende regelen met betrekking tot de registratie van
farmaceutische specialités en farmaceutische preparaten), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna vuonna 2004, maaritidn ihmisille tarkoitettujen farmaseuttis-
ten tuotteiden rekisterdintid ja lupaa koskevista sddnnéistd. Homeopaattisten
farmaseuttisten tuotteiden rekisterdintia koskevista erityisistd sddnnoistd madrataan
homeopaattisista farmaseuttisista tuotteista 24.12.1991 tehdyssa paatoksessa (Besluit
homeopathische farmaceutische producten), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuonna 2000 (jaljempana homeopaattisista tuotteista tehty paitos).

Antroposofiset ldikkeet, jotka ennen direktiivin 92/73 tdytintéonpanoa oli
vapautettu etukiteisestd rekisterdintivelvollisuudesta, on siirtyméajan lainsidadén-
nolla vapautettu tasta velvollisuudesta 1.6.2002 asti. Tamén siirtyméajan paattymi-
sen jilkeen homeopaattisella menetelmilld valmistetut antroposofiset ldikkeet
voidaan rekisterdidd homeopaattisista tuotteista tehdylld paiatoksellda kéyttoon
otetussa yksinkertaistetussa menettelyssa. Muiden antroposofisten lidkkeiden osalta
sovelletaan farmaseuttisten valmisteiden ja ladkkeiden rekisteréimisestd 8.9.1977
tehdylla paatokselld, sellaisena kuin se on muutettuna, perustettua yleisen saantelyn
mukaista rekisterdintijarjestelmaa.

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Ennakkoratkaisupyynnostd samoin kuin timédn oikeudenkiyntimenettelyn yhtey-
desséd yhteisojen tuomioistuimelle esitetyistd huomautuksista kiy ilmi, ettd toisin
kuin tavanomainen ladkehoito (jota kutsutaan myos allopatiaksi), joka perustuu
pédasiallisesti fyysisesti havainnoitavissa oleviin ilmi6ihin, antroposofinen ladketiede
nojautuu késitykseen, jonka mukaan ihminen koostuu neljisti elementista: fyysinen
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keho, eteerinen keho, astraalinen keho ja "minuus”. Antroposofiset ladkkeet, joilla
pyritddn palauttamaan tasapaino ndiden neljan ihmisen olemukseen liittyvin
osatekijan vilille, valmistetaan erityisillda menetelmilld, ja ne voivat sisiltda kasvi-,
mineraali-, eldin- tai metallipohjaisia aineita.

Ennakkoratkaisupyynndstid ilmenee myds, ettdi Antroposana ym. riitauttivat
Rechtbank te ’s-Gravenhagessa WoG:n 3 §:n sovellettavuuden antroposofisiin
ladkkeisiin.

Erityisesti Antroposana ym. vetoavat Alankomaiden lainsddddnnon soveltumatto-
muuteen ja suhteettomuuteen, kun siind edellyttimélld kyseisten tuotteiden
rekisterointid direktiivissa 2001/83 siéddettyjen muotovaatimusten ja menettelyiden
mubkaisesti tehdddn tosiasiassa mahdottomaksi saattaa Alankomaissa markkinoille
suuri osa antroposofisista ladkkeistd. Vastaajien mukaan on nimittiin vaikeaa
osoittaa kyseisten ladkkeiden terapeuttista tehoa niiden objektiivisten arviointipe-
rusteiden avulla, joita sovelletaan perinteisiin lddkkeisiin. Lisdksi suurta osaa
antroposofisista tuotteista ei voida myoskadan rekisterdidd homeopaattisista tuot-
teista tehdylla paatokselld kiayttoon otetun yksinkertaistetun menettelyn mukaan,
koska tillainen menettely perustuu virallisesti tunnustetussa farmakopeassa
esitettyyn tuotteen kuvaukseen. Antroposofiset ladkkeet kuvataan ainoastaan
osittain virallisissa farmakopeoissa.

Alankomaiden viranomaiset ovat vastanneet tiahan, etti direktiivilla 2001/83
toteutettiin ladkkeiden markkinoille saattamista koskevaan lupaan liittyvien
menettelyiden tdydellinen yhdenmukaistaminen. Jasenvaltioilla on siten velvollisuus
noudattaa yhdenmubkaistettuja rekisterdintimenettelyja kaikkien liddkkeiden osalta,
eika niilld néin ollen ole en#d vapautta soveltaa antroposofisten ladkkeiden kaltaisten
ladkkeiden erityisiin ryhmiin muita sellaisia menettelyjd, joista ei sdddetd yhteison
lainsaddannossa.
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Rinnakkain Rechtbank te ’s-Gravenhagen kasiteltdvaksi saattamansa pédasian
kanteen kanssa Antroposana ym. esittivit kyseisen tuomioistuimen vilitoimista
paittiville tuomarille vaatimuksen, jossa vaadittiin, ettd Alankomaiden valtio
velvoitetaan olemaan soveltamatta WoG:n 3 §:n 4 momentissa saddettyd kieltoa
sithen asti, kunnes padasiassa on annettu ratkaisu, ja toissijaisesti, ettd Alankomai-
den valtio madratadn “sallimaan” antroposofisten ladkkeiden valmistus ja markki-
nointi.

Vilitoimista péittavd tuomari hyviksyi 15.4.2003 antamallaan maédrayksella
Antroposana ym:iden toissijaisen vaatimuksen ja maéérédsi Alankomaiden valtion
”sallimaan” antroposofisten ladkkeiden valmistuksen ja markkinoinnin ainoastaan
siltd osin kuin kyse oli ladkérin maaradmistd laakkeista.

Alankomaiden valtio valitti tastd méadrayksestd Gerechtshof te ’s-Gravenhageen.
Antroposana ym. tekivit vastavalituksen samasta méirdyksestd samaan tuomiois-
tuimeen.

Gerechtshof te ’'s-Gravenhage kumosi 27.5.2004 antamallaan tuomiolla mainitun
madrdyksen siltd osin kuin vilitoimista padttavin tuomarin antamaan méaédraykseen
liittyi rajoitus, jonka mukaan se koski vain ladkdrin méadradmia antroposofisia
ladkkeitd. Muilta osin se pysytti timén tuomarin antaman méaéariyksen.

Alankomaiden valtio teki tdstd tuomiosta kassaatiovalituksen Hoge Raad der
Nederlandeniin, joka kyseisen valituksen tutkimisen yhteydessa on paattinyt lykata
asian ratkaisua ja esittdad yhteisojen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisuky-
symykset:
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”1) Edellytetdanké — — direktiivissd 2001/83/EY sitd, ettd jasenvaltiot soveltavat
sellaisiin antroposofisiin ladkkeisiin, jotka eivdt samalla ole homeopaattisia
ldakkeitd, direktiivin III osaston 1 luvussa saddettyjd lupaedellytyksia?

2) Jos ensimmaiiseen kysymykseen vastataan kieltdvasti, voidaanko Alankomaiden
lainsdddantoon sisiltyvda sddnndstd, jonka mukaan antroposofisiin lidkkeisiin
sovelletaan luvan saamisen osalta edelld mainittuja edellytyksia, pitad EY
30 artiklassa sallittuna poikkeuksena kiellosta, josta maardtain EY 28 artik-
lassa?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin tiedustelee ensimmadiselld kysymykselldan
yhteisdjen tuomioistuimelta, voidaanko antroposofisia ladkkeita markkinoida
ainoastaan silld edellytykselld, ettd niille on myonnetty lupa jonkin direktiivissa
2001/83 sdadetyn menettelyn mukaisesti.

Alankomaiden ja Italian hallitukset sekd Euroopan yhteis6jen komissio esittavit, ettd
kyseiseen kysymykseen vastataan myontdvisti. Ne viittdvit erityisesti, ettd
mainitulla direktiivillda on tyhjentévésti yhdenmukaistettu ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kansalliset lupa- ja rekisterdintimenettelyt niiden saattamiseksi markki-
noille jasenvaltioissa.

Sitd vastoin Antroposana ym. ja Saksan hallitus esittivit yhteisGjen tuomioistui-
melle, ettéd tdhian kysymykseen vastataan kieltavisti. Ne viittdvit, ettd jasenvaltioilla
on vapaus madritelld tai pitda voimassa erityisid lupamenettelyja sellaisille ladkkeiden
ryhmille, joiden osalta direktiivissa 2001/83 ei saadetd erityisista ja riittavista
menettelyista.
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Jotta tdhan kysymykseen voidaan antaa vastaus, on syytd muistuttaa, ettd direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 alakohdan ensimmadisen alakohdan mukaan ladkkeelld
tarkoitetaan “kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmié, jotka on tarkoitettu ihmisen
sairauden hoitoon tai ehkiisyyn”. Saman artiklan 2 alakohdan toisen alakohdan
mukaan ladkkeiksi katsotaan myos “"kaikki aineet tai aineiden yhdistelmait, joita
voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn selvittimiseksi taikka elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessd”.

Mainitussa direktiivissa esitetddn siten kaksi ladkkeen méiritelmaé: “tarkoitukseen”
ja “tehtdvidn” perustuva médritelmi. Tuote on lddke, jos se on jommankumman
madritelmdn mukainen (asia C-60/89, Monteil ja Samanni, tuomio 21.3.1991,
Kok. 1991, s. 1-1547, 10 ja 11 kohta). Vakiintuneesta oikeuskaytdnnosta ilmenee
myds, ettd nditd kahta médritelmaa on tulkittava laajasti (ks. vastaavasti asia 35/85,
Tissier, tuomio 20.3.1986, Kok. 1986, s. 1207, 26 kohta; em. asia Monteil ja Samanni,
tuomion 23 kohta ja asia C-112/89, Upjohn, tuomio 16.4.1991, Kok. 1991, s. I-1703,
16 kohta).

Nyt kisiteltdvind olevassa asiassa ennakkoratkaisupyynnosti kdy ilmi, ettd pai-
asiassa kyseessd olevat tuotteet esitelladn antroposofisen ladketieteen mukaisten
periaatteiden pohjalta valmistettuina "ladkkeina”.

Tastd seuraa, etti tillaiset tuotteet kuuluvat direktiivin 2001/83 1 artiklan 2
alakohdassa esitetyn “ladkkeiden” méadritelman piiriin.

Kuitenkin on todettava, ettd direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa
alakohdassa sdddetddn, ettd "ladkettd ei saa jisenvaltiossa saattaa markkinoille ilman
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jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen antamaa tamén direktiivin tai asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 mukaista lupaa”.

Nain ollen kyseisen sdadnnoksen sanamuodosta ilmenee selvisti, kuten yhteisojen
tuomioistuin on jo todennut, ettéd jotta ladkkeitd voidaan markkinoida yhteisossa,
niille on ensin mydnnettivi kyseisessd direktiivissdé mainittujen menettelyiden
mukaisesti markkinoille saattamista koskeva lupa (ks. vastaavasti 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. I-5141, 57 kohta).

Mainitun sddnnoksen kyseinen tulkinta vastaa, kuten julkisasiamies on todennut
ratkaisuehdotuksensa 56—60 Lkohdassa, lisdksi direktiivilli 2001/83 tavoiteltuja
pddamadrié, eli yhtaalta jasenvaltioiden vilisen ladkekaupan esteiden poistamista ja
toisaalta kansanterveyden turvaamista.

Kaikesta esitetystd seuraa, ettd kaikki tuotteet, jotka kuuluvat direktiivin 2001/83
1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitetun "ldakkeen” kisitteen piiriin, on, mikali niité ei
mainita asetuksen N:o 2309/93 liitteessd, joka on nyt korvattu asetuksen
N:o 726/2004 liitteelld, rekisterditivd jonkin samassa direktiivissd sdddetyn
menettelyn mukaisesti.

Téllaiseen johtopaitokseen ei vaikuta Antroposana ym:iden ja Saksan hallituksen
esittdimé viite, jonka mukaan se, ettd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden alalla
yhdenmukaistamisprosessi toteutetaan asteittain, osoittaa, ettd yhteison alaa koskeva
lainsaddantd ei ole vield tyhjentdvd. Niiden mukaan jésenvaltiot sdilyttavit siten
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rinnakkain direktiivin 2001/83 nojalla sovellettavien menettelyiden kanssa vapauden
madritelld tai pitdd voimassa erityisida lupamenettelyja tietyille lddkkeille silta osin
kuin direktiivissi ei sidddetd kyseisille ldakkeille tarkoitetuista erityisisté ja riittavistd
menettelyisti.

Kyseisen viitteen tueksi Antroposana ym. ja Saksan hallitus viittaavat ensinnakin
direktiivin 2001/83 johdanto-osan 14 perustelukappaleeseen, jonka mukaan
kyseinen direktiivi on “tirked askel kohti ladkkeiden vapaata liikkuvuutta koskevan
tavoitteen saavuttamista” ja "uudet toimenpiteet voivat — — osoittautua ldikkeiden
vapaata liikkumista koskevien, jiljelld olevien esteiden poistamisen kannalta
valttamattomiksi”. Toiseksi ne viittaavat siihen seikkaan, ettd direktiivilla 2004/24
otettiin kayttoon tdmén tuomion 14 kohdassa mainittu "perinteiseen kiyttoon
perustuva rekisterdinti” tietyille perinteisille kasvirohdosvalmisteille.

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 61-68 kohdassa, Antropo-
sana ym:iden ja Saksan hallituksen puolustama viite nojautuu siihen virheelliseen
olettamukseen, jonka mukaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden alalla yhdenmu-
kaistamisen tyhjentavé luonne ei olisi yhteensopiva yhdenmukaistamisen vaiheittai-
sen luonteen kanssa.

Tosiasiassa se, ettd direktiivissé 2001/83 sdddetdadn tyhjentdvistd ladkkeiden
lupamenettelyitd koskevasta jarjestelmistd, ei lainkaan merkitse sitd, ettd yhteison
lains&atdja ei voisi muuttaa tai mukauttaa niitd menettelyja ja tarvittaessa ottaa
kéyttoon uusia menettelyja, jotta yhteison sisdisen ladkekaupan esteiden poistamista
ja kansanterveyden suojelua koskevat paamaérit saavutetaan paremmin.

Lisdksi on todettava, ettd Antroposana ym:iden esittdmalld seikalla, jonka mukaan
tietyt jisenvaltiot eivit ole tdyttdneet direktiivin 2001/83 vaatimuksia sitd
muutettaessa vuonna 2004, kun ne ottivat kayttoon tai pitivit voimassa rekisterdinti-
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tai lupamenettelyjs, joista ei sdddetd mainitussa direktiivissg, ei ole vaikutusta siihen,
ettd direktiivilla saddettiin kattavasta sdéntelyjarjestelmésta siltd osin kuin kyse on
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden rekisterdintimenettelyistd ja niiden ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevista lupamenettelyisti.

Kaiken edelld esitetyn perusteella ensimmaiseen kysymykseen on vastattava, ettéd
antroposofisia ladkkeitd voidaan markkinoida ainoastaan silld edellytykselld, ettd
niille on myo6nnetty lupa jonkin direktiivin 2001/83 6 artiklassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti.

Kun ensimmaiiseen kysymykseen annettu vastaus otetaan huomioon, ennakkorat-
kaisua pyytineen tuomioistuimen toiseen kysymykseen ei ole tarpeen vastata.

Oikeudenlkiyntikulut

Pidasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisGjen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minka
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on pédittda oikeudenkiyntikulujen
korvaamisesta. Oikeudenkayntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin néille
asianosaisille huomautusten esittamisestd yhteisjen tuomioistuimelle, ei voida
madritd korvattaviksi.
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TUOMIO 20.9.2007 — ASIA C-84/06

Niilld perusteilla yhteiséjen tuomioistuin (ensimmadinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Antroposofisia lidkkeitd voidaan markkinoida ainoastaan silld edellytyksell,
ettd niille on myonnetty lupa jonkin ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
vhteis6n sdanndisti 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY 6 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

Allekirjoitukset
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