g

W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

10 pdivand heindkuuta 2014*

Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Direktiivi 2001/83/EY — Soveltamisala — Késitteen "lddke” tulkinta —
Sen arviointiperusteen ulottuvuus, joka koskee elintoimintojen muuttamiskykyda — Mausteyrteistd ja
kannabinoideista koostuvat tuotteet eivat kuulu soveltamisalaan

Yhdistetyissd asioissa C-358/13 ja C-181/14,
joissa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvista ennakkoratkaisupyynnoistd, jotka Bundesgerichtshof
(Saksa) on esittinyt 28.5.2013 ja 8.4.2014 tekemilldaédn padtoksilla, jotka ovat saapuneet unionin
tuomioistuimeen 27.6.2013 ja 14.4.2914, saadakseen ennakkoratkaisun rikosasioissa, joissa vastaajina
ovat
Markus D. (C-358/13)
ja
G. (C-181/14),

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja L. Bay Larsen sekéd tuomarit M. Safjan, J. Malenovsky
(esittelevd tuomari), A. Prechal ja K. Jirimée,

julkisasiamies: Y. Bot,

kirjaaja: hallintovirkamies K. Malacek,

ottaen huomioon unionin tuomioistuimen presidentin antaman maardayksen G. (C-181/14,
EU:C:2014:740) asian C-181/14 kasittelemisestd nopeutetussa menettelyssa Euroopan unionin
tuomioistuimen perussddannén 23 a artiklan ja unionin tuomioistuimen tydjérjestyksen
105 artiklan 1 kohdan mukaisesti,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 14.5.2014 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— D, edustajanaan Rechtsanwalt B. Engel,

— Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, asiamiehindadn H. Range, S. Ritzert ja S. Heine,

— Saksan hallitus, asiamiehinddn T. Henze ja B. Beutler,

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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— Tsekin hallitus, asiamiehindin M. Smolek, S. Sindelkova ja D. Hadrousek,

— Viron hallitus, asiamiehinddn K. Kraavi-Kéerdi ja N. Griinberg,

— Italian hallitus, asiamiehendén G. Palmieri, avustajanaan avvocato dello Stato M. Russo,

— Unkarin hallitus, asiamiehenddan M. Fehér,

— Suomen hallitus, asiamiehenddn S. Hartikainen,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehindan S. Brighouse ja S. Lee,

— Norjan hallitus, asiamiehinddn B. Gabrielsen ja K. Winther, avustajanaan advokat M. Schei,
— Euroopan komissio, asiamiehindan B.-R. Killmann, M. Simerdova ja A. Sipos,

kuultuaan julkisasiamiehen 12.6.2014 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynnot koskevat ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoista
6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67),
sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34; jiljempand direktiivi 2001/83), 1 artiklan 2alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun ladkkeen kasitteen tulkintaa.

Namad pyynnot on esitetty rikosasioissa, joissa vastaajina ovat D. ja G., joita syytetddn siitd, ettd he ovat
myyneet mausteyrttisekoituksia, jotka sisdlsivit muun muassa synteettisia kannabinoideja, jotka eivit

pédasian tosiseikkojen tapahtuma-aikana kuuluneet Saksan huumausainelain (Betdubungsmittelgesetz,
jaljempéana BtMGQG) soveltamisalaan.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

Direktiivi 2001/83
Direktiivin 2001/83 seitseménnesséd perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Kasitteet haitallisuus ja terapeuttinen teho voidaan arvioida vain suhteessa toisiinsa ja niilla voi olla
vain suhteellinen merkitys riippuen tieteellisen tietimyksen kehityksestd ja lddkkeen aiotusta
kayttotarkoituksesta. Ilmoitusten ja asiakirjojen, jotka on liitettdvd markkinoille saattamista koskevaan
lupahakemukseen, on osoitettava, ettd tehokkuudesta seuraava hyoty on merkittivampi kuin
mahdolliset riskit.”
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Direktiivin 1 artiklan 2 alakohdassa tdsmennetéén, ettd kyseisessd direktiivissd tarkoitetaan:

"Laakkeella:

a) aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn; tai

b) aineita tai aineiden vyhdistelmid, joita voidaan kéyttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittdmiseksi.”

Direktiivin 4 artiklan 4 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tama direktiivi ei vaikuta hedelmoitymisen estdvien tai abortoivien ladkkeiden myynnin, toimittamisen

tai kdyton kieltdvien tai niitd rajoittavan kansallisen lainsdddédnnon soveltamiseen. Jdsenvaltioiden on
ilmoitettava komissiolle asiaa koskevasta kansallisesta lainsaddéannosta.”

Direktiivi 2004/27
Direktiivin 2004/27 kolmannessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:
”Sisamarkkinoiden toiminnan edistimiseksi on — — tarpeen ldhentda kansallisia lakeja, asetuksia ja

hallinnollisia maardyksid, joiden sisdltamat keskeiset periaatteet eroavat toisistaan, samalla kun
pyritdén ihmisten terveyden korkeatasoiseen suojeluun.”

Saksan oikeus

Direktiivi 2001/83 on pantu Saksan oikeudessa tdytintoon ladkkeiden kaupan pitdmisestd annetulla

lailla (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln). Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen

toteamusten mukaan pédasioissa sovelletaan kyseistd lakia, sellaisena kuin se on muutettuna ladkkeité

koskevan sdédnndston ja erdiden muiden sdédnndksien muuttamisesta 17.7.2009 annetun lain (Gesetz

zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften; BGBL 2009 I, s. 1990; jdljempana

AMG) 1 §:la. AMG:n 2 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

”(1) Laakkeitd ovat aineet tai valmisteet,

1. joita voidaan kdyttdd ihmisiin tai eldimiin tai antaa ihmisille tai eldimille siitd syystd, ettd niilla on
tiettyja ominaisuuksia, joilla voidaan hoitaa, lievittdd tai ehkdistd ihmisten tai eldinten sairauksia tai
niiden oireita, tai

2. joita voidaan kéyttad ihmisiin tai eldimiin tai antaa ihmisille tai eldimille

a) joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla

b) taikka sairauden syyn selvittamiseksi.

AMG:n 4 §:n 17 momentissa saddetdan seuraavaa:

"Markkinoille saattamisella tarkoitetaan hallussapitoa myyntid tai muuta luovutusta varten, esillapitoa
myyntid varten, myynnissa pitdmistd ja luovutusta toiselle.”

ECLIL:EU:C:2014:2060 3
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AMG:n 5 §:n 1 momentissa sdddetddn seuraavaa:

“Epdilyttavien lddkkeiden saattaminen markkinoille tai kaytto ihmisiin on kiellettyd.”
Saman lain 95 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

”(1) Henkilot, jotka

1. 5 §:n 1 momenttia rikkoen saattavat markkinoille ladkkeen tai kayttdvit sitd ihmiseen,

tuomitaan enintddn kolmen vuoden vankeusrangaistukseen tai sakkorangaistukseen.

”

Piddasiat ja ennakkoratkaisukysymys

Asia C-358/13

D. myi kaupassaan, jonka nimi oli "G. — Alles rund um Hanf’, muun muassa pusseja, jotka sisalsivit
mausteyrttejd, joihin oli lisdtty synteettisid kannabinoideja. Pussien sisdltimien vaikuttavien aineiden
madrdd ei ollut madritelty, eikd pusseissa ollut tietoa vaikuttavasta aineesta tai annostusohjeita.
Pusseissa oli yleensd merkintd, jonka mukaan kyse on ilmanraikastimista, joiden sisélto ei sovellu
syotavaksi.

Unionin tuomioistuimen kaytettdvissd olevasta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd D. oli tietoinen siitd,
ettd hdnen asiakkaansa kayttivat pusseissa myytya seosta marihuanan korvikkeena.

Puheena olevien synteettisten kannabinoidien kaytostd aiheutui yleensd paihtymystd, joka vaihteli
kiihtymystilasta hallusinaatioihin. Kéaytostd saattoi my6s aiheutua pahoinvointia, voimakasta
oksentelua, syddmen lyontitiheyden kiihtymistd, yleistd sekavuutta, aistiharhaisuutta tai jopa
sydanpyséhdys.

Ladketeollisuus on tutkinut samaisia synteettisid kannabinoideja alustavissa kokeellisissa tutkimuksissa.
Testit keskeytettiin jo ensimmadisessd kokeellisen farmakologian vaiheessa, koska toivottuja
terveysvaikutuksia ei kyetty saavuttamaan ja aineen psykoaktiivisen vaikutuksen vuoksi odotettavissa
oli merkittavid sivuvaikutuksia.

Padasian tosiseikkojen tapahtuma-aikaan synteettiset kannabinoidit eivdt kuuluneet BtMG:n
soveltamisalan piiriin. Ne oli kuitenkin luokiteltu AMG:ssd tarkoitetuiksi epdilyttdaviksi ladkkeiksi
niiden terveydelle haitallisten vaikutusten vuoksi.

D. tuomittiin Landgericht Liineburgissa (Lineburgin alueellinen tuomioistuin) vuoden ja yhdeksén
kuukauden ehdolliseen vankeusrangaistukseen. Mainittu tuomioistuin katsoi, ettd myymalld péadasiassa
kyseessd olevia mausteyrttiseoksia D. oli saattanut AMG:n 5 §:n 1 momentissa ja 4 §:n 17 momentissa
tarkoitetulla tavalla markkinoille epailyttdvia ladkkeita ja rikkonut ndin samaisen lain 95 §:n
1 momentin 1 kohtaa.

D. haki muutosta Revision-menettelyssi ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa. Hén

riitauttaa muun muassa Landgericht Liineburgin néytostd suorittaman arvioinnin ja véitteen, jonka
mukaan hén olisi ollut tietoinen synteettisten kannabinoidien aiheuttamista haitallisista vaikutuksista.
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Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin katsoo, ettd sen kisiteltdvand olevan asian ratkaisu riippuu
siitd, voidaanko D:n myymid tuotteita pitdd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdassa, joka on
Saksan oikeudessa pantu tiytintoon AMG:n 2 §:n 1 momentilla, tarkoitettuina ladkkeina.

Asia C-181/14

G. tilasi ja myi toukokuun 2010 ja toukokuun 2011 vilisend aikana ensin yksin nettikaupassaan ja
kyseisen kaupan sulkemisen jalkeen lokakuun 2012 ja marraskuun 2012 vilisend aikana yhdessé toisen
henkilon kanssa mausteyrttipusseja, jotka muistuttivat asian C-358/13 yhteydessd kuvattuja pusseja ja
jotka niin ikéédn sisdlsivit synteettisid kannabinoideja.

Koska pédasian tosiseikkojen tapahtuma-aikaan BtMG:ssé ei ollut nditd aineita koskevia nimenomaisia
saannoksid, kansalliset tuomioistuimet sovelsivat lddkelainsdadantod, koska kyseiset aineet oli luokiteltu
AMG:ssa tarkoitetuiksi epdilyttaviksi ladkkeiksi niiden terveydelle haitallisten vaikutusten vuoksi.

Landgericht Itzehoe (Itzehoen alueellinen tuomioistuin) tuomitsi ndin ollen G:n epdilyttivien
ladkkeiden 87:std tietoisesta markkinoille saattamisesta neljan vuoden ja kuuden kuukauden
vankeusrangaistukseen ja 200 000 euron sakkoon.

G. haki muutosta ennakkoratkaisua pyytdneessid tuomioistuimessa Revision-menettelyssa.

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin katsoo, ettd sen kisiteltdvand olevan asian ratkaisu riippuu
siitd, voidaanko G:n myymid tuotteita pitdd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdassa, joka on Saksan
oikeudessa pantu tdaytantoon AMG:n 2 §:n 1 momentilla, tarkoitettuina ladkkeina.

Bundesgerichtshof pddtti lykdta asian Kkasittelyda ja esittdd kummassakin asiassa unionin
tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan b alakohtaa tulkittava siten, ettd kyseisessd
sddnnoksessd tarkoitettuja aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka ainoastaan muuttavat — eivitka siis
palauta tai korjaa — ihmisen elintoimintoja, on pidettdva lddkkeind vain, jos niistd on terapeuttista
hyotyd tai niilldi on joka tapauksessa myonteinen vaikutus elintoimintoihin? Eivitko direktiiviin
2001/83 sisaltyvan ladkkeen kasitteen piiriin nédin ollen kuulu aineet tai aineiden yhdistelmait, joita
kaytetddn pelkdstaan niiden paihtymystilan aiheuttavien psykoaktiivisten vaikutusten vuoksi ja joilla on
joka tapauksessa terveyden vaarantava vaikutus?”

Asian kisittelyn vaiheet unionin tuomioistuimessa

Asiat C-358/13 ja C-181/14 yhdistettiin 6.5.2014 tehdylla paatokselld suullista kasittelyd ja tuomion
antamista varten.

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Esittdamalladan kysymyksella kansallinen tuomioistuin pyrkii selvittdimdan, onko direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 alakohdan b alakohdassa olevaa lddkkeen kasitettd tulkittava siten, ettd sen piiriin
eivit kuulu pédasiassa kyseessd olevan kaltaiset aineet, joista aiheutuvat vaikutukset rajoittuvat
pelkéstdan elintoimintojen muuttamiseen ilman, ettd niilld tehdddn elintoimintoja paremmiksi, joita
kédytetddn ainoastaan humalatilan aikaansaamiseksi ja jotka ndin ollen ovat ihmisten terveydelle
haitallisia.

ECLIL:EU:C:2014:2060 5
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Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdassa sdddetdén kaksi erilaista maaritelmad ladkkeen kasitteelle.
Direktiivin 1 artiklan 2 alakohdan a alakohdassa sdddetddn ensinndkin, ettd lddkkeend pidetddn
“kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn”.
Samaisen direktiivin 1 artiklan 2 alakohdan b alakohdassa sdddetddn liséksi, ettd ladkkeelld tarkoitetaan
“aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan kéyttad ihmisiin tai antaa ihmisille joko elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen
vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittamiseksi”.

Vakiintuneesta oikeuskdytdnnosta ilmenee, ettd tuote on lddke, jos se tdyttdd jommankumman ndisté
madritelmistd (tuomio HLH Warenvertrieb ja Orthica, C-211/03, C-299/03 ja C-316/03—C-318/03,
EU:C:2005:370, 49 kohta).

Vaikka ndma direktiivin 2001/83 kaksi sddnnostd on erotettu sanalla "tai”, niitd ei voida pitdd toisistaan
rilppumattomina (ks. vastaavasti tuomio Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147, 18 kohta), ja kuten
julkisasiamies huomauttaa ratkaisuehdotuksensa 37 kohdassa, niitd on téten tarkasteltava yhdessa.
Tama merkitsee sitd, ettei ndiden sdédnndsten eri osia voida lukea keskendén ristiriitaisella tavalla.

Kansallisen tuomioistuimen esittdmé kysymys koskee erityisesti direktiivin 2001/83 1 artiklan 2
alakohdan b alakohdassa esitettyd madritelmdd ja varsinkin siind kaytettyd ilmaisua
“elintoimintojen — — muuttamiseksi”.

Tamén suhteen on huomautettava, ettd pitdd paikkansa, ettd yleiskielessd kaytetyssd merkityksessdaan
sanalla "muuttaminen” ei oteta kantaa tuotteiden vaikutusten hyodyllisyyteen tai haitallisuuteen.

Vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan unionin oikeuden sdédnnoksen tai mddrdyksen tulkitsemisessa
on kuitenkin otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myds asiayhteys ja silld lainsdddannolla
tavoitellut pdamadrdt, jonka osa sddnnds tai madrdys on (ks. mm. tuomio Merck, 292/82,
EU:C:1983:335, 12 kohta ja tuomio Brain Products, C-219/11, EU:C:2012:742, 13 kohta).

Direktiivin ~ 2004/27  kolmannen perustelukappaleen mukaan kansallisten lainsdddéntojen
lahentdmisessd on varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Niinpé direktiivia 2001/83
kokonaisuudessaan ja erityisesti sen 1 artiklan 2 alakohtaa on tarkasteltava suhteessa tdhédn
pdamadrdan. Mainittu paddmadrd ei ilmennd pelkdstddn ihmisten terveyteen kohdistuvien toimien
neutraliteettia vaan edellyttdd toimilta hyodyllistd vaikutusta.

Tamén suhteen on syytd mainita, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan a alakohdassa
sdddetyssd mddritelmdssd viitataan “ihmisen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn”, ja tdmé ilmaisu
merkitsee epdilyksettd ihmisten terveydelle hyodyllisten vaikutusten olemassaoloa.

Direktiivin 1 artiklan 2 alakohdan b alakohdassa kaytetadan myos ilmaisua, joka merkitsee téllaisten
hyodyllisten vaikutusten olemassaoloa, silld sdédnnoksen lopussa viitataan “sairauden syyn
selvittimiseen”, ja tdllaisella syyn selvittdmiselld pyritddn loytdimé&édn mahdollisia sairauksia niiden
hoitamiseksi ajoissa.

Ilmaisuja elintoimintojen ”palauttaminen”ja “korjaaminen”, jotka mainitaan direktiivin 1 artiklan 2
alakohdan b alakohdassa esitetyssd lddkkeen madritelméssd, ei myoskddn voida jattda téllaisen
tarkastelutavan ulkopuolelle. Namé ilmaisut on ymmarrettivd osoitukseksi lainsddtdjan tarkoituksesta
korostaa sitd hyodyllistd vaikutusta, joka kyseessd olevilla aineilla on oltava ihmisen elimiston
toimintaan ja titen — joko valittomasti tai vélillisesti — ihmisen terveyteen my®os silloin, kun kyse ei ole
sairaudesta (ks. viimeksi mainitun suhteen tuomio Upjohn, EU:C:1991:147, 19 kohta)

Jotta voidaan varmistaa, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdassa olevan kahden laakettd

koskevan madritelmdn muodostavaa kokonaisuutta tulkitaan johdonmukaisesti tdmdn tuomion
29 kohdassa esitetylld tavalla, ja jotta voidaan vélttdd mééritelmissd olevien eri osien ristiriitainen
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tulkinta, samassa virkkeessd ilmaisuiden ”palauttaa”ja "korjata” jilkeen esitetyn ilmaisun “muuttaa”
tulkinnalla ei voida poiketa tdméan tuomion edellisessd kohdassa esitetyistd teleologisista padtelmista.
Ilmaisua "muuttaa” on ndin ollen tulkittava siten, ettd se kattaa aineet, joilla voidaan aikaansaada
vaikutus, joka on ihmisen elimiston toiminnalle — ja titen ihmisten terveydelle — hyddyllinen.

Edelld esitetyn perusteella direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan b alakohdassa olevaa ladkkeen
kasitettd on tulkittava siten, ettd sen piiriin eivdt kuulu aineet, joista aiheutuvat vaikutukset rajoittuvat
pelkastddn elintoimintojen muuttamiseen ilman, ettd niistd voi aiheutua vélittomid tai vélillisid
hyodyllisia vaikutuksia ihmisten terveyteen.

Tata johtopadtostd ei voida kyseenalaistaa viitteelld, jonka mukaan téllainen tulkinta on vastoin
lainsddtdjan tahtoa, silld lainsdatdja on maarittanyt direktiivin 2001/83 4 artiklan 4 kohdassa laakkeiksi
"hedelmoitymisen estdvit tai abortoivat” tuotteet, vaikka ndilld muutetaan elintoimintoja ilman, ettd
niistd voi aiheutua ihmisten terveydelle hyodyllisid vaikutuksia.

On nimittdin todettava yhtddltd, ettd “hedelmoitymisen estdvit tai abortoivat” tuotteet kuuluvat
direktiivin 2001/83 puitteissa erityisjarjestelmddn, koska jdsenvaltiot ovat sallineet mainitussa
4 artiklan 4 kohdassa sen, ettd niihin sovelletaan rajoittavaa kansallista lainsdadantoa.

Naiissd olosuhteissa téllaisten tuotteiden tilannetta ei voida mitenkdan rinnastaa direktiivin 2001/83
suhteen niiden ladkkeiden tilanteeseen, jotka kuuluvat direktiivin yleisen jarjestelmdn puitteisiin.

Toisaalta on muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytdannon mukaan sen méaarittdmiseksi, kuuluuko
tuote direktiivissa 2001/83 tarkoitetun lddkkeen méaéritelmédn alaan, kansallisten viranomaisten, jotka
toimivat tuomioistuinten valvonnassa, on ratkaistava tdmé tapauskohtaisesti ottamalla huomioon
kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet, joihin kuuluvat muun muassa sen koostumus, farmakologiset,
immunologiset ja metaboliset ominaisuudet, sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen
tiedon valossa, sen kéyttotavat, sen levityksen laajuus, se tieto, joka kuluttajilla on kyseisesté tuotteesta,
sekd ne vaarat, joita sen kaytolla voi olla (tuomio Upjohn, EU:C:1991:147, 23 kohta ja tuomio BIOS
Naturprodukte C-27/08, EU:C:2009:278, 18 kohta).

Lainséddtdja ei ole nimennyt direktiivin 4 artiklan 4 kohdassa ladkkeiksi tiettyja tuotteita vaan yleisesti
kokonaisen tuoteryhmén.

Tallaista lainsddtdjan tekemdd nimedmistd ei pidd sekoittaa kansallisten viranomaisten direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 alakohdan nojalla ja tdmdn tuomion 42 kohdassa mainittujen vaatimusten
mukaisesti tapauskohtaisesti suorittamaan konkreettisen tuotteen luokitteluun.

Edella esitetyn perusteella ei voida pitdd perusteltuna, ettd médritettdessa direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 alakohdassa esitetyn ladkkeen késitteen yleiseen méaritelméédn erottamattomasti
kuuluvien seikkojen ja erityisesti ilmaisun “muuttaa” sisdltod otettaisiin huomioon tiettyja
ominaisuuksia, jotka koskevat sellaisten tuotteiden ryhmaii, jotka ovat kyseisen direktiivin kannalta
erityisasemassa, kuten direktiivin 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tuoteryhma.

Esitetyn kysymyksen toisesta osasta lisdksi ilmenee, ettd pddasiassa kyseessd olevia aineita ei kaytetty
hoito- vaan puhtaasti viihdetarkoituksessa ja ettd ne ovat joka tapauksessa terveydelle haitallisia.

Kun otetaan huomioon tdimdn tuomion 33 kohdassa mainittu pdamaara, edelld 29 kohdassa mainittu
vaatimus lddkkeen kisitteen johdonmukaisesta tulkinnasta ja direktiivin 2001/83 seitseménnessé
perustelukappaleessa esitetty tarve arvioida tutkitun tuotteen mahdollista haitallisuutta suhteessa sen
terapeuttiseen tehoon, tillaisia aineita ei voida luokitella ladkkeiksi.
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Lopuksi on todettava, ettdi — kuten ennakkoratkaisupadtoksestd ilmenee - silld seikalla, etté
senkaltainen johtopaitos, johon unionin tuomioistuin péétyi edellisessa kohdassa, johtaisi siihen, etté
péadasiassa kyseesséd olevien aineiden myynti viélttyy kaikilta rikosoikeudellisilta toimenpiteiltd, ei voida
kyseenalaistaa tétd johtopéaatostd.

Tamén suhteen riittdd, kun todetaan, ettd pyrkimyksellda péddasiassa kyseessd olevan kaltaisten
haitallisten aineiden markkinoille saattamisen sanktiointiin ei voida vaikuttaa direktiivissdé 2001/83
esitetyn ladkkeen késitteen madrittelemiseen eikd ndiden aineiden mahdolliseen luokitteluun ladkkeiksi
tdméan maaritelman perusteella.

Kaiken edelld esitetyn perusteella esitettyyn kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 alakohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd sen piiriin eivat kuulu pédasiassa
kyseessd olevan kaltaiset aineet, joista aiheutuvat vaikutukset rajoittuvat pelkéstdén elintoimintojen
muuttamiseen ilman, ettd niistd voi aiheutua vilittomia tai valillisia hyodyllisia vaikutuksia ihmisten
terveydelle, joita kdytetddn ainoastaan humalatilan aikaansaamiseksi ja jotka ndin ollen ovat ihmisten
terveydelle haitallisia.

Oikeudenkayntikulut

Padasioiden asianosaisten osalta asioiden kasittely unionin tuomioistuimessa on valivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevien asioiden kasittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana
on paattdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkayntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (neljés jaosto) on ratkaissut asiat seuraavasti:

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeiti koskevista yhteison sddnnodisti 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/27/EY, 1 artiklan 2 alakohdan
b alakohtaa on tulkittava siten, etti sen piiriin eivit kuulu paddasiassa kyseessd olevan kaltaiset
aineet, joista aiheutuvat vaikutukset rajoittuvat pelkistdin elintoimintojen muuttamiseen ilman,
ettd niistd voi aiheutua vilittomia tai vilillisid hyodyllisid vaikutuksia ihmisten terveydelle, joita
kidytetddn ainoastaan humalatilan aikaansaamiseksi ja jotka ndin ollen ovat ihmisten terveydelle
haitallisia.

Allekirjoitukset
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