KOMISIJA / ISPANIJA

GENERALINIO ADVOKATO
JAN MAZAK ISVADA,
pateikta 2008 m. spalio 16 d.!

I — Jzanga

1. Siame procese Europos Bendrijy Komisija
pateiké Teisingumo Teismui ieskinj pagal
EB 226 straipsnj, kuriuo prasoma pripazinti,

kad:

— remdamasi administracine praktika,
pagal kuria i§ rinkos pasalinamos visos
prekes, kuriose yra zolinés medziagos,
nei$vardytos 1973 m. spalio 3 d. ministro
jsakymo priede, pagal kurj jos buaty
pripazintos vaistu, kuriuo prekiaujant
nereikia turéti iSankstinio leidimo, pasa-
linusi i§ rinkos labai daug Zoliniy
medziagy pagrindu pagaminty prekiy,
kurios yra teisétai pagamintos ir (arba)
jomis teisétai prekiaujama kitose valsty-
bése narése,

— ir nepraneSusi apie $ig priemone Komi-
sijai,

1 — Originalo kalba: prancazy.

Ispanijos Karalysté nejvykdé jsipareigojimy
pagal EB 28 ir 30 straipsnius bei 1995 m.
gruodzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos
sprendimo Nr. 3052/95/EB, kuriuo nusta-
toma pasikeitimo informacija apie naciona-
lines priemones, neatitinkancias laisvo prekiy
judéjimo principo, tvarka Bendrijoje? 1 ir
4 straipsnius.

2. Teisingumo Teismo i§ esmés prasoma
nuspresti dél prekés priskyrimo vaisty grupei
metodo. Siuo atveju reikia ne patikrinti
konkrec¢ios prekés priskyrimo vaistams
pagristuma?®, bet i$nagrinéti priskyrimo bada.

3. Visais atvejais sprendimo dél prekés
priskyrimo priémimas yra valstybés narés
kompetencija.  Tac¢iau $io  sprendimo
priémimo gairés i$plaukia i§ Teisingumo
Teismo praktikos.

2 — OLL321,p. 1.

3 — Kaip, be kita ko, bylose Komisija pries Vokietijg (1992 m.
geguzés 20 d. Sprendimas, C-290/90, Rink. p. [-3317 ir 2007 m.
lapkri¢io 15 d. Sprendimas, C-319/05, Rink. p. I-9811).
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4. Prekés priskyrimas vaistams yra pagrin-
dinis klausimas, kurj Teisingumo Teismas
turi iSnagrinéti, priimdamas sprendima dél sio
Komisijos ieskinio. Jei valstybé prekiy, kurios
néra vaistai, atzvilgiu taiko nuostatas, skirtas
vaistams reglamentuoti, tai ji i$ principo taiko
tarp valstybiy nariy draudziamg lygiavercio
poveikio priemone.

5. Todél manau, kad reikia atsakyti i tokius
tris klausimus. Pirma, ar Ispanijos valdZios
institucijos Zoliniy medziagy pagrindu paga-
mintas prekes pagristai priskiria vaisty kate-
gorijai? Antra, ar toks valdZios institucijy
elgesys yra administraciné praktika, kuri
riboja laisva prekiy judéjima Teisingumo
Teismo praktikos prasme? Trecia, ar galimas

apribojimas gali bati pateisintas
EB 30 straipsniu?

II — Teisinis pagrindas

A — Bendrijos teisé

6. Europos Bendrijos steigimo sutartis

numato laisva prekiy judéjima tarp valstybiy
nariy. Laisvo judéjimo kliatys gali bati patei-
sinamos tik priezastimis, iSplaukianc¢iomis i$
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EB 30 straipsnio ir Teisingumo Teismo
praktikos.

7. Pagal Sprendima Nr. 3052/95 valstybés
narés privalo pranesti apie priemones, suda-
rancias kliaciy laisvam prekiy judéjimui arba
kitoje valstybéje naréje teisétai pagaminty
arba parduodamuy tam tikry prekiy pateikimui
j rinka, per 45 dienas nuo tos dienos, kai buvo
imtasi minéty priemoniy.

8. Vaistai yra specifiné prekiy kategorija.
2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus®, yra viena i§ priemoniy laisvo vaisty
judéjimo tikslui pasiekti.

9. Vaisto savokos apibrézimas pateiktas Di-
rektyvos 2001/83, i§ dalies pakeistos 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos

4 — OLL 311, p. 67.
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direktyva 2004/27/EB®, 1 straipsnio 2 dalyje.
Pagal §j apibrézima vaistu laikoma:

»1) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy
medziagy derinys, vartojamas Zmonéms
gydyti arba ligy profilaktikai; arba

ii) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy
medziagy derinys, kuris gali bati
skiriamas arba duodamas Zmonéms ju
fiziologinéms funkcijoms atkurti, kore-
guoti ar pakeisti farmakologiniu, imuno-
loginiu arba metabolitiniu btdu arba
nustatyti diagnoze®.

10. I8 $io apibrézimo aisku, kad preké gali bati
priskirta vaistui pagal naudojimg, nurodyta

5 — OLL 136, p. 34

apibrézimo i punkte, arba pagal savo funk-
cijas, nurodytas apibrézimo ii punkte.

11. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/24/EB® j Direktyvos
2001/83 1 straipsnj buvo jtraukti nauji sgvoky
stradici$kai vartojamas Zolinis vaistas®,
»zolinis vaistas®, ,zolinés medziagos” ir ,zoli-
niai preparatai“ apibrézimai.

12. I8 Direktyvos 2001/83, i dalies pakeistos
2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/20067,
6 straipsnio 1 dalies pirmosios pastraipos
iSplaukia, kad vaistas gali buti pateiktas i
rinka tik gavus iSankstinj leidima.

13. Taciau Direktyvos 2001/83 16a straips-
nyje, kuris buvo jtrauktas Direktyva 2004/24,
numatyta supaprastinta tradiciskai vartojamy
zoliniy vaisty registravimo procedura.

6 — OLL 136, p. 85.
7 — OLL378,p. 1.
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B — Nacionalinés teisés aktai

Istatymas Nr. 29/2006

14. Pagrindinés vaistus reglamentuojancios
teisés akty nuostatos yra jtvirtintos 2006 m.
liepos 26 d. Vaisty ir medicinos prekiy
garantijy ir racionalaus naudojimo jstatyme
Nr. 29/2006, kuriuo buvo panaikintas 1990 m.
gruodzio 20 d. Vaisty jstatymas Nr. 25/1990.

15. Pagal Jstatymo Nr. 29/2006 8 straipsnio
a punkta zmonéms skirti vaistai yra bet kuri
vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy
derinys, kuris gali bati naudojamas
zmoneéms gydyti arba ligy profilaktikai arba
skiriamas ar duodamas Zzmonémes, kad farma-
kologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu
badu baty atkurtos, pakoreguotos ar
pakeistos ju fiziologinés funkcijos, arba diag-
nozei nustatyti.

16. Prekés priskyrimas vaistams lemia, kad
prekeé j rinka gali bati pateikta tik gavus
iSankstinj leidima.

17. Kalbant apie Zolinius vaistus, i§ Jstatymo
Nr. 29/2006 51 straipsnio 1 dalies i$plaukia,
kad jiems i§ principo taikomos tos pacios
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nuostatos kaip ir kitiems vaistams. Kitokios
nuostatos numatytos toksiniams augalams,
kuriy pardavimas visuomenei yra ribojamas
arba draudziamas, ir augalams, tradiciskai
laikomiems vaistiniais®, kuriuos parduoti
visuomenei galima laisvai, jei jie pateikiami
nenurodant terapiniy, diagnostiniy ar preven-
ciniy savybiy.

18. Toksiskais laikomi augalai yra i$vardyti
2004 m. sausio 28 d. [sakyme SCO/190/2004,
kuriuo sudaromas augaly, kuriy pardavimas
visuomenei yra draudziamas ar ribojamas dél
ju toksiskumo, sarasas.

19. Augaly, tradiciskai laikomy vaistiniais,
sqraso, sudaryto taikant Istatymo
Nr. 29/2006 51 straipsnio 3 dalj, néra.
Ispanijos  valdzios institucijos pastaby
42 punkte ,kaip naudinga dokumenta“
nurodo 119 augaly sarasa, kuris pateiktas
1973 m. spalio 3 d. Isakymo dél vaistiniy
augaly preparaty registro jsteigimo priede.
Pagal §j jsakyma prekéms, kuriy sudétyje yra
nors viena priede paminéta ir ant prekés
iSorinés pakuotés aiskiai nurodyta vaistinio
augalo rasis, netaikoma privaloma registra-
cija.

8 — Aiskindama [statymo Nr. 29/2006 51 straipsnj Ispanijos
Karalysté savo pastabose naudoja sagvoka ,Zoliniai vaistai“, o
minéto jstatymo straipsnyje pateikta sgvoka ,augalas*.
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III — Ikiteisminé proceduara ir procesas
Teisingumo Teisme

20. Remdamasi trimis Ispanijos jmoniy Y#nsa-
diet, S.A., Laboratorios Tegor, S.L. ir Labora-
torios Taxon, S.L. skundais 2004 m. Komisija
pateiké ieskinj Sioje byloje. Imonés tvirtino,
kad nuo 2002 m. iki 2003 m. i$ Ispanijos rinkos
buvo iSimta i$§ viso daugiau kaip 200 prekiy,
kurioms nebuvo gauta leidimo, nes Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (Ispanijos vaisty ir medicinos prekiy
agentara. Toliau — Agencia Espariola de
Medicamentos) jas laiké vaistais. Prekiy
priskyrimas vaistams daznai buvo argumen-
tuojamas tuo, kad nagrinéjamos prekés buvo
pagamintos zoliniy medziagy, nejtraukty i
1973 m. spalio 3 d. Isakymo priedg, pagrindu.
Siy jmoniy teigimu kitose valstybése narése
$ios prekés parduodamos laisvai ir jomis
dazniausiai teisétai prekiaujama kaip maisto
ar dietos papildais.

21. Komisija, manydama, kad Ispanijos
valdzios institucijos, pareikalavusios i$imti i§
rinkos prekes vien dél to, kad ju sudétyje yra
zoliniy medziagy, nejtraukty j 1973 m.
spalio 3 d. Isakymo priedg, ir automatiskai
priskyrusios $ias prekes vaistams, kuriais
prekiaujama be iSankstinio leidimo, nejvykdé
isipareigojimy pagal EB 28 ir 30 straipsnius bei
pagal Sprendimo Nr. 3052/95 1 ir 4 straips-
nius, 2005 m. kovo 21 d. i$siunté Ispanijos
Karalystei  oficialy = prane$img  pagal
EB 226 straipsnj. Kadangi 2005 m.
geguzés 19 d. Ispanijos Karalystés atsakymas

Komisijos nepatenkino, §i jai 2006 m. balan-
dzio 10 d. i$siunté pagrjsta nuomone, ragin-
dama Ispanijos institucijas per du ménesius
nuo $ios nuomonés gavimo imtis batiny
priemoniy, kad j ja baty tinkamai atsizvelgta.

22. Nepaisydama argumenty, kuriuos Ispa-
nijos institucijos pateiké 2006 m. birzelio 12 d.
atsakyme | pagrista nuomone, Komisija
pateikeé §j ieskinj, kuriuo Teisingumo Teismo
praso pripazinti, kad Ispanijos Karalysté
nejvykdé jsipareigojimy pagal EB 28 ir
30 straipsnius bei pagal Sprendimo
Nr. 3052/95 1 ir 4 straipsnius, ir priteisti i$
Ispanijos Karalystés bylinéjimosi ilaidas.

23. Remdamasi argumentais, pateiktais atsi-
liepime j ie$kinj ir triplike, Ispanijos Karalysté
praso Teisingumo Teismo ie$kinj atmesti ir
priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

24. Komisija paprasé Teisingumo Teismo
surengti posédj, kuris jvyko 2008 m.
birzelio 25 diena.
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IV — Vertinimas

A — RySys tarp sgvoky ,preké*, ,Zoliniy
medziagy pagrindu  pagaminta  preké”,
svaistas“ ir ,Zolinis vaistas“

25. Siuo atveju ,preké“ yra bendra savoka,
kuriai i§ principo taikomas laisvas prekiy
judéjimas tarp valstybiy nariy. Sio tikslo
siekiama EB 28 ir 29 straipsniais, kurie
skelbia kiekybinio importo ir eksporto apri-
bojimo ir visy lygiaveréiy priemoniy tarp
valstybiy nariy draudima.

26. Pagal skirtingus kriterijus galima nustaty-
ti daug prekiy, kurioms reikia specialiy jy
laisva judéjima reglamentuojanciy nuostaty,
kategorijy. Siuo atveju kalbama apie dvi
prekiy kategorijas. Pirmoji — ,vaistai“, o
antroji — ,Zoliniy medziagy pagrindu paga-

mintos prekés®.

27. ,Zoliniy medziagy pagrindu pagaminty
prekiy“ kategorija yra labai plati. Kaip tai
teisingai pazymi Ispanijos Karalysté, i kate-

9 — Mano nuomone, sgvokos ,zoliniy medziagy pagrindu paga-
minta preké” ir ,augaliné preké” yra sinonimai, kaip ir savokos
»zoliniy medziagy pagrindu pagaminta preké“ bei ,preké,
kurios sudétyje yra zoliniy medziagy“.
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gorija apima, pavyzdziui, valymo, maisto ar
kosmetikos prekes. Bendrijos teisé ju ne-
apibrézia ir nenumato specialiy nuostaty dél
laisvo Sios kategorijos prekiu judéjimo.

28. ,Vaistai“ yra ypatinga prekiy kategorija.
Sios kategorijos prekiy ypatybé ta, kad jy
laisva judéjima tarp valstybiy nariy butina
susieti su visuomenés sveikatos apsaugos
reikalavimu.

29. Vaisty srities suderinimas Bendrijos
lygmeniu buvo jgyvendintas Direktyva
2001/83. 1§ Sios direktyvos, o taip pat i$
Teisingumo Teismo praktikos, aiskiai matyti,
kad visi vaistai yra prekes, taciau, remiantis
Teisingumo Teismo praktika'®, preké yra
vaistas, jei atitinka Direktyvoje 2001/83
pateiktus apibrézimus ,pagal vartojima“ ir
»pagal funkcija“.

10 — 1983 m. lapkricio 30 d. Sprendime van Bennekom (227/82,
Rink. p. 3883, 23 punktas) Teisingumo Teismas konstatavo,
kad preké, nepriskirtina nei pirmajai, nei antrajai Bendrijos
vaisto apibrézimo daliai, negali buti laikoma vaistu Direkty-
vos 65/65 prasme. Kadangi Direktyva 65/65 panaikinancioje
Direktyvoje 2001/83 i§ principo pateiktas tas pats vaisto
apibrézimas, §j argumenty galima naudoti ir Direktyvos
2001/83 atzvilgiu.
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30. Akivaizdu, kad $ios dvi paminétos prekiy
kategorijos gali sutapti. Logi$kai mastant, i$ to
i$plaukia, kad egzistuoja prekiy, kurios yra ir
vaistas, ir zoliniy medziagy pagrindu paga-
minta preké, grupé. Manau, jog i$ to galima
daryti i$vadg, kad Siai grupei priklausanti
prekeé yra ,zolinis vaistas®.

31. PrasyCiau leisti man paaiskinti $ig
nuomone. Tik preké, kuri priskirtina vienam
i§ dviejy Direktyvoje 2001/83 pateikty apibre-
zimy ir kurios veikliosios medziagos yra tik
viena arba daugiau Zoliniy medziagy ar
zoliniy preparaty, arba vienos ar daugiau
tokiy Zoliniy medziagy ar Zoliniy preparaty
derinys, yra Zolinis vaistas.

32. Vadinasi, prekiy priskyrimas Zoliniams
vaistams priklauso nuo dviejy salygy, kurios
abi turi bati jgyvendintos: salyga, kad preké
buty vaistas, ir sudéties salyga. Jeigu prekés
sudétyje yra viena arba daugiau Zoliniy
medziagy ar zoliniy preparaty, arba vienos
ar daugiau tokiy Zoliniy medziagy ar Zoliniy
preparaty derinys ir jeigu ji neatitinka nei
vaisto apibrézimo pagal vartojimg, nei pagal
funkcija salygy, ji negali bati priskiriama
vaistams, todél ir Zoliniams vaistams. Tai
reiskia, kad visos prekés, kuriy sudétyje yra
zoliniy medziagy, savaime néra vaistai, todél
néra ir zoliniai vaistai.

B — Prekés
metodas

priskyrimo  vaisty  grupei

33. Kadangi $iuo atveju prekés dél savo
funkcijy buvo priskirtos vaistams, remda-
masis vaisto apibrézimu pagal funkcijg, i$na-
grinésiu prekiy priskyrimo vaistams metoda.

34. Kaip matyti ir i§ Teisingumo Teismo
praktikos!, kitaip nei vaisto pagal forma
savoka, kuri,siekiant apsaugoti vartotojus
nuo prekiy, kurios néra tokios veiksmingos,
kaip jie tikisi, aiSkinama placiai, vaisto pagal
funkcija savoka apima produktus, kuriy
farmakologinés savybés buvo jrodytos moks-
liskai ir kurios yra realiai skirtos diagnozei
nustatyti arba fiziologinéms funkcijoms
atkurti, pakoreguoti ar pakeisti.

35. Teisingumo Teismas taip pat konsta-
tavo'?, kad nacionalinés valdzios institucijoms
tenka lemiamas vaidmuo prekeés priskyrimo
vaisty grupei procese. Butent jos, ju veiklai
taikant teismine kontrole, turi kiekvienu
konkrecCiu atveju nustatyti, ar preké yra
vaistas, ar ne.

11 — Zr. 2007 m. lapkri¢io 15 d. Sprendima Komisija pries
Vokietijg (C-319/05, Rink. p. I-9811, 61 punktas).

12 — Siuo klausimu zr. 1991 m. balandzio 16 d. Sprendima Upjohn
(C-112/89, Rink. p.1-1703, 23 punktas); 1992 m. geguzés 20 d.
Sprendima  Komisija  pries ~ Vokietijg ~ (C-290/1990,
Rink. p. I-3317, 17 punktas) ir minéto 2007 m. lapkri¢io 15 d.
Sprendimo Komisija pries Vokietijg 55 punktg.
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36. Kaip jau minéjau’, nors batent naciona-
linés valdzios institucijos sprendzia dél prekés
priskyrimo, sprendimo priémimo gairés
i$plaukia i§ Teisingumo Teismo praktikos.
Teisingumo Teismas jau kelis kartus turéjo
galimybe konstatuoti, jog tam, kad preke baty
galima priskirti vaistams, reikia atsizvelgti j
visas jos savybes'. Kaip pavyzdj jis pateiké
kelias i$ jy:

— prekeés sudétis,

— farmakologinés savybés, kurios gali bati
nustatytos remiantis turimais mokslo
duomenimis,

— vartojimo budas,

— platinimo apimtis,

13 — Zr. $ios i$vados 3 punkta.

14 — Zr., be kita ko, 1991 m. kovo 21 d. Sprendima Monteil ir
Samanni (C-60/89, Rink. p. I-1547, 29 punktas); minéto
sprendimo Upjohn 23 punkty; minéto sprendimo Komisija
prie$ Vokietijg 17 punkty; 2005 m. birzelio 9 d. Sprendima
HLH Warenvertrieb ir Orthica (C-211/03, C-299/03 ir
C-316/03-C-318/03, Rink. p. I-5141, 51 punktas) ir minéto
2007 m. lapkric¢io 15 d. Sprendimo Komisija pries Vokietijg
55 punkta.
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— vartotojy turima informacija apie jj ir

— pavojus, kurj gali sukelti jo vartojimas.

37. Komisija kaltina Ispanijos Karalyste, kad ji
nepaisé $io priskyrimo metodo, nes vien dél
zoliniy medziagy buvimo prekés sudétyje
priskyré $ig preke vaistams. Komisija tvirtina,
kad Ispanijos valdzios institucijos sistemingai
kvalifikuoja preke kaip vaista pagal funkcija
vien dél to, kad jos sudétyje yra tam tikros
rasies Zolinés medziagos, negrisdama tokio
sprendimo detalesne analize.

38. Ispanijos Karalysté nesutinka su tokia
iSvada. Ji tvirtina, kad nagrinéjamy prekiy
priskyrimas, kurj atliko Agencia Espariola de
Medicamentos, buvo grindziamas detalia
kiekvienos prekés analize, orientuota j jos
sudétj (augaly rasys, ekstrakty buvimasir t. t.),
jos farmakologines savybes, jos Zenklinima,
apipavidalinima ir taip toliau.

39. Siuo klausimu a3, kaip ir Komisija, manau,
kad Ispanijos Karalysté nejrodé savo teiginio.
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40. Savo argumentams pagrjsti Ispanijos
Karalysté pateiké Agencia Espaiiola de Medi-
camento atlikta tyrimg, kuriame nurodytas 34
augaly galimas poveikis Zmoniu sveikatai. Kad
jrodyty, jog prekiy priskyrimas vaistams buvo
grindziamas detalia kiekvienos prekés analize,
ji kaip pavyzdj taip pat pateiké analizes,
susijusias su dviem prekémis — Inmuplan ir
Basic Herbal. 1§ $iy analiziy matyti, kad $iy
prekiy sudétyse yra augaly, kurie gali daryti
neigiamg poveikj Zmoniy sveikatai. Augaly
poveikio analizés grindziamos Agencia Espa-
fiola de Medicamentos atliktu tyrimu.

41. Reikia pabrezti, kad, atliekant §j tyrimg ir
analizes, buvo tiriami ,augalai“ (Zolinés
medziagos), akivaizdziai esantys prekiy,
kurios buvo iSimtos i§ rinkos, sudétyje.
Ispanijos Karalysté nepateiké jokios detalios
»prekiy®, kuriy sudétyje yra augaly, dél kuriy
sias prekes buty galima priskirti vaisty grupei,
analizés Teisingumo Teismo praktikos
prasme®. Kaip jau minéjau anksc¢iau'é, visos
prekes, kuriy sudétyje yra augaliniy medziagy,
net augalinés medziagos, galincios daryti
neigiama poveikj zmoniy sveikatai, néra
savaime vaistai ir todél néra zoliniai vaistai.

42. Galiu jsivaizduoti, kad, atlikus detalias
analizes, kai kurios nagrinéjamos prekés

15 — 2r. 11 ir 12 i$naSose minétus sprendimus.
16 — Zr. $ios isvados 32 punkta.

galéty buati priskiriamos vaistams, bet $is
sprendimas turi bati priimtas laikantis reika-
lavimy, kylanciy i$ Bendrijos teisés, o taip $iuo
atveju nebuvo.

43. Jei Teisingumo Teismas Sioje byloje
konstatuoty, kad Ispanijos Karalysté nejvykdé
jsipareigojimy, tai vis tik nereik$ty, kad
nagrinéjamos prekeés ai$kiai néra vaistai. Tai
reiksty, kad prekiy priskyrimo vaisty grupei
metodas, grindZiamas tuo, kad prekés sudé-
tyje yra augaliniy medziagy, kurios néra
jtrauktos | 1973 m. spalio 3 d. Isakymo
prieda, nebuvo suderintas su Bendrijos teisés
reikalavimais.

44. Prekiy, kurias Ispanijos valdZios institu-
cijos, taikydamos Bendrijos teisés reikalavimy
neatitinkantj metodg, priskyré vaistams,
kiekis' yra, mano nuomone, pakankamas
kriterijus, kad galima buaty konstatuoti, jog
tai yra nuolatiné Ispanijos valdzios institucijy
administraciné praktika, kuri riboja laisva
keitimasi prekémis ir kuri dél Sios priezasties
yra EB 28 straipsniu draudziama lygiavercio
poveikio priemoné.

17 — Reikia pazymeti, kad nuo 2002 m. iki 2003 m. Ispanijos
valdZios institucijos i$ Ispanijos rinkos i$ viso i$émeé daugiau
kaip 200 jmoniy Yusadiet, S.A., Laboratorios Tegor, S.L. ir
Laboratotios Taxdn, S.L. prekiy (remiantis Ispanijos Kara-
lystés pateikta prekiy inventorizacija i§ tikryjy tai yra 206
prekes).
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45. Tac¢iau ieskinyje Komisija netiksliai
nustaté prekes, kuriy atzvilgiu buvo taikyta
$i administraciné praktika. Jos teigimu, $i
praktika taikoma ,visoms“ prekéms, kuriy
sudétyje yra j 1973 m. spalio 3 d. Jsakymo
prieda nejtraukty Zoliniy medziagy. Kadangi
prekiy, kuriy sudétyje yra Zoliniy medziagy,
kategorija yra labai plati, ,prekiy serijos”
formuluoté, kuria Komisija patikslino savo
dublike', labiau atitinka realybe.

C — Laisvo keitimosi prekémis apribojimo
pateisinimas visuomenés sveikatos apsauga

46. Kyla klausimas, ar, kaip papildomai tvir-
tina Ispanijos vyriausybé, Ispanijos valdzios
institucijy administraciné praktika, kuri riboja
laisva keitimasi prekémis, vis délto gali buti
pateisinta visuomenés sveikatos apsauga
EB 30 straipsnio prasme.

47. Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo
praktika’ laisvo keitimosi prekémis apribo-

18 — Komisija patikslino kaltinimus Ispanijos Karalystei: adminis-
traciné praktika, kuri pasireiSkia nuolatiniu prekiy, paga-
minty Zoliniy medziagy, nejtraukty j 1973 m. spalio 3 d.
ministro jsakymo pried, pagrindu, serijos priskyrimu
»vaistams pagal funkcija“, neatlikus i$ankstinés detalios $iy
prekiy analizés, kaip tai reikalaujama pagal Teisingumo
Teismo praktiky, yra kiekybiniam apribojimui lygiavertés
priemones, kurias draudzia EB 28 straipsnis, nes vienos
kurios nors medziagos nustatymo prekés sudétyje nepakanka
norint jrodyti, kad kuri nors salyga, numatyta EB 30 straips-
nyje ir kuria galima pateisinti tokia praktika, buvo jvykdyta.

19 — Zr., be kita ko, 2005 m. lapkri¢io 10 d. Sprendima Komisija
pries Portugalijg (C-432/03, Rink. p. -9665, 42 punktas).
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jimas gali bati pateisinamas tik remiantis
vienu i§ EB 30 straipsnyje i$vardyty bendrojo
intereso pagrindy arba vienu i§ Teisingumo
Teismo praktikoje numatyty imperatyviy
reikalavimy, tik jei S$ios priemonés galéty
uztikrinti siekiamo tikslo jgyvendinima ir
nevir$yty to, kas batina jam pasiekti.

48. Kalbant batent apie visuomeneés sveikatos
apsauga kaip pateisinancig priezastj, Teisin-
gumo Teismas aiskiai patikslino®, kad,
naudodamosi savo diskrecija visuomenés
sveikatos apsaugos srityje, valstybés narés
privalo laikytis proporcingumo principo. Ju
pasirenkamos priemonés turi apsiriboti tuo,
kas i$ tikryjy reikalinga visuomenés sveikatos
apsaugai uztikrinti. Jos turi bati proporcingos
siekiamam tikslui, kurio nebuvo galima
pasiekti kitomis maziau Bendrijos vidaus
prekyba ribojan¢iomis priemonémis.

49. Mano nuomone?, $iuo atveju tai nuola-
tiné Ispanijos valdzios instituciju administra-
ciné praktika. Remdamasis Teisingumo
Teismo praktika® konstatuoju, kad Ispanijos
valdZios institucijy taikyta administraciné

20 — Zr., be kita ko, minéto sprendimo van Bennekom 39 punkty;
2003 m. rugséjo 23 d. Sprendima Komisija pries Danijg
(C-192/01, Rink. p. 1-9693, 45 punktas); 2004 m. balan-
dzio 29 d. Sprendima Komisija pries Vokietijg (C-387/99,
Rink. p. 3751, 71 punktas) ir sprendima Komisija pries
Austrijg (C-150/00, Rink. p. I-3887, 88 punktas).

21 — Zr. $ios i$vados 44 punkty.

22 — Zr., be kita ko, minéto sprendimo Komisija pries Danijg
56 punktg; minéto 2004 m. balandzio 29 d. Sprendimo
Komisija pries Vokietijg 79 punkta ir minéto sprendimo
Komisija pries Austrijg 96 punkta.
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praktika yra neproporcinga, nes jos siste-
mingas pobudis neleidzia nustatyti ir jvertinti
realios rizikos visuomenés sveikatai, o tai
reikalauja i$samaus nagrinéjamy prekiy
poveikio kiekvienu konkreciu atveju jverti-
nimo.

D — Pareigos pranesti Komisijai apie laisvo
Judéjimo kliutis nejvykdymas

50. Pagal Teisingumo Teismo praktikg?,
Sprendime 3052/95 numatyta ,priemoné®,
apie kurig reikia pranesti Komisijai, reiskia
bet kokia priemone, kurios émési valstybé
naré, iSskyrus teismo sprendimg, kuri pasi-
reiSkia laisvo prekiy, teisétai pagaminty ar
pateikty j rinka kitoje valstybéje naréje,
judéjimo apribojimu, nesvarbu, kokia jos
forma ar kuri institucija ja taiko.

51. Kaip jau konstatavau®, ginc¢ijama Ispa-
nijos valdzios institucijy administraciné prak-
tika riboja laisva prekiy judéjima ir todél turi

23 — Siuo klausimu Zr. 2002 m. birzelio 20 d. Sprendima Radio-
sistemi (C-388/00 ir C-429/00, Rink. p. I-5845, 68 punktas) ir
minéto 2005 m. lapkri¢io 10 d. Sprendimo Komisija pries
Portugalijg 57 punkta.

24 — Zr. $ios isvados 44 punkta.

buati laikoma ,priemone“  Sprendimo
Nr. 3052/95 1 straipsnio prasme, apie kuria
reikia pranesti Komisijai.

52. Pagrisdama savo argumentus Ispanijos
Karalysté tvirtina, kad Ispanijos valdzios
institucijos nezinojo, kad prekémis, kurios
buvo iSimtos i$ rinkos ir kurios buvo gami-
namos Ispanijoje, tuo metu buvo prekiaujama
vienoje ar keliose kitose valstybése narése.
Imonés, gaminancios nagrinéjamas prekes,
nepateiké Ispanijos valdZios institucijoms
dokumenty, jrodanciy, kad prekémis, kurios
buvo iSimtos i§ apyvartos, buvo teisétai
prekiaujama kitoje Bendrijos valstybéje.

53. Negaliu pritarti Siam argumentui. Manau,
kad valstybés narés valdzios institucijos
privalo iSnagrinéti, ar priemoneés, akivaizdziai
ribojancios laisva prekiy judéjima nacionali-
néje rinkoje, negaléjo turéti tokiy paciy
pasekmiy laisvam prekiy judéjimui tarp vals-
tybiy nariy, ypa¢ kai nacionalinés valdzios
institucijos, kaip ir $iuo atveju, turi jmoniy
pateikta informacija.
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V — ISvada

54. Atsizvelgdamas j anksciau iSdéstytus argumentus, Teisingumo Teismui sialau:

— pripazinti, kad remdamasi administracine praktika, pagal kuria i§ rinkos
pasalinamos visos prekés, kuriose yra zoliniy medziagy, neiSvardyty 1973 m.
spalio 3 d. ministro jsakymo priede, pagal kurj jos baty pripazintos vaistu, kuriuo
prekiaujant nereikia turéti isankstinio leidimo, pasalinusi i§ rinkos daug Zoliniy
medziagy pagrindu pagaminty prekiy, kurios yra teisétai pagamintos ir (arba) jomis
teisétai prekiaujama kitose valstybése narése, ir apie $ig priemone nepranesusi
Komisijai, Ispanijos Karalysté nejvykdé jsipareigojimu pagal EB 28 ir 30 straipsnius
bei 1995 m. gruodzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo
Nr. 3052/95/EB, kuriuo nustatoma pasikeitimo informacija apie nacionalines
priemones, neatitinkancias laisvo prekiy judéjimo principo, tvarka Bendrijoje, 1 ir
4 straipsnius,

— priteisti i$ Ispanijos Karalystés bylinéjimosi islaidas.
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