KOMISJON VS. HISPAANIA

KOHTUJURISTI ETTEPANEK
JAN MAZAK
esitatud 16. oktoobril 20081

I. Sissejuhatus

1. Kidesolevas menetluses on Euroopa Uhen-
duste Komisjon esitanud Euroopa Kohtule EU
artikli 226 alusel hagi, milles palutakse tuvas-
tada, et kuna:

— Hispaania Kuningriik koérvaldas turult
suure hulga taimeliikidepohiseid ja
teises liikmesriigis diguspéraselt toodeta-
vaid ja/voi turustatavaid tooteid, tugi-
nedes haldustavale, mille jdrgi turult
korvaldatakse koik ministri 3. oktoob-
ri 1973. aasta méairuse lisasse kandmata
taimeliike sisaldavad tooted, kuna neid
loetakse kohustusliku loata turustatud
ravimiteks,

— ning kuna Hispaania Kuningriik ei teavi-
tanud komisjoni sellest meetmest,

1 - Algkeel: prantsuse.

siis on Hispaania Kuningriik rikkunud kohus-
tusi, mis tulenevad EU artiklitest 28 ja 30 ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. detsemb-
ri 1995. aasta otsuse nr 3052/95/EU, millega
kehtestatakse informatsiooni vahetamise
kord selliste siseriiklike meetmete kohta,
millega kaldutakse korvale tihenduse terri-
tooriumil kaupade vaba liikumise pohimot-
test, > artiklitest 1 ja 4.

2. Sisuliselt palutakse Euroopa Kohtul teha
otsus toote ravimite rithma klassifitseerimise
meetodi kohta. Seega ei ole kiesoleval juhul
tegemist mitte selle kontrollimisega, kas
konkreetse toote ravimina klassifitseerimine
on pohjendatud,® vaid klassifitseerimise
meetodi uurimisega.

3. Igal juhul kuulub toote klassifitseerimise
kohta otsuse tegemine liikmesriigi piadevusse.
Kuid viis, kuidas otsuseni joutakse, tuleneb
Euroopa Kohtu praktikast.

2 — EUT L 321, 30.12.1995, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/15, lk 427.

3 — Nagu eelkoige 20. mai 1992. aasta otsuses kohtuasjas C-290/90:
komisjon vs. Saksamaa (EKL 1992, Ik 1-3317) ja 15. novemb-
ri 2007. aasta otsuses kohtuasjas C-319/05: komisjon vs.
Saksamaa (EKL 2007, 1k I-9811).
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4. Toote Kklassifitseerimine ravimina on
Euroopa Kohtu jaoks komisjoni konesoleva
hagi tile otsustamisel keskne kiisimus. Kui riik
kohaldab mittemeditsiinilisele tootele ravi-
mite suhtes kehtivaid eeskirju, on pohimétte-
liselt tegemist samavédrse toimega meetmega,
mille kohaldamine liikmesriikide vahel on
keelatud.

5. Eeloeldut arvestades tuleb minu meelest
vastata kolmele jargnevale kiisimusele.
Esiteks, kas Hispaania ametiasutused klassi-
fitseerivad taimeliikidel pohinevad tooted
oigustatult ravimite kategooriasse? Teiseks,
kas ametiasutuste selline kéditumine kujutab
endast haldustava, mis takistab kaupade vaba
liikumist Euroopa Kohtu praktika téhen-
duses? Kolmandaks, kas voimalik takistus on
pohjendatud EU artikli 30 kohaselt?

II. Oiguslik raamistik

A. Uhenduse oigus

6. Euroopa Uhenduse asutamislepingus on
sitestatud liikmesriikidevaheline kaupade
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vaba liikumine. Kaupade vaba liikumise takis-
tamist voib oigustada vaid pohjustega, mis
tulenevad EU artiklist 30 ja Euroopa Kohtu
praktikast.

7. Vastavalt otsusele nr 3052/95 peavad
liikmesriigid teatama meetmetest, millega
nad takistavad teatava teises liikmesriigis
seaduslikult toodetava voi turustatava toote-
mudeli voi -liigi vaba liilkumist voi turuletoo-
mist, 45 péeva jooksul alates meetme votmise
kuupéevast.

8. Ravimite puhul on tegemist erilise
kaubakategooriaga. Euroopa Parlamendi ja
noukogu 6. novembri 2001. aasta direk-
titv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid késitlevate ithenduse eeskirjade
kohta* on iks ravimite vaba liikumise
eesmairgi saavutamise meetmetest.

9. Ravimi moiste on maidratletud direk-
tiivi 2001/83, muudetud Euroopa Parlamendi

4 — EUT L 311, 28.11.2001, lk 67; ELT eriviljaanne 13/27, Ik 69.



KOMISJON VS. HISPAANIA

ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktii-
viga 2004/27/EU,* artikli 1 punktis 2. Seal
esitatud definitsiooni jargi on ravim:

i)  ,aine voi ainete kombinatsioon, mille
omadused on ette ndhtud inimeste
haiguste raviks voi nende drahoidmiseks;
voi

ii) koik sellised ained voi ainete kombinat-
sioonid, mida voib kasutada voi manus-
tada inimeste meditsiiniliseks diagnoosi-
miseks voi fiisioloogilise talitluse taas-
tamiseks, parandamiseks voi modifitsee-
rimiseks farmakoloogilise, immunoloo-
gilise voi ainevahetusliku toime avalda-
mise kaudu.”

10. Sellest definitsioonist jareldub, et toote
voib Kklassifitseerida ravimina toote esitusviisi

5 — ELT L 136, 30.4.2004, lk 34; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 262.

jargi, nagu on sonastatud definitsiooni
punktis i, voi toote toime jdrgi, nagu on
sonastatud definitsiooni punktis ii.

11. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. martsi 2004. aasta direktiiviga 2004/
24/EU* lisati direktiivi 2001/83 artiklisse 1
uued moisted ,traditsiooniline taimne ravim”,
staimne ravim”, ,taimsed ained” ja ,taimsed
valmistised”.

12. Direktiivi 2001/83, muudetud Euroopa
Parlamendi ja noéukogu 12. detsembri
2006. aasta madrusega (EU) nr 1901/
2006,” artikli 6 loike 1 esimesest ldigust
tuleneb, et ravimi turustamise tingimuseks
on eelnevalt antud luba.

13. Seevastu direktiivi 2001/83 artiklis 16a,
mis lisati direktiiviga 2004/24, ndhakse ette
lihtsustatud registreerimise menetlus taim-
sete ravimite puhul.

6 — ELT L 136, 30.4.2004, lk 85; ELT erivéljaanne 13/34, lk 313.
7 — ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1.
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B. Siseriiklikud oigusnormid

Seadus nr 29/2006

14. Peamised ravimeid kasitlevad eeskirjad
sisalduvad 26. juuli 2006. aasta seaduses
nr 29/2006 ravimite ja meditsiinitoodete
garantiide ja ratsionaalse kasutamise kohta,
millega  tunnistati  kehtetuks ravimeid
puudutav 20. detsembri 1990. aasta seadus
nr 25/1990.

15. Vastavalt seaduse nr 29/2006 artikli 8
punktile a on inimtervishoius kasutatav ravim
aine voi ainete kombinatsioon, mille
omadused on ette nihtud inimeste haiguste
raviks voi nende drahoidmiseks v6i mida voib
kasutada voi manustada inimeste meditsiini-
liseks diagnoosimiseks voi fiisioloogilise talit-
luse taastamiseks, parandamiseks voi modi-
fitseerimiseks farmakoloogilise, immunoloo-
gilise voi ainevahetusliku toime avaldamise
kaudu.

16. Toote ravimina klassifitseerimise tagajérg
on see, et toote saab tuua turule vaid juhul, kui
selleks on antud eelnev luba.

17. Seaduse nr 29/2006 artikli 51 1oikes 1 on
sitestatud, et ravimtaimepohiste ravimite
puhul kehtivad pohimaétteliselt samad eeskir-
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jad, mis teiste ravimite puhul. Erinevad
eeskirjad kehtivad mirgiste taimede kohta,
mille miitik avalikkusele on piiratud voi
keelatud, ning traditsiooniliselt ravimtaime-
deks peetavate taimede kohta,® mille miiiik
avalikkusele on vaba tingimusel, et neid
esitletakse viitamata nende ravi-, diagnosti-
listele voi profiilaktilistele omadustele.

18. Miirgiseks peetavate taimede loetelu on
esitatud 28. jaanuari 2004. aasta méiruses
SCO/190/2004, millega kehtestatakse nime-
kiri taimedest, mille miitik avalikkusele on
nende miirgisuse tottu keelatud voi piiratud.

19. Traditsiooniliselt ravimtaimedeks peeta-
vate taimede kohta ei ole olemas seaduse
nr 29/2006 artikli 51 16ike 3 kohaselt koos-
tatud nimekirja. Hispaania ametiasutused
maérgivad oma vastuse punktis 42, et nad
kasutavad ,tarviliku abivahendina” 119 tai-
mest koosnevat nimekirja, mis on lisatud
3. oktoobri 1973. aasta médirusele, millega
luuakse  ravimtaimepdhiste  valmististe
register. Konealuse médruse kohaselt on
tooted, mis sisaldavad ainult iht lisas nime-
tatud ravimtaimeliiki, mis on toote vélispa-
kendil selgelt mérgitud, vabastatud registree-
rimiskohustusest.

8 — Seaduse nr 29/2006 artiklit 51 selgitades kasutab Hispaania
Kuningriik oma vastuses terminit ,taimsed ravimid” (,medi-
camentos a base de vegetales”), kuid nimetatud seaduse artiklis
esineb termin ,taim” (,planta”).
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III. Kohtueelne menetlus ja menetlus
Euroopa Kohtus

20. Hispaania ettevotjate Ynsadiet SA, Labo-
ratorios Tegor SL ja Laboratorios Tax6n SL
kolm kaebust 2004. aastast viisid komisjoni
kéesolevas kohtuasjas hagi esitamiseni. Ette-
votjad kinnitasid, et 2002. ja 2003. aastal
korvaldati Hispaania turult kokku rohkem
kui 200 toodet pohjusel, et neil puudus eelnev
luba, sest Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (Hispaania ravimi- ja
meditsiinitoodete amet, edaspidi ,Agencia
Espafiola de Medicamentos”) Kklassifitseeris
need ravimiteks. Klassifitseerimist pdhjendati
tihti sellega, et konealuste toodete valmista-
misel kasutati taimeliike, mis ei kuulu 3. ok-
toobri 1973. aasta midruse lisasse. Asja-
omaste ettevdtjate viitel on nimetatud
tooted teistes liikmesriikides késimiiiigis
ning neid turustatakse seaduslikult, enamasti
toidulisandite voi dieettoodetena.

21. Kuna komisjon leidis, et Hispaania
ametiasutused ei tditnud EU artiklitest 28
ja 30 ning otsuse nr 3052/95 artiklitest 1 ja 4
tulenevaid kohustusi, kui nad kiskisid tooteid
turult korvaldada vaid sel pohjusel, et nende
koostisesse kuulus taimeliike, mida ei ole
mainitud 3. oktoobri 1973. aasta méiiruse
lisas, ning lugesid konealused tooted auto-
maatselt eelneva loata turustatavateks ravimi-
teks, siis saatis komisjon saatis 21. martsil
2005. aastal Hispaania Kuningriigile EU
artikli 226 alusel méargukirja. Jddmata rahule

Hispaania Kuningriigi 19. mail 2005.
aastal saadetud vastuses esitatud vastuviide-
tega, saatis  komisjon  10.  aprillil
2006. aastal Hispaania Kuningriigile pohjen-
datud arvamuse, milles kutsus Hispaania
ametiasutusi tiles votma vajalikke meetmeid
kahe kuu jooksul.

22. Vaatamata argumentidele, mis Hispaania
ametiasutused esitasid 12. juuni 2006. aasta
vastuses pohjendatud arvamusele, esitas
komisjon kéesoleva hagi, milles palub
Euroopa Kohtul tuvastada, et Hispaania
Kuningriik on rikkunud EU artiklitest 28
ja 30 ning otsuse nr 3052/95 artiklitest 1 ja 4
tulenevaid kohustusi, ning méista kohtukulud
vélja Hispaania Kuningriigilt.

23. Hispaania Kuningriik palub Euroopa
Kohtul jédtta hagi kostja vastuses ja vastu-
repliigis esitatud argumentide alusel rahul-
damata ning moista kohtukulud valja komis-
jonilt.

24. Komisjon palus Euroopa Kohtult kohtu-
istungit, mis toimus 25. juunil 2008. aastal.
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IV. Hinnang

A. Moistete ,toode”, ,taimeliikidepohine
toode”, ,ravim” ja ,taimne ravim” vaheline
suhe

25. Kéesoleval juhul on ,toode” iildine
moiste, mis on pohimdtteliselt seotud liik-
mesriikidevahelise kaupade vaba liikumisega.
Seda eesmirki taotlevad EU artiklid 28 ja 29,
millega keelatakse liikmesriikidevahelised
koguselised impordi- ja ekspordipiirangud ja
koik samavéirse toimega meetmed.

26. Eri kriteeriumide alusel on voimalik
kindlaks maédrata hulk tootekategooriaid,
mille puhul on eri pohjustel vaja nende vaba
liikumist reguleerivaid erieeskirju. Kdesoleval
juhul on tegemist kahe tootekategooriaga.
Esimene neist on ,ravimid” ja teine ,taimelii-
kidepohised tooted”.”

9 — Minu arvates on mdisted ,taimeliikidepdhine toode” ja
staimepohine toode” siinoniiiimsed, nagu ka maisted ,taime-
liikkidepohine toode” ja ,taimeliike sisaldav toode”.
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27. ,Taimeliikidepohiste toodete” kategooria
on viga lai. Nagu Hispaania Kuningriik
odigustatult rohutab, kuulub sellesse kategoo-
riasse nditeks puhastusvahendeid, toiduaineid
ja kosmeetikatooteid. Uhenduse odiguses ei
ole seda kategooriat defineeritud, samuti ei
sisalda tthenduse digus konealuse tootekate-
gooria vaba liikumist puudutavaid erieeskirju.

28. ,Ravimid” moodustavad erilise tooteka-
tegooria. Konealuse kategooria teeb eriliseks
asjaolu, et selle liikmesriikidevaheline vaba
lilkumine on vaja siduda rahvatervise kaitse
noudega.

29. Ravimite valdkond on tihenduse tasandil
iihtlustatud direktiiviga 2001/83/EU. Nime-
tatud direktiivist ja ka Euroopa Kohtu prakti-
kast tuleneb selgelt, et iga ravim on toode,
kuid vastavalt Euroopa Kohtu praktikale *° on
vaid selline toode ravim, mis vastab iihele
kahest direktiivis 2001/83 esitatud definit-
sioonist: definitsioonile esitusviisi jargi voi
definitsioonile toime jérgi.

10 — 30. novembri 1983. aasta otsuses kohtuasjas 227/82: van
Bennekom (EKL 1983, lk 3883, punkt 23) tédes Euroopa
Kohus, et toodet, mis ei vasta ei ithenduse diguses kehtiva
ravimi definitsiooni esimesele ega ka teisele poolele, ei saa
lugeda ravimiks direktiivi 65/65 tihenduses. Vottes arvesse, et
direktiiv 2001/83, millega tunnistatakse kehtetuks direk-
tiiv 65/65, sisaldab pohimatteliselt sama ravimi definitsiooni,
voib seda viidet kohaldada ka direktiivile 2001/83.
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30. Iseenesestmoistetavalt voivad nimetatud
kaks tootekategooriat osaliselt kattuda. Sellest
tuleneb loogiliselt, et on olemas rithm tooteid,
mis on samaaegselt ravimid ja taimeliikide-
pohised tooted. Ma arvan, et siit on voimalik
teha jdreldus, et nimetatud rithma kuuluv
toode on ,taimne ravim”.

31. Lubage mul seda motet tépsustada.
Taimne ravim on ainult selline toode, mis
vastab iihele kahest direktiivis 2001/83
esitatud ravimi definitsioonist ning mis
sisaldab toimeainena iihte v6i enamat
taimset ainet voi ithte voi enamat taimset
valmistist voi ithte v6i enamat taimset ainet
segatuna ithe voi enama taimse valmistisega.

32. Sellest nihtub, et toodete klassifitseeri-
mine taimseteks ravimiteks soltub kahest
valtimatult ~ kumulatiivsest  tingimusest:
esiteks tingimus, mille kohaselt toode peab
olema ravim, ja teiseks koostist puudutav
tingimus. Juhul kui toode sisaldab iihte voi
enamat taimset ainet voi dhte vdi enamat
taimset valmistist voi ithte voi enamat taimset
ainet segatuna iithe v6i enama taimse valmis-
tisega, kuid ei vasta samal ajal definitsioonile
esitusviisi jirgi voi definitsioonile toime jargi,
ei saa toodet klassifitseerida ravimina, seega
ka mitte taimse ravimina. See tdhendab, et
koik taimeliike sisaldavad tooted ei ole auto-
maatselt ravimid, seetottu ka mitte taimsed
ravimid.

B. Toote ravimite rithma kiassifitseerimise
meetod

33. Kuna kidesoleval juhul Kklassifitseeriti
tooted ravimiteks nende toime jérgi, vaatlen
ma toodete klassifitseerimise meetodit
lahtudes ravimi definitsioonist toime alusel.

34. Euroopa Kohtu praktikast' tuleneb, et
erinevalt ravimi madratlemisest esitusviisi
alusel, mille laia tolgendamise eesmirk on
kaitsta tarbijaid toodete eest, millel puudub
tarbijate digustatud ootustele vastav tohusus,
on ravimi médratlemisega toime alusel
soovitud holmata tooteid, mille farmakoloo-
gilised omadused on teaduslikult kindlaks
tehtud ning mis on tdepoolest ette nihtud
meditsiiniliseks diagnoosimiseks voi elutalit-
luse taastamiseks, korrigeerimiseks voi modi-
fitseerimiseks.

35. Euroopa Kohus on ka tddenud, *? et sise-
riiklikel asutustel on kaalukas roll toote
ravimite rithma Kklassifitseerimisel. Just
nende iilesanne on kohtu jérelevalve all iga
toote puhul juhtumipohiselt otsustada, kas
tegemist on ravimiga voi mitte.

11 — Vt 15. novembri 2007. aasta otsus kohtuasjas C-319/05:
komisjon vs. Saksamaa (EKL 2007, 1k I-9811, punkt 61).

12 — Vt selle kohta 16. aprilli 1991. aasta otsus kohtuasjas
C-112/89: Upjohn (EKL 1991, lk I-1703, punkt 23),
20. mai 1992. aasta otsus kohtuasjas C-290/90: komisjon vs.
Saksamaa (EKL 1992, Ik I-3317, punkt 17) ja eespool viidatud
15. novembri 2007. aasta otsus kohtuasjas komisjon vs.
Saksamaa, punkt 55.
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36. Ehkki otsuse toote Kklassifitseerimise
kohta teevad siseriiklikud asutused, tuleneb
viis, kuidas otsuseni joutakse, nagu ma juba
eespool mainisin,® Euroopa Kohtu prakti-
kast. Euroopa Kohus on mitmel korral
tddenud, et toote klassifitseerimisel ravimina
on vaja arvesse votta koiki toote omadusi. *
Euroopa Kohus on esitanud neist ka niitliku
loetelu:

—  toote koostis,

— toote farmakoloogilised omadused, sellis-
tena nagu neid voib saadaolevate teadus-
like andmete pohjal tiheldada,

—  toote kasutamisviis,

—  toote kasutamisulatus,

13 — Vt kiesoleva ettepaneku punkt 3.

14 — Vt eelkoige 21. mirtsi 1991. aasta otsus kohtuasjas C-60/89:
Monteil ja Samanni (EKL 1991, 1k I-1547, punkt 29); eespool
viidatud otsus kohtuasjas Upjohn, punkt 23; eespool viidatud
20. mai 1992. aasta otsus kohtuasjas komisjon vs. Saksamaa,
punkt 17; 9. juuni 2005. aasta otsus liidetud kohtuasjades
C-211/03, C-299/03 ja C-316/03 kuni C-318/03: HLH
Warenvertriebs ja Orthica (EKL 2005, 1k I-5141, punkt 51)
ning eespool viidatud 15. novembri 2007. aasta otsus
kohtuasjas komisjon vs. Saksamaa, punkt 55.
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— tarbijate teadmised tootest,

— ohud, mis voivad toote kasutamisega
kaasneda.

37. Komisjon heidab Hispaania Kuningriigile
ette, et ta ei ole jarginud seda klassifitseerimise
meetodit, kuna toote ravimina klassifitseeri-
mise ainus pohjus oli taimeliikide kuulumine
toote koostisesse. Komisjon kinnitab, et
Hispaania ametiasutused loevad stistemaati-
liselt toote toime jargi ravimiks vaid seetottu,
et see sisaldab teatavaid taimeliike, ning ilma
et see otsus pohineks tiksikasjalikul analiiisil.

38. Hispaania Kuningriik ei ole selle jareldu-
sega nous. Ta viidab vastu, et asjaomaste
toodete klassifitseerimisel, mida teostas
Agencia Espafiola de Medicamentos, analiiii-
siti iga toote puhul iksikasjalikult selle
koostist (taimeliigid, ekstraktide olemasolu),
farmakoloogilisi omadusi, maérgistamist,
esitusviisi jms.

39. Selles kiisimuses jagan komisjoni arva-
must, et Hispaania Kuningriik ei ole seda
vdidet toendanud.
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40. Enda kaitseks esitas Hispaania Kuningriik
Agencia Espaiola de Medicamentos’e uuri-
muse, milles on kirjeldatud 34 taime voimalik
toime inimeste tervisele. Selleks et toendada,
et toodete Kklassifitseerimine ravimitena
pohines iga toote iiksikasjalikel analiiiisidel,
esitas Hispaania ndidetena ka kahe toote,
Inmuplan’i ja Basic Herbal'i, analiisid.
Analitisidest selgub, et konealused tooted
sisaldavad taimi, mis voivad avaldada inimeste
tervisele kahjulikku moju. Taimede maju osas
pohinesid analiiiisid Agencia Espafola de
Medicamentos’e uurimusel.

41. Ma rohutan, et konealune uurimus ja
nimetatud analiiiisid kasitlesid ,,taimi” (taime-
liikke), mida turult korvaldatud tooted kahtle-
mata sisaldavad. Hispaania Kuningriik ei
esitanud Euroopa Kohtu praktika moistes '*
ihtegi  konealuseid taimi  sisaldavate
stoodete” iksikasjalikku analiiiisi, mille
alusel oleks voinud tooted ravimite rithma
klassifitseerida. Nagu ma juba eespool
mainisin, *° ei ole kdik taimeliike (isegi selliseid
taimeliike, mis voivad avaldada inimeste
tervisele kahjulikku moju) sisaldavad tooted
automaatselt ravimid, seega ka mitte taimsed
ravimid.

42. Ma kujutan ette, et pérast {iksikasjalikku
analiiiisi voiks moned asjaomased tooted

15 — Vt eespool 11. ja 12. joonealuses markuses viidatud kohtu-
otsused.
16 — Vt kiesoleva ettepaneku punkt 32.

ravimitena klassifitseerida, kuid selline otsus
tuleb teha vastavalt tthenduse digusest tule-
nevatele nouetele; antud juhul see aga nii ei
olnud.

43. Juhul kui Euroopa Kohus tuvastaks kées-
olevas asjas Hispaania Kuningriigi kohustuste
rikkumise, ei tdhendaks see ometi, et asja-
omased tooted ei ole tihelgi juhul ravimid. See
tdhendaks, et toote ravimite rithma klassifit-
seerimise meetod, mis pohineb asjaolul, et
toode sisaldab taimeliike, mida ei ole mainitud
ministri 3. oktoobri 1973. aasta médéruse lisas,
ei olnud kooskélas ithenduse diguse nouetega.

44. Nende toodete hulk, mille Hispaania
ametiasutused on ithenduse digusega vastu-
olus olevat meetodit kasutades ravimiteks
Klassifitseeritud,” on minu arvates piisav
kriteerium, mille alusel sedastada, et tegemist
on Hispaania ametiasutuste siistemaatilise
halduspraktikaga, mis takistab vaba kauba-
vahetust ning kujutab endast seega EU
artikli 28 alusel keelatud samavéirse toimega
meedet.

17 — Ma rohutan, et Hispaania ametiasutused korvaldasid
Hispaania turult 2002. ja 2003. aastal kokku enam
kui 200 toodet (Hispaania esitatud toodete nimekirja pohjal
tapselt 206 toodet) ettevotjatelt Ynsadiet SA, Laboratorios
Tegor SL ja Laboratorios Taxén SL.
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45. Komisjon on oma hagis siiski ebatépselt
madratlenud tooted, mida konealune haldus-
tava mojutab. Komisjoni véitel kohaldatakse
konealust haldustava ,koigile” toodetele, mis
sisaldavad ministri 3. oktoobri 1973. aasta
médruse lisas mainimata taimeliike. Kuna
taimeliike sisaldavate toodete kategooria on
véga lai, vastab paremini tegelikkusele komis-
joni repliigis'® tdpsustatud sonastus: ,hulk
tooteid”.

C. Vaba kaubavahetuse takistamise oigusta-
mine rahvatervise kaitsega

46. Tekib kiisimus, kas Hispaania ametiasu-
tuste haldustava, mis takistab vaba kauba-
vahetust, saab siiski oigustada rahvatervise
kaitsega EU artikli 30 tihenduses, nagu viidab
Hispaania valitsus teise voimalusena.

47. Viljakujunenud kohtupraktika jargi®
voib vaba kaubavahetuse takistamine olla

18 — Komisjon tipsustas etteheidet Hispaania Kuningriigile:
haldustava, mille kohaselt loetakse siistemaatiliselt ,toime
jargi ravimiks” hulk tooteid, mis on toodetud ministri
3. oktoobri 1973. aasta mééruse lisasse kandmata taimeliikide
alusel, ilma et iga konealune toode oleks eelnevalt labinud
tiksikasjaliku analiiiisi vastavalt Euroopa Kohtu praktika
nouetele, kujutab endast EU artikliga 28 keelatud koguselise
piiranguga samavidrse toimega meedet, kuna ainuiiksi
teatavate ainete olemasolu kindlaksmédaramisest toote koos-
tises ei piisa, et tdendada tikskoéik millise EU artiklis 30 ette
néhtud ja sellist tava 6igustada voiva tingimuse tditmist.

19 — Vt eelkoige 10. novembri 2005. aasta otsus kohtuasjas
C-432/03: komisjon vs. Portugal (EKL 2005, lk I1-9665,
punkt 42).
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bigustatud vaid méne EU artiklis 30 loetletud
ildise huvi tottu voi mone Euroopa Kohtu
praktikas pohistatud imperatiivse noude
alusel eelkoige tingimusel, et vastav meede
on taotletud eesmirgi saavutamiseks sobiv
ning proportsionaalne, s.t ei lihe kaugemale
sellest, mis on vajalik eesmérgi saavutamiseks.

48. Euroopa Kohus on just rahvatervise
kaitse odigustusele tuginemise kohta selgelt
Oelnud, * et liikmesriigid peavad rahvatervise
kaitse kisimuses kaalutlusdigust kasutades
jargima  proportsionaalsuse  pohimotet.
Nende valitavad vahendid peavad piirduma
nendega, mis on tegelikult vajalikud rahva-
tervise kaitse tagamiseks; need vahendid
peavad olema proportsionaalsed taotletava
eesmirgiga, mida ei oleks saanud saavutada
ithendusesisest kaubandust vihem piiravate
meetmetega.

49. Minu arvates® on praegusel juhul tege-
mist Hispaania ametiasutuste siistemaatilise

20 — Vteelkoige eespool viidatud otsus kohtuasjas van Bennekom,
punkt 39; 23. septembri 2003. aasta otsus kohtuasjas
C-192/01: komisjon vs. Taani (EKL 2003, lk 1-9693,
punkt 45); 29. aprilli 2004. aasta otsus kohtuasjas C-387/99:
komisjon vs. Saksamaa (EKL 2004, lk I-3751, punkt 71) ja
29. aprilli 2004. aasta otsus kohtuasjas C-150/00: komisjon vs.
Austria (EKL 2004, 1k I-3887, punkt 88).

21 - Vtkéesoleva ettepaneku punkt 44.
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haldustavaga. Euroopa Kohtu praktikale
tuginedes leian, et Hispaania ametiasutustes
kohaldatav haldustava on ebaproportsio-
naalne, kuna selle siistemaatilisuse tottu ei
saa tuvastada ja hinnata rahvatervisele aval-
duvat tegelikku ohtu, mis nouab asjaomaste
toodete voimaliku moju viljaselgitamiseks
iksikasjaliku analiiiisi lébiviimist tiksikjuhtu-
mite kaupa.

D. Komisjonile vaba liikumise takistusest
teatamise kohustuse rikkumine

50. Vastavalt Euroopa Kohtu praktikale?
tidhendab otsuses nr 3052/95 ,meede”,
millest tuleb komisjonile teatada, liikmesriigi
poolt voetud mis tahes meetmeid, valja
arvatud kohtuotsused, mille tagajirjel piira-
takse teises liilkmesriigis seaduslikult toodetud
voi turustatud kaupade vaba liikumist, olene-
mata meetme vormist voi asutusest, kes selle
votab.

22 — Vt eelkoige eespool viidatud otsus kohtuasjas komisjon vs.
Taani, punkt 56; eespool viidatud 29. aprilli 2004. aasta otsus
kohtuasjas komisjon vs. Saksamaa, punkt 79 ja eespool
viidatud otsus kohtuasjas komisjon vs. Austria, punkt 96.

23 — Vt selles kiisimuses 20. juuni 2002. aasta otsus liidetud
kohtuasjades C-388/00 ja C-429/00: Radiosistemi (EKL 2002,
Ik 1-5845, punkt 68) ja eespool viidatud 10. novembri
2005. aasta otsus kohtuasjas komisjon vs. Portugal, punkt 57.

51. Nagu ma olen juba nentinud,* takistab
Hispaania ametiasutustele ette heidetav
haldustava vaba kaubavahetust ning seetottu
tuleb nimetatud haldustava lugeda otsuse
nr 3052/95 artikli 1 tdhenduses ,meetmeks”,
millest tuleb komisjonile teatada.

52. Enda kaitseks vdidab Hispaania Kuning-
riik, et Hispaania ametiasutused ei teadnud, et
tooteid, mis turult korvaldati ning mida
konealusel ajal Hispaanias toodeti, turustati
ithes v6i mitmes liikmesriigis. Asjaomaseid
tooteid tootvad ettevotjad ei esitanud
Hispaania ametiasutustele dokumente, mis
oleksid téendanud, et tooteid, millele kohal-
dati turult korvaldamise meedet, turustati
seaduslikult mones teises tthenduse liikmes-
riigis.

53. Ma ei saa selle argumendiga noustuda.
Minu arvates on liikmesriigi ametiasutused
kohustatud kontrollima, kas meetmed, mis
ilmselgelt takistavad kaupade vaba liikumist
siseturul, ei avalda sama mdju liikmesriikide-
vahelisele kaupade vabale liikumisele, eriti kui
ettevotjad on ametiasutustele andnud selle-
kohasid viiteid, nagu kéesoleval juhul.

24 - Vtkiesoleva ettepaneku punkt 44.
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V. Ettepanek

54. Eespool deldust lihtudes teen Euroopa Kohtule jiargmise ettepaneku:

— tuvastada, et kuna Hispaania Kuningriik kérvaldas turult suure hulga taimeliiki-
depohiseid ja teises liikmesriigis diguspéraselt toodetavaid ja/voi turustatavaid
tooteid, tuginedes haldustavale, mille jargi turult korvaldatakse hulk ministri
3. oktoobri 1973. aasta maaruse lisasse kandmata taimeliike sisaldavaid tooteid,
kuna neid loetakse kohustusliku loata turustatud ravimiteks, ning kuna Hispaania
Kuningriik ei teavitanud komisjoni sellest meetmest, siis on Hispaania Kuningriik
rikkunud EU artiklitest 28 ja 30 ning FEuroopa Parlamendi ja néukogu
13. detsembri 1995. aasta otsuse nr 3052/95/EU, millega kehtestatakse informat-
siooni vahetamise kord selliste siseriiklike meetmete kohta, millega kaldutakse
korvale tihenduse territooriumil kaupade vaba liikumise pdhiméttest, artiklitest 1
ja 4 tulenevaid kohustusi;

- moista kohtukulud vilja Hispaania Kuningriigilt.
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