KOMISSIO v. SAKSA

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmiinen jaosto)

15 piivina marraskuuta 2007 *

Asiassa C-319/05,

jossa on kyse EY 226 artiklaan perustuvasta jisenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattamista koskevasta kanteesta, joka on nostettu 19.8.2005,

Euroopan yhteisbjen komissio, asiamiehinddn B. Stromsky ja B. Schima,
prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn M. Lumma ja C. Schulze-Bahr,

vastaajana,
*  Qikeudenkéyntikieli: saksa.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmiinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann sekd tuomarit R. Schintgen,
A. Borg Barthet (esitteleva tuomari), M. Ilesi¢ ja E. Levits,

julkisasiamies: V. Trstenjak,
kirjaaja: hallintovirkamies B. Filop,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssé ja 19.4.2007 pidetyssé istunnossa esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 21.6.2007 pidetyssé istunnossa esittdimén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisdjen komissio vaatii kanteellaan yhteistjen tuomioistuinta totea-
maan, ettd Saksan liittotasavalta ei ole noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se on luokitellut ladkkeeksi kapseleina myytavian valkosipuli-
valmisteen, joka ei ole ladke esitystapansa perusteella.
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Asiaa koskevat oikeussainnoét

Direktiivi 2001/83/EY

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdénndistd 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67)
toisessa, kolmannessa, neljannessid ja viidennessd perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

”(2) Ladkkeiden tuotantoa, jakelua ja kéyttod koskevien sddnnosten ensisijaisena
tarkoituksena on oltava kansanterveyden turvaaminen.

(3) Tamd paamiird on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivit estd ladketeol-
lisuuden tai ladkekaupan kehittymistid yhteisossa.

(4) Laakkeitd koskevien kansallisten sddnnosten viliset erot, lukuun ottamatta
elintarvikkeisiin, eldinten rehuihin tai hygieniatuotteisiin kuuluvia aineita tai
aineiden seoksia koskevia sddnnoksid, muodostavat esteen yhteison sisdiselle
ladkekaupalle. Tillaiset erot vaikuttavat suoraan sisémarkkinoiden toimintaan.

(5) On tirkedd poistaa tdmidn vuoksi ndmi esteet; ja siksi asiaan liittyvien
sadnnosten lihentiminen on tarpeen.”
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Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan mukaan ”ldidkkeelld” tarkoitetaan

"kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmii, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden
hoitoon tai ehkaisyyn.

Kaikki aineet tai aineiden yhdistelmdt, joita voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn
selvittamiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi ihmisessd, katsotaan myds ladkkeeksi”.

Direktiivin 2 artiklassa saadetdin seuraavaa:

"Tamén direktiivin sddnnoksid sovelletaan teollisesti tuotettuihin, ihmisille tarkoi-
tettuihin ldakkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille jasenvaltioissa.”

Direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa siadetdin seuraavaa:

“Ladkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille ilman jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen antamaa tiaman direktiivin tai asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaista
lupaa.”
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Direktiivi 2002/46/LY

Ravintolisida koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén ldhentimisestd 10.6.2002
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/46/EY (EYVL L 183,
s. 51) 2 artiklan a alakohdan mukaan "ravintolisilld” tarkoitetaan

“elintarvikkeita, joiden tarkoituksena on tdydentdd tavanomaista ruokavaliota, ja
jotka ovat yhden tai useamman ravintoaineen tai muun aineen, jolla on yksin tai
yhdessd muiden tillaisten aineiden kanssa ravitsemuksellinen tai fysiologinen
vaikutus, tiivistettyjd lahteitd, joita pidetadn kaupan annosmuodossa eli kapseleina,
pastilleina, tabletteina, pillereind ja muissa vastaavanlaisissa muodoissa, jauhepus-
seina, nesteampulleina, tippapulloina sekd muissa vastaavanlaisissa muodoissa
olevina nestemiisini tai jauhemaisina valmisteina, jotka on tarkoitus nauttia pienini
mitta-annoksina”.

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan mukaan "ravintoaineilla” tarkoitetaan seuraavia
aineita:

i) vitamiineja; ja

ii) kivenniisaineita”.

Direktiivin 11 artiklassa saddetian seuraavaa:

”1. Jasenvaltiot eivat saa valmisteiden koostumuksen, valmistusominaisuuksien,
esillepanon tai merkintdjen vuoksi kieltdd tai rajoittaa 1 artiklassa tarkoitettujen,
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tdmén direktiivin tai sen tdytdntoonpanemiseksi tarvittaessa annettujen yhteisoén
saddosten mukaisten valmisteiden kauppaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
4 artiklan 7 kohdan soveltamista.

2. Edelld 1 kohta ei estd kansallisten sddnt6jen soveltamista siind tapauksessa, etti
timin direktiivin tiytintdonpanosta ei ole annettu yhteison sdddoksid, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yhteisén perustamissopimuksen ja erityisesti sen 28 ja
30 artiklan soveltamista.”

Asetus (EY) N:o 178/2002

Elintarvikelainsidddant6a koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekéd elintarvikkeiden turvalli-
suuteen liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (EYVL L 31, s. 1) 2 artiklan mukaan
elintarvikkeella tarkoitetaan

"mitd tahansa ainetta tai tuotetta, myo6s jalostettua, osittain jalostettua tai
jalostamatonta tuotetta, joka on tarkoitettu tai jonka voidaan kohtuudella olettaa
tulevan ihmisten nautittavaksi.

Asetuksen 14 artiklan 7—9 kohdassa saidetdin seuraavaa:

”7. Elintarviketta, joka on elintarvikkeiden turvallisuutta koskevien yhteison
erityissadnndsten mukainen, on pidettiva turvallisena yhteisdn erityissadnnoksiin
sisiltyvien nikokohtien osalta.
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8. Myos silloin, kun elintarvike vastaa kyseiseen elintarvikkeeseen sovellettavia
erityissadnnoksid, toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa asianmukaisia toi-
menpiteitd maédratikseen markkinoille saattamista koskevia rajoituksia tai vaatiak-
seen elintarvikkeen poistamista markkinoilta, jos on aihetta epiillé, ettd elintarvike
ei vastaavuudesta huolimatta ole turvallinen.

9. Jos yhteison erityissadnnoksia ei ole, elintarviketta on pidettiva turvallisena, jos se
vastaa sen jasenvaltion, jonka alueella elintarvike on kaupan, voimassa olevan
kansallisen elintarvikelainsddaddnnén erityissédnnoksid, jotka on laadittu ja joita
sovelletaan rajoittamatta perustamissopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan
soveltamista.”

Oikeudenkiyntid edeltinyt menettely

Komissio vastaanotti sellaisen yrityksen tekeméin kantelun, jonka hakeman
kapseleina myytivian valkosipulivalmisteen tuonti- ja myyntiluvan liittovaltion
terveysministerio oli hyldnnyt silld perusteella, ettd tdmé tuote ei ollut elintarvike
vaan ladke.

Kyseistd tuotetta myytiin nimelld “valkosipuliuutejauhekapseli”. Asianosaisten
toimittamien tietojen mukaan kyse on etanolin avulla saadusta uutteesta, joka on
liitetty apuaineeseen (laktoosi) teknologisena tavoitteena olevan sumutuskuivauksen
takia. Jokainen kapseli sisaltdda 370 milligrammaa uutejauhetta, jonka allisiinipitoi-
suus on 0,95-1,05 prosenttia, joka vastaa 7,4:44 grammaa raakaa tuoretta
valkosipulia.
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Pitkahkon epivirallisen kirjeenvaihdon jilkeen komissio osoitti Saksan liittotasa-
vallalle 24.7.2001 péivityn virallisen huomautuksen, jossa se totesi, ettei kysymyk-
sessd olevan valkosipulivalmisteen luokitteleminen ladkkeeksi kantelun kasittelyn
aikana valituin perusteluin ollut sopusoinnussa EY 28 ja EY 30 artiklasta sekd niita
koskevasta oikeuskdytinnosté ilmenevien tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevien
periaatteiden kanssa. Saksa vastasi viralliseen huomautukseen 5.10.2001.

Komissio vaati 17.12.2002 péivityssé perustellussa lausunnossaan Saksan liittotasa-
valtaa luopumaan kahden kuukauden kuluessa perustellun lausunnon vastaanot-
tamisesta hallintokéiytinndstd, jonka mukaan tuotteita, jotka koostuvat kuivatusta ja
jauhetusta valkosipulista ja joita ei ole selvisti luonnehdittu tai nimetty ladkkeiksi, on
kasiteltava ladkkeina.

Kyseinen jasenvaltio totesi perusteltuun lausuntoon antamassaan vastauksessa, ettéd
kyseisen tuotteen luokittelua ladkkeeksi on &skettdin tarkasteltu uudelleen ja ettéd
tuote on luokiteltava jatkossakin ladkkeeksi, minka jilkeen komissio péétti nostaa
tamén kanteen.

Kanne

Asianosaisten lausumat

Komissio toteaa aluksi, ettd ladkkeitd koskevilla yhteison oikeuden sddnnoksilld on
tarkoitus turvata ihmisten terveyden suojelun ohella tavaroiden vapaa liikkuvuus,
joten yleisesti direktiivin 2001/83 sddnnosten ja erityisesti direktiivin ladkkeen
madritelmédn tulkinta ei saa johtaa siihen, ettd tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle
syntyy esteitd, jotka ovat tdysin suhteettomia tavoiteltuun pdaméadraan eli
terveydensuojeluun nihden.
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Komissio toteaa timén jilkeen, ettd paatettdessd siitd, onko kysymyksessd oleva
tuote luokiteltava valmisteeksi, joka on lddke vaikutustensa perusteella, on otettava
huomioon kyseisen tuotteen farmakologisten vaikutusten lisiksi myds sen
kayttotavat, levityksen laajuus, kuluttajilla kyseisestd tuotteesta oleva tieto ja ne
vaarat, joita tuotteen kiytolld voi olla (asia C-60/89, Monteil ja Samanni, tuomio
21.3.1991, Kok. 1991, s. 1-1547, 29 kohta).

Farmakologisten vaikutusten osalta komissio ei kiista sitéd, ettd kyseessd olevalla
tuotteella voi olla verisuonten kalkkeutumista estivé vaikutus, mutta huomauttaa,
ettd sama vaikutus voi syntyd nautittaessa pdivittdin nelji grammaa raakaa
valkosipulia. Tdten siitd, ettd tuotteen, jonka viitetddan olevan ldike, vaikutukset
eivat eroa tavanomaisen elintarvikkeen vaikutuksista, seuraa, etteivit tuotteen
farmakologiset ominaisuudet ole riittavia, jotta se voitaisiin katsoa ladkkeeksi. Tuote,
jolla ei ole elimist6on suurempia vaikutuksia kuin elintarvikkeella, ei komission
mukaan ylitd kynnysté, jonka ylittamista vaaditaan, jotta tuote olisi ladke vaikutus-
tensa perusteella. Toisin sanoen, kun aineilla ei ole sanottavaa vaikutusta elimist6on
ja kun ne eivit tosiasiassa muuta elimiston toiminnan edellytyksid, niitd ei voida
rinnastaa ladkkeisiin.

Komissio katsoo, ettd kysymyksessd oleva tuote voitaisiin mahdollisesti katsoa
direktiivin 2002/46 2 artiklan a alakohdassa tarkoitetuksi ravintolisiksi, eli
elintarvikkeeksi, joka on sellaisten aineiden tiivistetty ldhde, joilla on yksin tai
yhdessd muiden tillaisten aineiden kanssa ravitsemuksellinen tai fysiologinen
vaikutus, ja jota pidetidn kaupan annosmuodossa. Se lisda vield, ettd tuotteen
elintarvikeluonteen kiistdmiselld ei voida missédn tapauksessa oikeuttaa sitd, ettd
tuote olisi katsottava sitten ladkkeeksi.

Komission mukaan tuotteen luokitteleminen sellaiseksi tuotteeksi, joka on ladke
esitystapansa perusteella, on suoritettava tapauskohtaisesti tuotteen konkreettisten
ominaispiirteiden avulla. Tuote voidaan katsoa lddkkeeksi esitystapansa perusteella,
jos se muistuttaa muotonsa ja ulkoasunsa perusteella riittdvasti ladketts, erityisesti

I-9849



21

22

23

TUOMIO 15.11.2007 — ASIA C-319/05

jos tuotteen pakkauksessa ja siihen liitetyssid selosteessa viitataan farmaseuttisten
laboratorioiden tekemiin tutkimuksiin, lidkireiden kehittimiin menetelmiin tai
aineisiin taikka myos tiettyihin ladkédreiden lausuntoihin tuotteen hyvistd ominai-
suuksista (asia C-369/88, Delattre, tuomio 21.3.1991, Kok. 1991, s. 1-1487, 41 kohta).

Komissio toteaa, ettd nyt esilld olevassa asiassa valmistetta ei kuvata tai suositella
tuotteeksi, joka on tarkoitettu sairauden hoitoon tai ehkdisyyn, etiketissd,
pakkaukseen painetuissa tiedoissa eikd milladn muullakaan tavalla. Myo6skiddn
tuotteen ulkoasua ei voida pitéad lidkkeenomaisena. Kapselimuoto on tuotteen ainoa
erityinen ominaispiirre, vaikka ulkoinen muoto ei voi olla yksin ratkaiseva indisio.
Nyt esilld olevassa asiassa mitkddn muutkaan seikat eivit puolla sité, ettd kyseessé
oleva tuote olisi lddke esitystapansa perusteella. Komissio katsoo, etta kuluttaja tieta
tarkasti, mitd kapseli sisdltdd, nimittdin valkosipulia, joka on hénelle tuttu
elintarvikkeena. Kuluttaja nikee myos, ettei tuotteessa viitata terapeuttiseen tehoon.

Komissio toteaa vield, ettd ei ole suljettu pois, ettd jasenvaltiot soveltavat
tuotteeseen, joka ei ole direktiivissd 2001/83 tarkoitettu ladke, kansallisen oikeuden
ladkkeitd koskevaa sdéntelyd, kunhan kansanterveyden suojaamiseksi toteutettavat
toimenpiteet ovat oikeassa suhteessa niilli tavoiteltuun pdamairain nihden (ks. asia
C-387/99, komissio v. Saksa, tuomio 29.4.2004, Kok. 2004, s. -3751, 72 kohta). Nyt
esilld olevassa asiassa Saksan liittotasavalta ei kuitenkaan ole esittinyt nayttoa siita,
ettd kielto saattaa kyseessd oleva tuote markkinoille ravintolisiné ja velvollisuus
hankkia lddkkeiden markkinoille saattamista koskeva lupa ovat tosiasiallisesti
tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi.

Saksan liittotasavallan mukaan yhteison oikeudessa sdddetidn, ettd tuotteeseen, joka
tayttdad seki elintarvikkeen ja ravintolisan ettd lddkkeen osalta vaadittavat edellytyk-
set, sovelletaan ainoastaan yhteison oikeuden laakkeitd koskevia erityissaannoksia
(yhdistetyt asiat C-211/03, C-299/03 ja C-316/03—C-318/03, HLH Warenvertrieb ja
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Orthica, tuomio 9.6.2005, Kok. 2005, s. 1-5141, 43 kohta). Laakkeitda koskevan
saantelyn ensisijaisuus ilmenee yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskaytdnnén mukaan
asetuksen N:o 178/2002 2 artiklan kolmannen kohdan d alakohdasta ja direktiivin
2002/46 1 artiklan 2 kohdasta, joissa molemmissa ladkkeet jatetddn elintarvikkeita
tai ravintolisia koskevien sadnnosten soveltamisalan ulkopuolelle. Tdméi tulkinta
vahvistetaan myo6s direktiivin 2001/83 muuttamisesta 31.3.2004 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34), jolla
direktiiviin 2001/83 otettiin uudelleen muotoiltu 2 artikla, jonka 2 kohdan mukaan
episelvissd tapauksissa, joissa tuote kuuluu myos yhteisén muun lainsdéddannén —
kuten elintarvikelainsddddnnén — soveltamisalaan, sovelletaan aina direktiivin
2001/83 sdannoksia.

Taman jalkeen Saksan liittotasavalta toteaa, ettd kyseessd oleva valkosipulivalmiste
on katsottava valmisteeksi, joka on laike vaikutustensa perusteella, ensisijassa siksi,
ettd silli on farmakologisia ominaisuuksia, joilla on ratkaiseva merkitys. Naiden
farmakologisten ominaisuuksien arvioinnin suhteen tirkeitd eivéit ole ainoastaan
tdmin valmisteen yleiset vaikutukset kansanterveyteen, vaan my6s sen farmakolo-
ginen teho (asia C-112/89, Upjohn, tuomio 16.4.1991, Kok. 1991, s. 1-1703,
17 kohta). Nyt esilld olevassa asiassa tuotteella on terapeuttisia vaikutuksia, jotka
vaikuttavat ehkiisevisti ihmisen elimistossa tapahtuviin epéterveisiin muutoksiin, ja
erityisesti tuote ehkdisee verisuonten kalkkeutumista. Saksan liittotasavalta vetoaa
nékemyksensi tueksi erilaisiin lausuntoihin ja tieteellisiin artikkeleihin.

Saksan liittotasavalta toteaa komission viitteestd, jonka mukaan valmisteen
vaikutukset verisuonten kalkkeutumiseen ovat rajalliset, ettei direktiivista 2001/83
eikd yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskdytinnostd voida johtaa minkédnlaista
"merkittavyyskynnystd”, jonka mukaan tietynasteinen farmakologinen teho on
néytettava toteen. Niin ollen jos katsotaan, ettd tuote on farmakologisesti tehokas,
se, vahentaako se verisuonten kalkkeutumisen riskia vahan vai huomattavasti, ei ole
merkityksellista.
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Saksan liittotasavalta katsoo myos, ettd aineiden alkuperd ei voi olla ratkaiseva seikka
silloin, kun kysymys on tuotteen maéérittelemisestd lddkkeeksi, ja jatkaa, ettd
yhteisGjen tuomioistuin on katsonut, ettd tietyss# muodossa olevat ja suurina
annoksina nautittavat vitamiinit voidaan luokitella ladkkeiksi (ks. asia 227/82, van
Bennekom, tuomio 30.11.1983, Kok. 1983, s. 3883, 27 kohta ja em. asia komissio v.
Saksa, tuomion 56 kohta). Se, ettd vitamiineja esiintyy myos lukuisissa elintarvik-
keissa, ei siis estd niiden luokittelemista lddkkeeksi. Saman on padettavi
valkosipuliin ja sen sisdltamédn vaikuttavaan aineeseen allisiiniin. Téstd syystd on
lopulta merkityksetontd, esiintyykoé vaikuttava aine, jolla on farmakologisia
ominaisuuksia, my6s elintarvikkeessa vai ei.

Kysymyksessd olevalla valmisteella on farmakologisia ominaisuuksia myos siitd
syystd, ettd sen nauttimiseen voi liittya terveysriskeja (ks. em. asia komissio v. Saksa,
tuomion 82 kohta). Se, ettd myos tiettyjen muiden elintarvikkeiden nauttimisella voi
olla kielteisid terveysvaikutuksia, ei kuitenkaan johda tuotteen lddkeominaisuuden
kyseenalaistamiseen. Ennen kaikkea farmakologiset ja/tai terapeuttiset vaikutukset
ovat Saksan liittotasavallan mukaan ratkaisevassa asemassa.

Kayttotapojen osalta kyseinen jiasenvaltio toteaa, ettd myds se seilkka, ettd kyseessi
olevaa tuotetta tarjotaan kapseleina, puoltaa ldhtokohtaisesti sitd, ettd kyseessd
olevan tuotteen katsotaan olevan lidke tuotteen vaikutusten perusteella.

Saksan liittotasavalta toteaa kisitteestd “ladke esitystavan perusteella”, ettd tuotetta
voidaan pitdd sellaisena, jos se muistuttaa muotonsa ja ulkoasunsa perusteella
riittavisti ladketta.
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Nyt esilld olevassa asiassa kiytetty kapselimuoto viittaa tarkoitukseen myydé
tuotetta lddkkeend, vaikka ulkomuoto yksin ei voikaan olla ratkaiseva seikka
tuotteen luokittelemisessa ladkkeeksi (ks. em. asia Delattre, tuomion 38 kohta).

Lisiksi Saksan liittotasavalta korostaa, etti Saksassa on markkinoilla lukuisia
ladkkeitd, joissa on vaikuttavana aineena valkosipulijauheen tai valkosipuliéljyn
kaltaisia aineita ja joiden ulkoasu vastaa pddasiassa kyseessd olevan valmisteen
esillepanoa. Se seikka, ettd ndméa kaikki tuotteet on luokiteltu lddkkeeksi, puoltaa
Saksan liittotasavallan mukaan sitd, ettd riidanalainen tuote on asianomaisen
kohdeyleison kisityksen ja kuluttajilla olevien odotusten perusteella my6s katsottava
ladkkeeksi esitystapansa perusteella.

Saksan liittotasavalta péittelee myos yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytinnosta,
ettd kansallisilla viranomaisilla on harkintavaltaa luokittelupaitoksen osalta (ks. em.
yhdistetyt asiat HLM Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 56 kohta). Komissio ei ole
tdyttanyt todistustaakkaansa, koska se ei ole pystynyt ndyttdmaén toteen, ettd Saksan
viranomaiset olisivat kiyttineet virheellisesti harkintavaltaansa luokitellessaan
valmisteen lddkkeeksi.

Saksan liittotasavalta katsoo toissijaisesti, ettd jos yhteisdjen tuomioistuin lihtee
liikkeelle siitd, ettd tavaroiden vapaata liikkuvuutta voidaan soveltaa tihdn asiaan, ja
jos se katsoo, ettd padtokselld, jossa tdimi tuote luokiteltiin 1adkkeeksi, rajoitetaan
tatd liikkuvuutta, mainittu pditds on joka tapauksessa perusteltu yleistd etua
koskevan pakottavan vaatimuksen, nimittdin kansanterveyden suojelun, vuoksi.
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Yhteisdjen tuomioistuimen arviointi asiasta

Direktiivin 2001/83 2 artiklasta ja 6 artiklan 1 kohdasta seuraa, ettd teollisesti
valmistettua ladkettd ei saada jasenvaltiossa saattaa markkinoille ilman jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen antamaa lddkkeiden markkinoille saattamista koskevaa
lupaa tai ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto-
ja valvontamenettelyisti sekd Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta
22.7.1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1)
mukaan annettua lupaa.

Téastd seuraa, ettd jos teollisesti valmistettu tuote kuuluu direktiivin 2001/83
1 artiklan 2 kohdassa olevan ldadkkeen madritelmén alaan, kyseisen tuotteen
maahantuojalle asetettua velvollisuutta hankkia ennen kyseisen tuotteen myyntia
siind jasenvaltiossa, johon tuote tuodaan, markkinoille saattamista koskeva lupa
mainitun direktiivin mukaisesti ei missidn tapauksessa voida pitda EY 28 artiklassa
kiellettynd jasenvaltioiden vilisen kaupan rajoittamisena (ks. vastaavasti asia
C-150/00, komissio v. Itivalta, tuomio 29.4.2004, Kok. 2004, s. I-3887, 57 kohta).

Lisdksi on muistettava, etti vaikka direktiivin 2001/83 olennaisena tavoitteena on
ladkkeiden kauppaan kohdistuvien esteiden poistaminen vhteisossé ja vaikka tissi
tarkoituksessa direktiivin 1 artiklassa esitetddn ladkkeen maaritelmd, kyseinen
direktiivi on kuitenkin ainoastaan ensimmdinen vaihe ldikkeiden tuotantoa ja
jakelua koskevan kansallisen lainsdddidnnon yhdenmukaistamisessa (ks. vastaavasti
em. asia komissio v. Itdvalta, tuomion 58 kohta).

Niin kauan kuin kansanterveyden suojelemiseksi tarvittavien toimenpiteiden
yhdenmukaistamista ei ole vield toteutettu tdydellisesti, téllaisessa tilanteessa on
vaikea vilttdd sitd, ettd jasenvaltioiden vililla on eroavuuksia tuotteiden luokittelussa
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ladkkeiksi tai elintarvikkeiksi. Siten se seikka, ettd tuote luokitellaan yhdessi
jasenvaltiossa elintarvikkeeksi, ei estd sitd, ettd tuotetta pidetddn toisessa jasenval-
tiossa, johon tuote tuodaan, lddkkeens, jos silld on lidkkeen ominaisuudet (ks. em.
yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 56 kohta).

On silti huomattava, ettd tuotetta, joka vastaa direktiivissé 2001/83 tarkoitetun
ladkkeen kisitteen médritelmdd, on pidettiva ladkkeend ja sithen on sovellettava
ladkkeitd koskevaa siédntelyd, vaikka se kuuluisi yhteison oikeuden vihemmin tiukan
sddntelyn soveltamisalaan (ks. vastaavasti asia C-219/91, Ter Voort, tuomio
28.10.1992, Kok. 1992, I-5485, 19 kohta oikeuskaytintoviittauksineen).

Niin ollen on tutkittava ensinnikin, onko kysymyksessi oleva tuote direktiivissa
2001/83 tarkoitettu lddke.

Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan ensimmadisen alakohdan mukaan
ladkkeelld tarkoitetaan kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmid, jotka on esitys-
tapansa perusteella tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkiisyyn, ja 2
alakohdan toisen alakohdan mukaan lddkkeeksi katsotaan myos kaikki aineet tai
aineiden yhdistelmait, joita voidaan antaa ihmiselle sairauden syyn selvittamiseksi
taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessa.

Mainitussa direktiivissa on siten kaksi ladkkeen maéiritelmai, eli esitystapaan ja
vaikutuksiin perustuva miiritelmd. Tuote on lddke, jos se on jommankumman
madritelmédn mukainen (em. yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja Orthica,
tuomion 49 kohta).
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Taltd osin on huomautettava, ettd vaikka komissio viittaa nimenomaisesti
kasitteeseen ladke tuotteen esitystavan perusteella vaatimuksissaan, se ei mainitse
millddn tavoin kisitettd ladke tuotteen vaikutusten perusteella. Se on esittinyt
kuitenkin kannekirjelmissidn sekd koko oikeudenkdyntid edeltineen menettelyn
aikana kumpaakin kisitettd koskevia argumentteja. Saksan liittotasavalta on myos
lausunut puolustuksensa yhteydessi sekd oikeudenkdyntid edeltineen menettelyn
aikana ettd nyt esilld olevan kanteen yhteydessi ndistda molemmista kisitteistd. Nain
ollen komission kannetta on tulkittava siten, etti se kiistai, ettd tuote olisi ladke
esitystapansa perusteella tai etté se olisi lddke vaikutustensa perusteella.

Kasite lddke tuotteen esitystavan perusteella

Vakiintuneen oikeuskiytinndon mukaan tuotteen esitystavan kisitettd on tulkittava
laajasti. Tassd yhteydessa on palautettava mieliin, etté direktiivin 2001/83 tavoitteena
on silloin, kun siiné asetetaan kriteeriksi tuotteen esitystapa, kattaa paitsi laakkeet,
joilla on todellinen terapeuttinen tai lddketieteellinen vaikutus, myés tuotteet, jotka
eivat ole riittavin tehokkaita tai joilla ei ole sitd vaikutusta, jota kuluttajilla olisi
oikeus odottaa niiden esitystavan perusteella. Télld direktiivilld pyritdén suojelemaan
kuluttajia paitsi sellaisinaan vaarallisilta tai myrkyllisiltd lddkkeiltd myds tuotteilta,
joita kaytetddn asianmukaisten parannuskeinojen sijasta (em. asia van Bennekom,
tuomion 17 kohta).

Téssd yhteydessd on katsottava, ettd tuote on direktiivissd 2001/83 tarkoitetulla
tavalla esitystapansa perusteella tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn
silloin, jos sitd nimenomaisesti “kuvaillaan” tai “suositellaan” ladkkeeksi esimerkiksi
etiketeisséd, pakkausselosteessa tai suullisessa esittelyssa (ks. vastaavasti em. asia van
Bennekom, tuomion 18 kohta ja em. asia Monteil ja Samanni, tuomion 23 kohta).
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Asiakirjoista kiy kuitenkin téssa asiassa ilmi, ettd kysymyksessa olevaa valmistetta ei
ole kuvailtu tai suositeltu tuotteeksi, jolla hoidetaan tai ehkdistddn sairauksia,
etiketissd, padllyksessd olevissa tiedoissa tai muulla tavoin.

Tuote on esitystapansa perusteella tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai
ehkiisyyn aina myos silloin, kun keskiméiriisesti valistunut kuluttaja, vaikka vain
epéasuorasti mutta kuitenkin selvisti, saa sellaisen kisityksen, ettd tuotteella on
esitystapansa perusteella sairautta hoitavia tai ehkdisevid ominaisuuksia (ks.
vastaavasti em. asia van Bennekom, tuomion 18 kohta ja em. asia Monteil ja
Samanni, tuomion 23 kohta).

Téltd osin on otettava huomioon keskiméaidriisesti valistuneen kuluttajan suhtautu-
mistapa; tuotteen muoto saattaa herittia tillaisessa kuluttajassa samanlaista erityisti
luottamusta kuin lddkevalmisteet tavallisesti herdttivit, kun otetaan huomioon ne
takeet, joita liittyy ladkevalmisteiden valmistukseen ja myyntiin. Vaikka tuotteelle
annettu ulkoinen muoto voidaan katsoa tirkedksi indisioksi siitd, ettd se on
luokiteltava ladkkeeksi esitystapansa perusteella, timdn muodon ei ole katsottava
tarkoittavan pelkistddn itse tuotteen muotoa vaan myds tuotteen péallyksen
muotoa, joka saatetaan kaupallisista syistd tehdd sellaiseksi, ettd tuote saadaan
muistuttamaan ladkettd (ks. vastaavasti em. asia van Bennekom, tuomion 19 kohta ja
em. asia Monteil ja Samanni, tuomion 24 kohta).

Yhteisojen tuomioistuimelle toimitettujen tietojen mukaan kysymyksessd oleva
tuote on kapseleina myyty valkosipuliuutejauhe. Kyseisen tuotteen paillyksessd on
muun muassa kuva valkosipulista, jonka vieressd on kaksi kapselia.

Se Saksan liittotasavallan esittimi seikka, jonka mukaan Saksassa on markkinoilla
lukuisia ladkkeeksi luokiteltuja tuotteita, joissa on vaikuttavana aineena valkosipu-
lijauhe tai valkosipulidljy ja joiden esillepano vastaa padasiassa kyseessd olevan
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valmisteen esillepanoa, ei riitd siihen, ettid tuotetta pidettiisiin ladkkeend sen
esitystavan perusteella. Saksan liittotasavalta ei ole nimittéin esittanyt tdstd mitdan
nayttoa.

Téllaisessa tilanteessa on todettava yhteisOjen tuomioistuimen kéytéssd olevien
tietojen valossa, ettd mikddn tuotteen esillepanoa koskeva aspekti, jos sellaiseksi ei
sitten katsota paallyksessa olevaa valkosipulin kuvaa, kuten tehdddn myos tiettyjen
ladkkeind Saksassa myytivien tuotteiden suhteen, ei ole sellainen, ettd tuote
yritettdisiin saada muistuttamaan ladkettd. Pddllyksessd oleva kasvin valokuva ei riita
siihen, ettd tuote herdttiisi keskimiadriisesti valistuneessa kuluttajassa samanlaista
luottamusta kuin ladkevalmisteet tavallisesti herattavat.

Niin ollen kapselimuoto on ainoa seikka, joka puhuu sen puolesta, etti tuote
luokitellaan ladkkeeksi esitystapansa perusteella.

Tésséd on palautettava mieliin, ettd vakiintuneen oikeuskéytinnén mukaan tuotteelle
annettu ulkoinen muoto muodostaa tosin tirkedn indision myyjén tai valmistajan
aikomuksesta markkinoida tuotetta ladkkeend, mutta se ei voi olla yksindan
ratkaiseva, koska muuten ladkkeen kisite kattaisi tiettyja ravinnoksi kiytettivid
aineita, joita perinteisesti markkinoidaan samankaltaisessa muodossa kuin ladkkeita
(ks. vastaavasti em. asia van Bennekom, tuomion 19 kohta ja em. asia Delattre,
tuomion 38 kohta).

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 51 kohdassa, my6s muita
tuotteita kuin ladkkeitd myydadan kapselimuodossa. Lukuisia elintarvikkeita tarjotaan
nimittdin tdssd muodossa, jotta niiden nauttiminen saataisiin miellyttavammaéksi
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kuluttajille. Taltd osin on syytd todeta, ettd direktiivin 2002/46 2 artiklan
a alakohdassa viitataan nimenomaisesti kapselimuotoon ravintolisin kisitteen
madrittamiskriteereiden joukossa. Néin ollen tima indisio ei yksistadn riita siihen,
ettd kysymyksessd oleva tuote olisi katsottava laakkeeksi esitystapansa perusteella.

Niin ollen on katsottava, ettd kysymyksessi oleva tuote ei tiytd direktiivin 2001/83
1 artiklan 2 alakohdan ensimmaéisessi alakohdassa sdddettyja kriteereitd. Néain ollen
sitd ei voida katsoa valmisteeksi, joka on tissd direktiivissd tarkoitettu ladke
esitystapansa perusteella.

Ladke tuotteen vaikutusten perusteella

Kansallisten viranomaisten, jotka toimivat tuomioistuimen valvonnassa, on ratkais-
tava tapauskohtaisesti, onko tuote direktiivissd 2001/83 tarkoitettu lidke vaikutus-
tensa perusteella, ottaen huomioon kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet, joihin
kuuluvat muun muassa sen koostumus, farmakologiset ominaisuudet — sellaisina
kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen tiedon valossa —, kayttotavat, sen
levityksen laajuus, se tieto, joka kuluttajilla on kyseisesta tuotteesta, seki ne vaarat,
joita sen kéytolld voi olla (em. yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja Orthica,
tuomion 51 kohta).

Saksan liittotasavalta vetoaa tdssé asiassa perusteluina sille, ettd kysymyksessa oleva
valmiste on luokiteltava ladkkeeksi vaikutustensa perusteella, pdéasiallisesti tuotteen
allisiinipitoisuuteen, sen vaikutukseen verenpaineeseen ja rasva-ainepitoisuuteen,
kéytettyyn kapselimuotoon seké sen nauttimiseen liittyviin riskeihin.
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Asiakirjoista kidy ilmi, ettd kyseinen tuote on valkosipuliuutejauhetta, jonka
allisiinipitoisuus on 0,95-1,05 prosenttia, jolloin jokainen kapseli vastaa 7,4:3d
grammaa raakaa tuoretta valkosipulia. Murskatusta valkosipulista saatu allisiini on
keskeinen haihtuva ainesosa, joka saadaan alliinin, joka on luonnollisesti valkosi-
pulissa esiintyvd aminohappo, muuntumisen seurauksena silloin, kun se sekoitetaan
luonnolliseen entsyymiin allinaasiin.

Nidin ollen on todettava, ettdi jos ei oteta huomioon siti apuainetta, johon
valkosipuliuute on siséllytetty ennen sen muuttamista jauheeksi, kysymyksessi
oleva tuote ei sisélld mitdén sellaista ainetta, joka ei itse sisélly luonnollisessa tilassa
olevaan valkosipuliin.

Tuotteen farmakologiset ominaisuudet ovat se tekijd, jonka perusteella arvioidaan
kyseiselld tuotteella olevista potentiaalisista vaikutuksista ldhtien, voidaanko siti
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan toisessa alakohdassa tarkoitetulla tavalla
antaa ihmiselle sairauden syyn selvittimiseksi taikka elintoimintojen palauttami-
seksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisessd (em. yhdistetyt asiat HLH
Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 52 kohta).

Vaikka, kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 58 kohdassa, timé
médritelma on riittdvan laaja, jotta se voi kisittdd myo6s tuotteet, jotka ovat omiaan
vaikuttamaan elintoimintoihin mutta jotka palvelevat tosiasiassa toista tarkoitusta,
timd kriteeri ei saa johtaa siihen, ettd valmisteiksi, jotka katsotaan ladkkeeksi
vaikutustensa perusteella, luokitellaan aineet, joilla tosin on vaikutuksia ihmis-
kehoon mutta jotka eivit kuitenkaan mainittavassa méaarin vaikuta aineenvaihdun-
taan eivatkd niin ollen tosiasiallisesti muuta sen toimintaa (em. asia Upjohn,
tuomion 22 kohta).
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Nimittdin péinvastoin kuin silloin, kun on kyse ladkkeistd niiden esitystavan
perusteella, jolloin tillaisen lidkkeen kisitteen laajan tulkinnan tarkoituksena on
suojella kuluttajia sellaisilta tuotteilta, jotka eivit ole niin tehokkaita kuin kuluttajilla
on oikeus odottaa, vaikutuksiin perustuvalla lddkkeen kisitteelld on tarkoitus kattaa
sellaiset tuotteet, joiden farmakologiset ominaisuudet on todettu tieteellisesti ja jotka
on todella tarkoitettu sairauden syyn selvittimiseen taikka elintoimintojen
palauttamiseen, korjaamiseen tai muuttamiseen.

Tillainen tulkinta on direktiivin 2001/83 pdamidrien mukainen, eli kuten sen
toisesta, kolmannesta, neljinnestd ja viidennestid perustelukappaleesta kdy ilmi,
mainitulla direktiivilld pyritdan sovittamaan yhteen kansanterveytti koskeva
padmaira tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevan periaatteen kanssa.

Tosin on niin, ettd yksistddn yhteison oikeuden ladkkeitd koskevia erityissadannoksid
sovelletaan tuotteeseen, joka tayttad ladkkeeksi luokittelemiseen vaadittavat edelly-
tykset, vaikka se kuuluisi yhteison oikeuden jonkin muun, vihemmain tiukan
sadntelyn soveltamisalaan (ks. vastaavasti em. asia Delattre, tuomion 22 kohta; em.
asia Monteil ja Samanni, tuomion 17 kohta; em. asia Ter Voort, tuomion 19 kohta ja
em. yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 43 kohta), mutta on
todettava, ettd kuten direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdasta ja direktiivin
2002/46 2 artiklasta kédy ilmi, elintoimintoja koskeva vaikutus ei ole ominaista
pelkéstddn ladkkeille vaan se kuuluu myés ravintolisien madidritelmédn osalta
kaytettyihin kriteereihin.

Tillaisessa tilanteessa ja tdmén kriteerin tehokkaan vaikutuksen suojelemiseksi ei
riitéd, ettd tuotteella on yleensi terveyttd edistdvid ominaisuuksia, vaan sen tehtdviani
on oltava suppeassa mielessid ymmaérretty ehkidiseminen tai parantaminen.
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Tama seikka on viela merkityksellisempi sellaisten tuotteiden suhteen, joiden sen
liséksi, ettd ne ovat elintarvikkeita, katsotaan edistdvin terveyttd. Kuten julkisasia-
mies on todennut ratkaisuehdotuksensa 60 kohdassa, on olemassa monia tuotteita,
joita pidetddn yleisesti elintarvikkeina ja joita voidaan objektiivisesti tarkastellen
kayttad terapeuttiseen tarkoitukseen. Tamad tosiseikka ei kuitenkaan riitd siihen, etti
tuotteiden katsottaisiin olevan direktiivissd 2001/83 tarkoitettuja ladkkeita.

Saksan liittotasavalta ei kiistd sitd, ettd sen esittdmat fysiologiset vaikutukset,
erityisesti verisuonten kalkkeutumisen estdminen, voidaan saavuttaa myds nautti-
malla 7,4 grammaa elintarvikkeena olevaa valkosipulia. Tamédn osalta on merkityk-
sellistd se, ettd ne tutkimukset, joihin tdmé jasenvaltio vetoaa, koskevat sekd
kapselin, jauheen tai liuosten muodossa olevien valkosipulivalmisteiden nauttimisen
mahdollisia vaikutuksia ettd luonnollisessa tilassa olevan valkosipulin nauttimista.

Totta on myds, ettd riidanalaisella tuotteella ei ole lisdvaikutuksia luonnollisessa
tilassa olevan valkosipulin nauttimiseen verrattuna ja, kuten julkisasiamies on
korostanut ratkaisuehdotuksensa 62 kohdassa, nima vaikutukset eroavat tuskin
mitenkddn pdivittdisestd ravinnosta saatavien muiden kasvi- ja eldinperdisten
tuotteiden vaikutuksista ja ovat tuskin niitd suurempia.

Téllaisessa tilanteessa on todettava, ettd kysymyksessd olevalla tuotteella, joka ei
vaikuta elintoimintoihin kohtuullisessa méarin nautittua elintarviketta enempai, ei
voi olla mainittavassa mairin vaikutusta aineenvaihduntaan eika sitd voida néin ollen
luokitella tuotteeksi, joka voi direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetulla tavalla palauttaa, korjata tai muuttaa elintoimin-
toja.
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Lisaksi painvastoin kuin Saksan liittotasavalta viittdd, sen seikan perusteella, ettd
kysymyksessa olevan tuotteen nauttimiseen liittyy terveysriski, ei voida osoittaa, etté
tuotteella olisi farmakologista tehoa. Oikeuskidytinnostd kdy ilmi, ettd vaikka
terveysriski on otettava huomioon, silloin kun kyse on luokittelusta ladkkeeksi
tuotteen vaikutusten perusteella, terveysriski on kuitenkin itsendinen tekija (ks. em.
yhdistetyt asiat HLM Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 53 kohta).

Kysymyksessi olevan tuotteen kayttoén mahdollisesti liittyvien riskien arviointi on
tehtdva direktiivin 2001/83 mukaisesti ja yleisesti tarkasteltuna yhteisén oikeuden
periaatteiden valossa.

Kuten komissio toteaa, ldadkkeitd koskevilla yhteisén oikeuden sdanndksilldi on
tarkoitus turvata ihmisten terveyden suojelun ohella tavaroiden vapaa liikkuvuus,
joten yleisesti direktiivin 2001/83 sddnnosten ja erityisesti direktiivin ladkkeen
madritelmédn tulkinta ei saa johtaa siihen, ettd tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle
syntyy esteitd, jotka ovat tdysin suhteettomia tavoiteltuun pdaméadraan eli
terveydensuojeluun nihden.

Saksan liittotasavalta vetoaa tissi asiassa elintarvikkeena tai valmisteen muodossa
olleen valkosipulin liiallisesta nauttimisesta seuranneisiin spontaaneihin verenvuo-
toihin ja leikkauksen jilkeisiin verenvuotoihin, tiettyihin antiretroviraalisten
vaikutusten estymiseen ja yhteisvaikutukseen tiettyjen veren hyytymistd estdvien
ladkkeiden kanssa.
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Tamidn osalta on todettava aluksi, ettd ndma riskit liittyvit valkosipulin kéyttoon
yleensi eivitkd erityisesti riidanalaisen valmisteen nauttimiseen.

Liséksi Saksan liittotasavallan esittamista esimerkeistd kdy ilmi, ettd terveysriskeja
voi esiintyd ainoastaan silloin, kun kyse on joidenkin lddkkeiden kanssa syntyvista
yhteisvaikutuksesta tai valkosipulin tai valkosipulivalmisteen liiallisesta nauttimi-
sesta erityisissd olosuhteissa, kuten leikkauksen yhteydessi.

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 65 kohdassa, néisti
esimerkeisti ilmenee, ettid valkosipulivalmisteiden kayttoon liittyvat riskit ja vasta-
aiheet ovat rajallisia ja, mikd on vield tirkedmpidd, ne eivit eroa niista riskeistd ja
vasta-aiheista, jotka liittyvit valkosipulin nauttimiseen elintarvikkeena.

Kysymyksessi olevan tuotteen kiyttotapa ei puolestaan ole ratkaiseva nyt esilld
olevassa asiassa timén tuomion 53 kohdassa mainituista syista.

Tallaisessa tilanteessa on todettava, ettd kun otetaan huomioon kysymyksessi olevan
tuotteen kaikki ominaispiirteet, sitdi ei voida luokitella valmisteeksi, joka on
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu ladke
vaikutustensa perusteella.
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Kaikista edelld olevista seikoista seuraa, ettd kysymyksessé oleva tuote ei ole ladke
esitystapansa perusteella eikd myoskaddn vaikutustensa perusteella. Néin ollen sité ei
voida luokitella direktiivissd 2001/83 tarkoitetuksi ladkkeeksi.

EY 28 ja EY 30 artiklan rikkominen

On viela tutkittava, onko — kuten komissio viittda — Saksan liittotasavallan
tekemistd padtoksestd seuraavan kaltainen vaatimus, jonka mukaan tuotteelle on
saatava lupa sen saattamiseen markkinoille ladkkeend, EY 28 artiklassa kielletty
tuonnin madrillisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaava toimenpide.

EY 28 artiklassa oleva mairillisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaavien toimenpi-
teiden kielto koskee kaikkia toimenpiteitd, jotka voivat tosiasiallisesti tai mahdolli-
sesti rajoittaa yhteison sisdistd kauppaa suoraan tai valillisesti (ks. mm. asia 8/74,
Dassonville, tuomio 11.7.1974, Kok. 1974, s. 837, Kok. Ep. II, s. 349, 5 kohta ja em.
asia komissio v. Itdvalta, tuomion 81 kohta).

Tassd asiassa Saksan liittotasavallan paédtokselld luodaan este jasenvaltioiden viliselle
kaupalle, koska kysymyksesséd olevaa muissa jasenvaltioissa laillisesti elintarvikkeena
kaupan pidettyi tuotetta saadaan myyda Saksassa ainoastaan sen jilkeen, kun se on
saatettu ladkkeiden myyntilupaa koskevaan menettelyyn.
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Saksan liittotasavalta esittda talta osin, ettd sen paitds on perusteltu EY 30 artiklassa
tarkoitetun kansanterveyden suojelun takia.

On muistutettava siitd, ettd vaikka EY 30 artiklan mukaan voidaan pitida voimassa
sellaisia tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoituksia, jotka ovat perusteltuja ihmisten
terveyden ja eldimén suojelemiseen liittyvistd syistd, jotka ovat yhteison oikeudessa
tunnustettuja perustavanlaatuisia vaatimulksia, tatd madrdysté ei voida soveltaa, kun
yhteison direktiiveilld on yhdenmukaistettu tarvittavat toimenpiteet sellaisen
erityisen tavoitteen toteuttamiseksi, johon EY 30 artiklaan vetoamalla pyritadn (ks.
vastaavasti asia C-102/96, komissio v. Saksa, tuomio 12.11.1998, Kok. 1998, s. I-
6871, 21 kohta).

Téssd asiassa ei ole tarpeen tutkia, onko kysymyksessd oleva tuote luokiteltava
direktiivin 2002/46 2 artiklassa tarkoitetuksi ravintolisiksi vai asetuksen
N:o 178/2002 2 artiklassa tarkoitetuksi elintarvikkeeksi. Téssd nimittdin riittad, ettd
todetaan, ettd mainitun direktiivin 11 artiklan 2 kohdan ja kyseisen asetuksen
14 artiklan 9 kohdan mukaan kansallisia sddnnoksid voidaan soveltaa silloin, jos
ndissd saddoksissd sdddettyja yhteison erityissddnnoksid ei ole, mutta tima ei rajoita
perustamissopimuksen méaariysten soveltamista.

Téamain takia on tutkittava, onko kysymyksessd oleva Saksan kéytanté perusteltu EY
30 artiklan perusteella.

Taltd osin on todettava, ettd kun yhdenmukaistamista ei ole toteutettu ja siltd osin
kuin tieteellisen tutkimuksen nykytilassa asiasta vallitsee epdvarmuus, jésenval-
tioiden asiana on paattdd ihmisten terveyden ja elamén suojelun varmistamisen
tasosta seka siita, vaaditaanko elintarvikkeiden markkinoille saattamiseen ennakko-
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lupa, mutta niiden on kuitenkin otettava tiltd osin huomioon yhteison siséisen
tavaroiden vapaan liikkuvuuden vaatimukset (asia 174/82, Sandoz, tuomio
14.7.1983, Kok. 1983, s. 2445, Kok. Ep. VII, s. 217, 16 kohta; em. asia van
Bennekom, tuomion 37 kohta ja yhdistetyt asiat C-158/04 ja C-159/04, Alfa Vita
Vassilopoulos ja Carrefour-Marinopoulos, tuomio 14.9.2006, Kok. 2006, s. I-8135,
21 kohta).

Jdsenvaltioiden on kuitenkin noudatettava suhteellisuusperiaatetta kiyttiessdin
kansanterveyden suojeluun liittyvad harkintavaltaansa. Niiden valitsemien keinojen
on ndin ollen rajoituttava siihen, mikd on todella tarpeellista kansanterveyden
suojelun varmistamiseksi. Keinojen on oltava oikeassa suhteessa ndin tavoiteltuun
padmairadn ndhden, jota ei olisi voitu saavuttaa yhteison sisdistd kauppaa
vihemmiin rajoittavilla toimenpiteilld (em. asia Sandoz, tuomion 18 kohta; em. asia
van Bennekom, tuomion 39 kohta; asia C-192/01, komissio v. Tanska, tuomio
23.9.2003, Kok. 2003, s. [-9693, 45 kohta ja asia C-24/00, komissio v. Ranska, tuomio
5.2.2004, Kok. 2004, s. 1-1277, 52 kohta).

Koska EY 30 artikla siséltdd suppeasti tulkittavan poikkeuksen tavaroiden vapaata
liikkuvuutta yhteison sisilla koskevasta sadnndstd, siihen vetoavien kansallisten
viranomaisten tehtdvind on osoittaa kussakin kisiteltivind olevassa tapauksessa
kansallisten ravintotottumusten valossa ja kansainvilisen tieteellisen tutkimuksen
tulokset huomioon ottaen, etti niiden sddntely on tarpeen kyseisessd méérayksessi
tarkoitettujen etujen suojelemiseksi tehokkaasti ja erityisesti ettd kyseessd olevien
tuotteiden myynti on todellinen uhka kansanterveydelle (em. asia Sandoz, tuomion
22 kohta; em. asia van Bennekom, tuomion 40 kohta; em. asia komissio v. Tanska,
tuomion 46 kohta ja em. asia komissio v. Ranska, tuomion 53 kohta).

Vaikka — kuten tdmén tuomion 86 kohdassa on todettu — yhteisén oikeudessa ei
lahtokohtaisesti estetd ennakkolupajirjestelmdd, on kuitenkin todettava, ettd
direktiivin 2001/83 8 artiklan mukaisen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontamistd koskevat erityisen tiukat vaatimukset.
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Nain ollen velvollisuus, jonka mukaan riidanalaisen tuotteen osalta on taytynyt saada
lupa saattaa tuote markkinoille ladkkeend, ennen kuin sitd voidaan myyda Saksan
alueella, voidaan katsoa suhteellisuusperiaatteen mukaiseksi ainoastaan, jos se
todella on tarpeen kansanterveyden suojelun varmistamiseksi.

Tallaisen tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoituksen on perustuttava sellaisen
riskin perusteelliseen arviointiin, jonka EY 30 artiklaan vetoava jisenvaltio viittad
olevan olemassa (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Tanska, tuomion 47 kohta ja
em. asia komissio v. Ranska, tuomion 54 kohta).

Téssd asiassa Saksan liittotasavalta tyytyy ainoastaan viittaamaan niihin lausumiinsa,
jotka koskevat kysymyksessé olevasta valmisteesta aiheutuvia terveysriskeja, perus-
tellakseen tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoittamisen.

Kuten timén tuomion 73-75 kohdassa todetaan, tdssi on syytd palauttaa mieliin
yhtaidltd se, ettd esitetyt seikat koskevat pédasiallisesti elintarvikkeena nautitun
valkosipulin vaikutuksia eivitka erityisesti kyseisen tuotteen vaikutuksia, ja toisaalta
se, ettd tillaiset riskit tulevat esiin hyvin erityisissa olosuhteissa.

Saksan liittotasavallan esittdma yleinen viittaus terveysriskeihin, joita valkosipulin
kéytosti voi aiheutua hyvin erityisissd olosuhteissa, ei riitd — kuten julkisasiamies on
todennut ratkaisuehdotuksensa 79 kohdassa — siihen, etté niilld voitaisiin perustella
se, ettd tuote saatetaan erityisen tiukan lddkkeiden myyntilupamenettelyn alaisuu-
teen.
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Lisdksi tamé jasenvaltio olisi voinut sen sijasta, ettd se sovelsi tillaista menettelya
tdhdn tuotteeseen, madriatd tekemdidn asianmukaiset pakkausmerkinnit, joissa
kuluttajia varoitetaan tdmén tuotteen nauttimiseen liittyvistd riskeista. Tamd
kansanterveyden suojelemisen tavoitetta tiysin vastaava ratkaisu olisi rajoittanut
vihemméin tavaroiden vapaata liikkuvuutta (ks. vastaavasti asia C-17/93, van der
Veldt, tuomio 14.7.1994, Kok. 1994, s. 1-3537, 19 kohta).

Edella olevasta seuraa, ettd Saksan liittotasavalta ei ole osoittanut, ettid laakkeita
koskevan sidntelyn soveltaminen riidanalaiseen tuotteeseen on tarpeen kuluttajien
terveyden suojaamiseksi ja ettd silld ei ylitetd sitd, miké on tarpeen timén tavoitteen
saavuttamista varten. Kyseisen jdsenvaltion péitds ei ole titen suhteellisuus-
periaatteen mukainen.

Kaikesta edelld olevasta seuraa, ettd Saksan liittotasavalta ei ole noudattanut EY 28 ja
EY 30 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se on luokitellut ladkkeeksi kapseleina
myytdvan valkosipulivalmisteen, joka ei vastaa direktiivin 2001/83 1 artiklan 2
alakohdassa tarkoitettua lddkkeen méaritelmaa.

Oikeudenkdyntikulut

Yhteisojen tuomioistuimen tygjarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosai-
nen, joka hividi asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli
on sitd vaatinut. Koska komissio on vaatinut Saksan liittotasavallan velvoittamista
korvaamaan oikeudenkéyntikulut ja koska Saksan liittotasavalta on havinnyt asian,
se on velvoitettava korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
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Niilld perusteilla yhteiséjen tuomioistuin (ensimmadinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1) Saksan liittotasavalta ei ole noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan mukaisia
velvoitteitaan, koska se on luokitellut lidkkeeksi kapseleina myytidvin
valkosipulivalmisteen, joka ei vastaa ihmisille tarkoitettuja liikkeitd
koskevista yhteison sddnnéistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettua
ladkkeen maidritelmia.

2) Saksan liittotasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Allekirjoitukset
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