TUOMIO 27.11.2001 — ASIA C-424/99

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)

27 pdivdand marraskuuta 2001 *

Asiassa C-424/99,

Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehendin ]. C. Schieferer, prosessiosoite
Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Itdvallan tasavalta, asiamieheniin C. Pesendorfer, prosessiosoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jossa kantaja vaatii yhteisdjen tuomioistuinta toteamaan, ett Itdvallan tasavalta
ei ole noudattanut EY:n perustamissopimuksen mukaisia velvoitteitaan, koska se
ei ole sdddetyssi mairiajassa antanut ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen
sdintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sai-
rausvakuutusjirjestelmissd 21 pdiviand joulukuuta 1988 annetun neuvoston

* Otikeudenkiyntikieli: saksa.
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direktiivin 89/105/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 8) noudattamisen edellyttimii
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia miiriyksii tai ei ole ainakaan ilmoittanut niistd
komissiolle,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: kuudennen jaoston puheenjohtajan tehtdvid hoitava
toisen jaoston puheenjohtaja N. Colneric sekd tuomarit C. Gulmann,
R. Schintgen, V. Skouris (esittelevd tuomari) ja J. N. Cunha Rodrigues,

julkisasiamies: A. Tizzano,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies H. A. Riihl,

ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan asianosaisten 28.3.2001 pidetyssd istunnossa, jossa komissiota on
edustanut J. C. Schieferer ja jossa Itdvallan tasavallan asiamieheni on ollut
H. Dossi, esittiamit suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 31.5.2001 pidetyssd istunnossa esittimin ratkai-
suehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisdjen komissio on 29.10.1999 vyhteiséjen tuomioistuimeen
EY 226 artiklan nojalla toimittamassaan kannekirjelmissi vaatinut yhteiséjen
tuomioistuinta toteamaan, ettid Itivallan tasavalta ei ole noudattanut EY:n
perustamissopimuksen mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole siidetyssd mii-
rdajassa antanut ihmisille tarkoitettujen liidkkeiden hintojen siintelytoimenpi-
teiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjirjestelmissd 21 pdivdnd joulukuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin 89/105/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 8; jdljempidnd direktiivi) nou-
dattamisen edellyttimii lakeja, asetuksia ja hallinnollisia mairayksid tai ei ole
ainakaan ilmoittanut niistd komissiolle.

Sovellettavat oikeussiinnot

Yhteison lainsdddanté

Direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa siiddetiin seuraavaa:

”Jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki kansalliset lainsiidints- tai hal-
lintotoimenpiteet ihmisille tarkoitettujen liikkeiden hintojen valvomiseksi tai
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kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien kattamien liikevalikoimien rajoitta-
miseksi ovart tdssa direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia.”

Direktiivin 6 artiklassa siddetiin seuraavaa:

”Seuraavia sdannoksid sovelletaan, jos kansallinen sairausvakuutusjirjestelmi
korvaa laikkeen vasta, kun toimivaltaiset viranomaiset ovat pdittineet sisil-
lyttdd asianomaisen liadkkeen kansallisen sairausvakuutusjirjestelmin korvaa-
mien liddkkeiden luetteloon.

1) Jasenvaltion on huolehdittava, ettd paitos hakemuksesta, jonka se, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa, on esittinyt asianomaisessa jisen-
valtiossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti ja joka koskee liikkeen
sisdllyttamisestd sairausvakuutusjirjestelmien korvaamien liikkeiden luet-
teloon, tehdddn ja toimitetaan hakijalle 90 piivin miiriajan kuluessa siiti,
kun hakemus vastaanotettiin. Jos tidssi artiklassa tarkoitettu hakemus voi-
daan tehdi ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmisteesta
2 artiklan mukaisesti veloitettavasta hinnasta, tai jos pddtos ladkkeen hin-
nasta ja pddtos sen sisillyttimisesti sairausvakuutusjirjestelmin korvaamien
valmisteiden luetteloon tehddin yhdessi hallinnollisessa menettelyssi,
pidennetidin miiriaikaa edelleen 90 piivilld. Hakijan on toimitettava toi-
mivaltaisille viranomaisille riittavit tiedot. Jos hakemuksen perusteeksi esi-
tetyt tiedot ovat riittimittdomait, keskeytyy maiidrdajan kuluminen ja
toimivaltaisten viranomaisten on viipymitti annettava hakijalle tieto vaa-
dittavista tdydentdvisti tiedoista.

Jos jasenvaltio el salli tdssa artiklassa tarkoitetun hakemuksen esittimisti
ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmisteesta 2 artiklan
mukaisesti veloitetravasta hinnasta, tulee asianomaisen jisenvaltion varmis-
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taa, ettd niihin kahteen menettelyyn kiytettdvd kokonaisaika ei ole 180
pdivdd pidempi. Tatd mddridaikaa voidaan pidentdi 2 artiklan mukaisesti tai
sen kuluminen voidaan keskeyttid timin alakohdan ensimmaiisen alakohdan
sdannosten mukaisesti.

2) Paidtoksessd siitd, ettd liddkettd ei sisillytetd sairausvakuutusjirjestelmin
korvaamien liikkeiden luetteloon, on oltava puolueettomien ja todennetta-
vissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut, mukaan lukien ne
asiantuntijoiden lausunnot tai suositukset, joihin pditos perustuu. Lisdksi
hakijalle tulee ilmoittaa voimassa olevan lainsiidinnén mukaiset muu-
toksenhakumahdollisuudet sekd mairiajat muutoksenhaulle.

Direktiivin 11 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettid jisenvaltioiden oli saatettava
voimaan timin direktiivin noudattamisen edellyttamit lait, asetukset ja hallin-
nolliset maidrdykset viimeistdan 31.12.1989. Tami direktiivi piti saattaa osaksi
Itdvallan oikeutta viimeistddn 1.1.19985, jolloin tisti jasenvaltiosta tuli Euroopan
yhteisojen jasen.

Direktiivin 11 artiklan 2 kohdassa sididdetdin lisiksi nidin: ”Jdsenvaltioiden on
1 kohdassa tarkoitettuun piivimiidriin mennessi toimitettava komissiolle
kaikkien liikkeiden hinnoittelua, lizkkeiden valmistajien kannattavuutta ja
kansallisen sairausvakuutusjirjestelmin kattavuutta koskevat lait, asetukset ja
hallinnolliset mairaykset kirjallisina. Niihin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin
mdaidrdyksiin tehdyt muutokset on toimitettava komissiolle viipymatta™.
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Kansallinen lainsdddinto

Allgemeines Sozialversicherungsgesetzin (yleinen sosiaalivakuutuslaki; jiljem-
pini ASVG) 116 §:ssi ja 122 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd jokaisella
vakuutetulla ja timidn perheenjisenelli on oikeus saada kansallisen sairausva-
kuutusjirjestelmin mukaiset etuudet. Niihin etuuksiin kuuluvat ASVG:n
133 §:n mukaan muun muassa riittivd ja asianmukainen sairaanhoito sithen
kuuluvine lidkkeineen.

ASVG:n 350 §:ssd sdddetdin korvattaviksi sellaisesta ladkkeestd aiheutuneet
kustannukset, jonka on miirinnyt potilaan vakuuttaneen sosiaalivakuutus-
laitoksen kanssa sopimuksen tehnyt lizkiri, jos kyse on lidkkeestd, joka on
sisillytetty Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrigerin (Ita-
vallan sosiaalivakuutuslaitosten keskusliitto; jiljempiand keskusliitto) julkai-
semaan lidkeluetteloon. Kyseiseen luetteloon sisdltymitonkin lidke voidaan
kuitenkin korvata, jos toimivaltaisen sosiaalivakuutuslaitoksen johtava ladkari
tai asiantuntijaldikiri toteaa, ettd timin lidkkeen kiytté on tarpeellista ja
asianmukaista potilaan terveydentilan kannalta, ja myontdd sithen ennakkolu-
van. Sellaisen ldikirin, joka ei ole sopimussuhteessa sosiaalivakuutuslaitokseen,
madrdimistd ladkkeesti aiheutuneiden kustannusten korvaaminen edellyttdd
aina tillaista ennakkolupaa riippumatta siitd, onko timi liike merkitty luette-
loon.

Keskusliiton tehtiviin kuuluu ASVG:n 31 §:n 3 momentin 12 kohdan ja 133 §:n
2 momentin mukaan julkaista rekisteri (jiljempini rekisteri), johon sisiltyy
luettelo niisti ladkkeistd, jotka voidaan miiritd yleisesti tai tietyin edellytyksin ja
jotka sosiaalivakuutuslaitokset korvaavat ilman yleensid vaadittavaa johtavan
lddkirin tai asiantuntijalddkirin lupaa.
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ASVG:n 133 §:n 2 momentissa, jonka perusteella pditds lidkkeen sisillyttimi-
sestd rekisteriin tehdddn, tismennetdin, ettd sairaanhoidon, joka kisittid myos
ladkkeiden médirddmisen, on oltava riittivii ja tarkoituksenmukaista. Silld ei
kuitenkaan saada ylittdd tarpeen asettamia rajoja.

Menettelysti, jota on noudatettava lddkettd rekisteriin merkittiessd, siidetdin
Verfahrensordnung fiir die Erstellung des Heilmittelverzeichnisses gemifl § 31
Abs. 3 Z 12 ASVG:ssi (menettelyasetus, jota sovelletaan ASVG:n 31 §:n
3 momentin 12 kohdassa tarkoitetun lidikerekisterin laatimiseen; Soziale
Sicherbeit, nro 11/98, 27.11.1998, s. 853, Amtliche Verlautbarung
nro 104/1998; jiljempini VOHMYV).

VOHMYV:n mukaan keskusliiton osasto tutkii rekisterditiviksi esitetyt laikkeet.
Tutkimustulokset annetaan ehdotuksena, joka saatetaan pienen erikoislauta-
kunnan kasiteltdviksi suosituksen antamista varten, ja siitd ilmoitetaan sille
ladkeyritykselle, josta kyseiset liikkeet ovat perdisin (VOHMV:n 2 §:n
2 momentti). Pieni erikoislautakunta tutkii timin jilkeen ehdotuksen oman
sisdisen tyOjirjestyksensd mukaisesti ja antaa asiassa suosituksen (VOHMV:n
2 §:n 3 momentin a kohta).

Jos ladkeyritys ei ole samaa mieltd lidkkeen rekisterdintihakemuksen hylkiami-
sestd, lddkkeen miirddmiselle asetettujen edellytysten muuttamisesta tai laak-
keen poistamisesta ldikerekisteristd, se voi vaatia keskusliitolta kirjallisesti
oikaisua kuuden viikon kuluessa (VOHMV:n 2 §:n 4 momentin a kohta). Timi
vaatimus tehddin pienelle erikoislautakunnalle. Jos pieni erikoislautakunta ei
anna hakijalle myonteisti suositusta, hakija voi saattaa asian edelleen suureen
erikoislautakuntaan ja esittii sille mahdolliset lisiselvitykset ja huomautuksensa
(VOHMV:n 2 §:n 4 momentin b kohta). Suuren erikoislautakunnan on tutkit-
tava, onko pienen erikoislautakunnan antama suositus ”perusteltu” (*nachvoll-
ziehbar”), ja se voi muuttaa siti (VOHMV:n 2 §:n 5 momentti).

I-9308



13

14

15

KOMISSIO V. ITAVALTA

Keskusliiton on 180 piivin kuluessa paitettivi, voidaanko hakemus hyviksya,
ja jos voidaan, milli edellytyksilli (VOHMV:n 2 §:n 7 momentin a kohta). Tata
miirdaikaa voidaan pidentdd 60 paivilld, jos keskusliitto on ylity6llistetty; tima
edellytys tiyttyy, jos sen kisiteltdviksi on viimeisten kolmen kuukauden aikana
saatettu yli 100 liikkeiden rekisterdintihakemusta, mutta tihin edellytykseen
voidaan kuitenkin vedota vain kolme kertaa kahden vuoden pituisen ajanjakson
aikana (2 §:n 7 momentin b kohta).

Oikeudenkaiyntid edeltiva menettely

Komissio on 25.5.1998 piivityssa virallisessa huomautuksessa ilmoittanut Iti-
vallan tasavallalle katsovansa, ettd sen kansallinen lainsiidintd on direktiivin
vastainen kolmesta syysti. Ensinnikidin direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa sdi-
dettyd 90 piivdan pituista mdirdaikaa, jossa pddtos lidkkeen sisillyttimisesti
korvattavien liikkeiden luetteloon on tehtivi, ei ole noudatettu. Toiseksi
direktiivin 6 artiklan 2 kohdan ensimmaiisen virkkeen vastaisesti niitd paatoksii,
joilla rekisterdintihakemus on hylitty, ei ole lainkaan perusteltu tai perustelut
ovat virheellisii. Kolmanneksi kansallisessa lainsdddidnnossi ei direktiivin
6 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen vastaisesti siddetid minkiinlaisesta kieltdvid
padtoksid koskevasta muutoksenhakumahdollisuudesta.

Itivallan hallitus on 27.7.1998 piivityssd kirjeessd vastannut, ettd direktiivin
6 artiklaa ei voida soveltaa Itidvallassa, silld lain mukaan kaikki liikkeet voidaan
korvata. Timin hallituksen mukaan rekisteri on vain tyoviline, koska potilailla
on mahdollisuus saada kaikkia ldikkeitd siitd riippumatta, onko ne sisillytetty
kyseiseen rekisteriin, jos laissa sdddetyt edellytykset taytryvit.
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Koska komissio piti tdti vastausta riittimittémini, se osoitti Itdvallan tasa-
vallalle 30.12.1998 piivityn perustellun lausunnon vaatien titd noudattamaan
lausuntoa kahden kuukauden kuluessa sen tiedoksisaannista.

Itdvallan hallitus toisti kantansa 3.3.1999 piivityssi vastauksessaan. Hylkiys-
pditosten riittimittomien perustelujen osalta se tismensi kuitenkin, ettd uudet
menettelysidnnét oli annettu, liittden kirjeeseensi jiljennoksen VOHM V:sta.

Téssd tilanteessa komissio on nostanut nyt esilld olevan kanteen.

Piiasia

Ensinnikin on todettava, ettd vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan kanteen on
perustuttava samoihin perusteluihin ja perusteisiin kuin perusteltu lausunto (ks.
mm. asia 290/87, komissio v. Alankomaat, tuomio 5.10.1989, s. 3083, 8 kohta).

Voidaan havaita, ettei 30.12.1998 pdivityssd perustellussa lausunnossa viitetd
Itdvallan tasavallan jittineen ilmoittamatta komissiolle direktiivin noudattami-
sen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset miariykset, joten kanne on tilta
osin jitettdva tutkimatta.
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Toiseksi on todettava, ettd komissio on kannekirjelmissiin todennut luopuvansa
vetoamasta direktiivin 6 artiklan 2 kohdan viimeisessi virkkeessd sdddettyyn
velvollisuuteen perustella rekisterdintihakemuksen hylkaavd paitos, koska
VOHMV:n 2 §:n 3 momentin b kohdassa sididetiin nykyisin, ettd keskusliiton
on kirjallisesti perusteltava paitoksensa.

Rekisteri direktiivin 6 artiklassa tarkoitettuna “korvattavien lidkkeiden luette-
lona”

Aluksi Itdvallan hallitus viittdd, ettei direktiivin 6 artiklaa voida soveltaa Iti-
vallassa, joten komissio ei voi vaatia sen sddnndsten tdytintdéon panemista. Siitd,
ettel titd siddnnostd voida soveltaa, seuraa, etti Itdvallan tasavaltaa kohtaan
esitetyt, rekisterdintihakemuksia koskevan miiriajan noudattamatta jattimiseen
ja muutoksenhakumahdollisuuksien puuttumiseen liittyvit viitteet on hylartdava.

Itivallan hallitus viittdd nimittdin direktiivin 6 artiklan sanamuodosta ilmene-
vin, ettd lddkeluetteloa voidaan pitda “korvattavien liadkkeiden luettelona”
ainoastaan siind tapauksessa, ettid sairausvakuutusjirjestelmd korvaa liaidkkeen
vain, jos se on sisdllytetty tihin luetteloon. Itidvallan jirjestelmidssid rekisteriin
sisdltymaton lddke voidaan korvata, jos potilas saa titd koskevan luvan, kun taas
rekisteriin merkitty lidke voidaan jittid korvaamatta, jos se ei ole tarpeellinen ja
asianmukainen potilaan sairauden hoidossa.

Keskusliiton pitimi rekisteri ei ndin ollen sisdlli tyhjentdvid luetteloa sai-
rausvakuutusjirjestelmin korvaamista laikkeistd, vaan se on ladkirien kaytossa
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oleva tyoviline, jonka avulla he voivat todeta ne ldikkeet, joista aiheutuvat kulut
sairausvakuutusjirjestelmi korvaa ilman ennakkolupaa.

Itdvallan hallitus esittiia myos yleisemmin viitteen, jonka mukaan komissio
yrittdd tilld kanteella puuttua jisenvaltioiden yksinomaiseen toimivaltaan kuu-
luvaan kansallisten sosiaaliturvajirjestelmien jirjestimiseen.

Viimeksi mainitun seikan osalta riittd4, kun todetaan, ettd komission nostamassa
kanteessa ei millddn tavoin riitauteta sairausvakuutusjirjestelmin rahoitta-
mistapaa tai sen rakennetta, vaan silli pyritiin yksinomaan siihen, etti Itivallan
lainsddddnté noudatraisi direktiivin 6 artiklan siinnoksii, jotka eivit sitd paitsi
koske rekisterin toimintaa, lidkkeiden sisillyttimisti tihin rekisteriin eivitki
lddkkeen korvattavuutta.

Viite, jonka mukaan keskusliiton ASVG:n 133 §:n 2 momentin nojalla pitimii
rekisterid ei voitaisi pitdd direktiivin 6 artiklassa tarkoitettuna “korvattavien
ladkkeiden luettelona”, on ristiriidassa timin siidnnoksen kanssa.

On nimittdin muistutettava, ettd Itivallan lainsiddinnén mukaan rekisteriin
merkityt lidkkeet korvataan lihtokohtaisesti automaattisesti toisin kuin rekis-
teriin sisdltymattomait liidkkeet, jotka korvataan ainoastaan, jos johtava ldikari
tai asiantuntijalidkiri antaa sithen luvan.
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Direktiivin 6 artiklan mukaan titi sddnnésti sovelletaan, jos liadkkeen sisil-
lyttiminen luetteloon merkitsee sen automaattista takaisinmaksua tai korvaa-
mista. Niin ollen se seikka, ettid jossakin jdsenvaltiossa on rekisteri eikd
“korvattavien liikkeiden luetteloa” ja ettd tdssd valtiossa myos muiden kuin
rekisteriin sisiltymattomien lidkkeiden korvaaminen on sallittua edellyttien, ettd
timi lddkdrin maidridama liddke on tarpeellinen potilaan sairauden hoidossa, ei
millddn tavoin vaikuta asian kannalta ratkaisevaan seikkaan eli siihen, ettd
lidkkeen sisillyttiminen kyseiseen rekisteriin aiheuttaa yleensi sen, ettid se kor-
vataan automaattisesti.

Titi tulkintaa tukee lisiksi direktiivin tavoite, joka sen 1 artiklan mukaan on se,
ettd kaikki kansalliset toimenpiteet ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen
valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien kattamien lidkevali-
koimien rajoittamiseksi ovat tissi direktiivissi sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

Tiltd osin on syytid todeta, ettd, kuten myos Itdvallan hallitus on istunnossa
myontinyt, toimivaltaisten viranomaisten on rekisterin avulla mahdollista
vihentii Itdvallan sairausvakuutusjirjestelmisti aiheutuvia kustannuksia, koska
lidkeyritysten on yleensi hyviksyttiva hintojen alentuminen vastikkeeksi siita,
ettd niiden ladkkeet sisillytetddn rekisteriin, silld timd sisidllyttdminen aiheuttaa
sen, ettd liike korvataan kiytinnossi automaattisesti. Niin ollen lddkkeen
sisdllyttiminen kyseiseen rekisteriin on toimenpide, jolla pyritiin valvomaan
hintoja.

Niin ollen rekisterid voidaan pitdd direktiivin 6 artiklassa tarkoitettuna korvat-
tavien lidkkeiden luettelona, joten on tutkittava, onko timi sddnnds pantu
asianmukaisesti tdytantoon Itdvallan oikeudessa.
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Se 180 pdivin pituinen mddrdaika, jossa keskusliiton on tehtdva padtis ladkkeen
sisdllyttamisestd rekisteriin

Komissio viittid, etti VOHMV:n 2 §:n 7 momentin a kohdassa siaddetty 180
pdivin pituinen miiriaika, jossa keskusliiton on tehtidvi paitos lidkkeen sisil-
lyttamisestd rekisteriin, ei sovi yhteen direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa siadetyn
90 pdivin pituisen miiriajan kanssa.

Itdvallan hallitus vastaa tihin, ettid direktiviin 6 artiklan 1 kohdan mukaan sil-
loin, kun piitos ldikkeen merkitsemisestd rekisteriin ja pddtds sen hinnasta
tehddidn samanaikaisesti, kuten Itivallassa, miirdaikaa voidaan pidentid 90
pdivilld. Itdvallan lainsdddintd on tidsti syystd timin sidnnoksen mukainen.

Tdltd osin on syyti muistuttaa, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan
komission on niytettivi toteen viitetty jdsenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattiminen ja esitettivi yhteisdjen tuomioistuimelle tarpeelliset seikat, jotta tima
voi tarkistaa, onko jisenyysvelvoitteita jitetty noudattamatta (ks. mm. asia
C-159/94, komissio v. Ranska, tuomio 23.10.1997, Kok. 1997, s. I- 5815,
102 kohta).

Komissio ei ole kyennyt niyttimaiin toteen, ettd Itdvallan hallituksen viite, jonka
mukaan rekisterdintihakemuksen jittimisen jilkeen toimivaltaiset viranomaiset
tekevit 180 pdivin pituisen miiridajan kuluessa samanaikaisesti sekd paatoksen
lidkkeen merkitsemisestd rekisteriin ettd paitoksen sen hinnasta, ei pitdisi
paikkaansa.
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Komissio on kylld istunnossa vedonnut siihen, ettd Itdvallan lainsdddinto ei
sovellu yhteen direktiivin kanssa, ja perustellut titi silld, ectd toimivaltaisten
viranomaisten on VOHMV:n 2 §:n 7 momentin b kohdan mukaan mahdollista
pidentdd 180 piivian pituista mairdaikaa vield 60 paivilld, jos keskusliitto on
ylityollistetty.

Titid kanneperustetta ei tydjirjestyksen 42 artiklan 2 kohdan nojalla voida kui-
tenkaan ottaa tutkittavaksi, silli vaikka komissio on kirjallisessa menettelyssa
kyllikin vedonnut 180 pdivin pituisen miiriajan yhteensoveltumattomuuteen,
se on vasta suullisessa kisittelyssd riitauttanut mahdollisuuden pidentdd tatd
miiriaikaa 60 piivilla. Komissio olisi voinut vedota tihin perusteeseen kan-
nekirjelmaissiin, koska Itdvallan tasavalta oli liittinyt perusteltuun lausuntoon
antamaansa vastaukseen VOHMV:n tekstin, jonka 2 §:n 7 momentin b kohdassa
mainitaan selvisti tistd pidentimismahdollisuudesta.

Muutoksenhakumahdollisuudet lidkkeiden rekisterGintipddtoksiin

Komissio viittida, ettd Itdvallan lainsiadiannolli ei anneta todellista oikeussuojaa
ja ettd timi on vastoin direktiivin 6 artiklan 2 kohtaa, jonka mukaan "hakijalle
tulee ilmoittaa voimassa olevan lainsiidinnoén mukaiset muutoksenhaku-
mahdollisuudet sekd mairidajat muutoksenhaulle”.

Komission mukaan nimittiin VOHMV:n 2 §:n 4 momentin a alakohdassa sia-
dettyd oikaisuvaatimusta pienen erikoislautakunnan antamaan ensimmaiiseen
suositukseen ja mahdollisuutta saattaa rekisterdintihakemus suuren erikoislau-
takunnan kisiteltdviksi pienen erikoislautakunnan annettua uuden kieltdvin -
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lausunnon ei niet voida pitid muutoksenhakumahdollisuuksina, silld muutosta ei
haeta tuomioistuimilta vaan hallintoviranomaisilta.

Itdvallan hallitus viittdd sitdi vastoin, etti tosiasiallinen muutoksenhaku-
mahdollisuus on olemassa, silli sekd pienen etti suuren erikoislautakunnan
jdsenind toimivat sosiaalivakuutuslaitoksista tiysin riippumattomat asiantuntijat
ja ammattilaiset, joista toiset nimitetiin miiriajaksi ja toiset toistaiseksi.

Taltd osin on syyti todeta, ettei riippumattomille asiantuntijoille tehtivii vali-
tuksia voida pitdd direktiivissi tarkoitettuina muutoksenhakumahdollisuuksina.
Direktiivin 6 artiklan 2 kohdassa sididetddn nimittiin seuraavaa: “Piitoksessa
siitd, ettd lddketed ei sisillytetd sairausvakuutusjirjestelmin korvaamien laik-
keiden luetteloon, on oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien ar-
viointiperusteiden mukaiset perustelut, mukaan lukien ne asiantuntijoiden
lausunnot tai suositukset, joihin paités perustuu. Lisiksi hakijalle tulee ilmoittaa
voimassa olevan lainsdiddiannon mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet seki
mairidajat muutoksenhaulle.” Tistd seuraa vididjidmaittd, ettd asianomaisen kiy-
tettdvissd on oltava tosiasiallisen oikeussuojan takaavat muutoksenhaku-
mahdollisuudet.

Tehtiinps VOHMV:n 2 §:n 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut vaatimukset pienelle tai
suurelle erikoislautakunnalle, ne on tisti huolimatta tehty viranomaiselle eli
keskusliiton sisdisistd asiantuntijoista koostuville valvontaelimille eiki varsinai-
sille tuomioistuimille tai vastaaville lainkdyttoelimille.

Koska sekd pieni ettd suuri erikoislautakunta voivat antaa vain pelkkii suosi-
tuksia, niilld ei ole minkéinlaista omaa piitdsvaltaa, joka kuuluu keskusliitolle.
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Lisaksi vakiintuneesta oikeuskiytannostd seuraa, etti tuomioistuimen harjoitta-
man valvonnan vaatimus on yhteisén oikeuden perusperiaate, joka perustuu
jasenvaltioiden yhteiseen valtiosddntoperinteeseen ja joka on vahvistettu ihmis-
oikeuksien ja perusvapauksien suojaamisesta tehdyn Euroopan yleissopimuksen 6
ja 13 artiklassa (ks. mm. timin suuntaisesti asia 222/84, Johnston, tuomio
15.5.1986, Kok. 1986, s. 1651, 18 kohta; Kok. Ep. VIII, s. 621; asia C-97/91,
Oleificio Borelli v. komissio, tuomio 3.12.1992, Kok. 1992, s. I-6313, 14 kohta;
Kok. Ep. XIIL, s. 215; asia C-1/99, Kofisa Italia, tuomio 11.1.2001, Kok. 2001,
s. 1-207, 46 kohta ja asia C-226/99, Siples, tuomio 11.1.2001, Kok. 2001,
s. [-277, 17 kohta).

Niin ollen komission kannetta on pidettiva tiltd osin perusteltuna ja todettava,
ettei direktiivin sidnnoksii ole tiytintéonpantu.

Edelld lausutusta seuraa, ettd Itdvallan tasavalta el ole noudattanut direktiivin
6 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole
sdddetyssd maidrdajassa antanut timin siinnéksen noudattamisen edellyttaimii
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maaridyksid. Kanne hylitiian muilta osin.

Oikeudenkayntikulut

Yhteisojen tuomioistuimen tyéjirjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asian-
osainen, joka hividd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut, jos
vastapuoli on sitd vaatinut. Tyéjirjestyksen 69 artiklan 3 kohdan ensimmaiisessi
alakohdassa mairitdian kuitenkin, ettd jos asiassa osa vaatimuksista ratkaistaan
toisen asianosaisen ja osa toisen asianosaisen hyviksi, yhteiséjen tuomioistuin voi
madritd, ettd kukin vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan. Koska komissio ja
Itdvallan tasavalta ovat molemmat osin hivinneet asian, on miirittiavi, ettd
kumpikin asianosainen vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Itivallan tasavalta ei ole noudattanut ihmisille tarkoitettujen liikkeiden
hintojen siintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kan-
sallisissa sairausvakuutusjirjestelmissd 21 pdivina joulukuuta 1988 annetun
neuvoston direktiivin 89/105/ETY 6 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen
mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole sdddetyssi mdirdajassa antanut
timin siinnoksen noudattamisen edellyttimii lakeja, asetuksia ja hallin-
nollisia maarayksia.

2) Kanne hylitdadan muilta osin.

3) Molemmat asianosaiset vastaavat omista oikeudenkidyntikuluistaan.

Colneric Gulmann Schintgen

Skouris Cunha Rodrigues

Julistettiin Luxemburgissa 27 padivinid marraskuuta 2001.

R. Grass F. Macken

kirjaaja kuudennen jaoston puheenjohtaja

I-9318



