EUROOPA KOHTU OTSUS
20. mai 1976
[...]
Kohtuasjas 104/75,
mille esemeks on Euroopa Kohtule EMU asutamislapingrtikli 177 alusel
Kantongerecht Rotterdami poolt esitatud taotlusllege soovitakse saada nimetatud
kohtus pooleli olevas kriminaalasjas jargmise poaistu:
Adriaan de Peijper, aritihingu Centrafarm BV tegevdirektor,
eelotsust EMU asutamislepingu artikli 36 tdlgendserkohta,

EUROOPA KOHUS,

koosseisus:president R. Lecourt, kodade esimehed H. KutscleerAj O’Keeffe,
kohtunikud A. M. Donner, J. Mertens de Wilmars, $#irensen ja Lord Mackenzie Stuart,

kohtujurist:H. Mayras,
kohtusekretarA. Van Houtte,
on teinud jargmise
otsuse

[..]

1. 29. septembri 1975. aasta maarusega, mis s&aibaspa Kohtusse 2. oktoobril 1975,
esitas Rotterdami Kantonrechter EMU asutamislepartjli 177 alusel Euroopa Kohtule
kaks kiisimust nimetatud asutamislepingu artiklje@88ellele jargnevate artiklite, eriti aga
artikli 36 tdlgendamise kohta.

2. Need kusimused kerkisid esile kriminaalasjadlemalgatas Rotterdami ringkonna
Officier van Justitie Madalmaade ettevotja vasted&k ta suildistab Madalmaade
rahvatervisealaste Oigusaktide rikkumises uhelt ltpeeetbttu, et ta tarnis selles
likmesriigis apteekidele ravimpreparaate, midaltamportinud Uhendkuningriigist ilma

Madalmaade asutuste ndusolekuta, ja teiselt p@@tdgu, et tema valduses ei olnud
teatavaid dokumente nende ravimpreparaatide kohitaelt mainitud Oigusaktides

ettenahtud ,toimikut” ja ,protokolle”.

3. Nende digusaktide alusel tdhendab ,toimik” dokaith mida importija peab sailitama
.Selle ravimpreparaadi iga pakendi kohta, mida rtgpordib,” ja mis peab sisaldama

" Kohtumenetluse keel: hollandi.



Uksikasjalikke andmeid nimetatud pakendi ja eel&bigreparaadi kvantitatiivse ja

kvalitatiivse koostise ning valmistamismeetodi kphiheed andmed peavad olema
allkirjastatud ja varustatud méarkega ,kontrollitizdkinnitatud” ,isiku poolt, kes vastutab

tootmise eest valisriigis.”

4. Importija tegevus holmab seda, et ta esitab mjiu” padevatele asutustele
.Kinnitamiseks”, mis samal ajal annab talle Giguseustada pakendit Madalmaades;
niisiis saab tksnes selline importija, kelle valekisn ,toimik”, seda luba taotleda.

5. Madalmaade digusaktide kohaselt tahendavad gkotiid” dokumente, mis peavad
olema importija valduses, kui ta tarnib ravimpregdr, mida ta on importinud, ning
milles kinnitatakse, et preparaat on tdepoolestieétd ja kontrollitud kooskdlas eespool
nimetatud ,toimiku” andmetega ning vastab tootmisglemendile ja preparaadi
kontrollimise eeskirjadele ning ainetele, milles¢paraat koosneb.

6. llmneb, et ,toimikus” kasitletakse toodet uldiseing ,protokollides” viidatakse igale
konkreetsele tootepartiile, mida importija soouibule viia.

7. Pdhikohtuasja suldistatav ei eita asjaolusitlesiieda stutdistatakse, kuid ta véaidab, et
ta el saanud kdnealuseid eeskirju taita, sest w@had véimalik saada dokumente, mida
antud menetluses kasitletakse.

8. Eeltoodu selgitus on selline, et kdnealusedmpweparaadid valmistas Briti tootja, mis
kuulub kontserni, mille tegevuskeskus asub Sveitsisphikohtuasja suiidistatav ostis
need Uhendkuningriigis asuvalt hulgimidjalt ja im® need siis ,paralleelselt”
Madalmaadesse, ning 16puks, et nimetatud tootjakeditserni esindaja Madalmaades
keeldus osutamast sutdistatavale abi, mida oli wiga, et suildistatav oleks saanud
ulenimetatud dokumendid enda valdusse.

9. Siseriikliku kohtu esitatud kisimuste peaminene@irk on teada saada, kas sellised
eeskirjad ja tavad, mida kéesolevas asjas kasiseteon vastuolus Uhenduse digusega,
sest need kujutavad endast koguselise piirangugea\sgirse toimega meedet, mis on
asutamislepingu artikli 30 alusel keelatud, ja eillk asutamislepingu artiklis 36 toodud

erandi alla selliste piiravate meetmete osas, midigustatud inimeste elu ja tervise

kaitsmiseks.

Esimene kiisimus

10. Esimeses kusimuses vaadeldakse tegelikku alakanida Kantonrechter kirjeldab
jargmiselt:

- farmaatsiatoode, mis on valmistatud kooskdlassdihtalmistamismeetodi ning
kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostisega, on sesldkult ringluses mitmes liikmesriigis
selles mdttes, et vastavalt nende riikide Gigudakti on nimetatud tootega seonduvad
vajalikud load antud kdnealuses liikmesriigis tat#j ,vO0i isikule, kes vastutab toote
turule viimise eest”;

- asjaolu, et sellised load on antud igas liikmgs; on tehtud teatavaks ametlikus
valjaandes avaldatud uldise teatega voi muul yiesil



- see toode on igas suhtes samasugune tootegee wdas selle liikmesriigi
tervishoiuasutustel, kuhu esimene toode on impaddibn juba olemas dokumendid selle
valmistamismeetodi ning samuti kvantitatiivse jeaktatiivse koguse kohta, kuna need
dokumendid esitas neile eelnevalt tootja voi teidaetekohaselt maaratud importija koos
taotlusega toodete turule viimise loa saamiseks.

11. Euroopa Kohtul palutakse otsustada, kas selldekorras olevad riigiasutused

votavad kasutusele koguselise piiranguga samavéd@ireega ja asutamislepingu alusel

keelatud meetme, kui toote turule viimiseks, madkas on esitanud taotluse paralleelne
importija, on ndutav luba, mis sdltub selliste dolantide esitamisest, mis on

samasugused dokumentidega, mille tootja voi temeeteiohaselt méaratud importija on

juba riigiasutustele esitanud.

12. 1. Sellist liiki siseriiklikel meetmetel on kagelise piiranguga samavaarne toime ja
need on asutamislepingu artikli 30 alusel keelakud need kujutavad endast tdenéoliselt
otsest vOi kaudset, tegelikku voi voimalikku liikergkidevahelise impordi takistust.

13. Praktikat valjendavad ké&itumisnormid, mille etmuseks on impordi suunamine
selliselt, et importida saavad Uksnes teatavad/@jtel ning teised seda teha ei saa,
kujutavad endast imporditakistust.

14. 2. A. — Vastavalt artiklile 36 ,ei valista disartiklite 30—34 satted impordi suhtes
kehtestatud keelde voi piiranguid [.Ki need on digustatud [...] inimeste elu ja tesvis
kaitsmiseks” ning kui need keelud vOi pirangud ,éujuta endast suvalise
diskrimineerimise vahendit voi liikmesriikidevalsdi kaubanduse varjatud piiramist.”

15. Inimeste elu ja tervis on esimesel kohal varhyvide hulgas, mida kaitstakse artikli
36 alusel, ja liikkmesriikidel on asutamislepingushtestatud piirangute raames digus
otsustada seda, millist kaitsetaset nad kavatstagatla, ning eelkdige seda, kui range
peaks labiviidav kontroll olema.

16. Hoolimata sellest tuleneb artiklist 36, et gikkkud eeskirjad voi tavad, millega
piiratakse vOi mis on vdimelised pirama farmadtsidete importi, on kooskdlas
asutamislepinguga uksnes sellises ulatuses, kuiméetl on vajalikud inimeste elu ja
tervise tbhusaks kaitsmiseks.

17. Siseriiklikud eeskirjad ega tavad ei kuulu kdigi 36 nimetatud erandi alla, kui
inimeste elu ja tervist saab sama tdhusalt kaitseetmetega, millega ei piirata
tuhendusesisest kaubandust nii suures ulatuses.

18. Eelkbige aga ei saa artiklile 36 tugineda &sllet digustada eeskirju voi tavasid, mis
isegi siis, kui need on kasulikud, sisaldavad pi#d, mida pdhjendatakse eeskait
asutuse t6okoormuse vai riigi kulutuste vahendarasgaoludega, valja arvatud siis, kui
selliste eeskirjade ja tavade puudumisel lletak®etatud koormus voi kulutused selgelt
piirid, mida v&ib maistlikult nduda.

19. Siseriikliku kohtu kirjeldatud olukorda tuleballsida neid kaalutlusi silmas pidades.



20. B. — Selleks tuleb eristada Uhelt poolt dokutmemis on seotud ravimpreparaadiga
uldiselt ja milleks on antud juhul Madalmaade dmhigles ettenahtud ,toimik”, ja teiselt
poolt dokumente, mis on seotud konkreetse ettevatjporditud ravimpreparaadi
konkreetse partiiga ja milleks on antud juhul ,oiaillid’, mida peab nimetatud
oigusaktide alusel sailitama.

21. a) Kui importiva liikmesriigi tervishoiuasutestvalduses on juba eelmisel korral
toimunud impordi tulemusena kdnealuse ravimprephgaaseotud koik farmatseudilised
andmed, mida peetakse vaga vajalikuks kontrollimatsravimpreparaat on tdhus ja
kahjutu, siis ei ole ravimpreparaadiga Uuldiselt tsdodokumentide osas nimetatud
asutustel kindlasti vaja inimese elu ja tervisadmaiseks nduda teiselt ettevotjalt, kes on
importinud ravimpreparaati, mis on igas suhtes sagnane, Ulalnimetatud andmete
teistkordset esitamist.

22. Seega ei ole siseriiklikud eeskirjad ja tavadlles on satestatud selline ndue,
digustatud inimese elu ja tervise kaitsmiseks asistapingu artikli 36 maoistes.

23. b) Nende dokumentide osas, mis on seotud raepapaadi konkreetse partiiga, mis
on imporditud ajal, mil impordiliikmesriigi tervighuasutuste valduses on juba toimik
selle ravimpreparaadi kohta, on nendel asutusedustik huvi omada Gigust viia mis
tahes ajal l1abi pohjalik kontroll tagamaks, et niated partii vastab toimikus sisalduvatele
andmetele.

24. Vottes arvesse kbnealuse farmaatsiatoote amondst, siis on hoolimata eeltoodust
vaja kisida, kas seda eesmarki ei ole vOimalik saéraelt saavutada, kui riigiasutused,
selle asemel, et passiivselt oodata, millal editsaneile soovitud tdendid — ja vormis, mis
arvestuslikult annavad toote valmistajale ja tendaetekohaselt maaratud esindajatele
eelise — aktsepteeriksid kohases olukorras samsasiggtdendeid ja eelkdige rakendaks
aktiivsemat poliitikat, mis véimaldaks igal ette)@tsaada vajalikud tdendid.

25. See kiusimus on veelgi olulisem seeparast,ratipalsed importijad on tihti olukorras,
kus nad peavad pakkuma kaupu nduetekohaselt mddmaportija poolt samale tootele
kehtestatud hinnast madalama hinna eest; see anligsjmis ravimpreparaatide osas
peaks sobivatel juhtudel julgustama tervishoiuagutmitte asetama paralleelset
importimist ebasoodsamasse olukorda, kuna inimelstga tervise tdhusaks kaitsmiseks
on samuti vaja seda, et ravimpreparaate mutaks&likéihindade eest.

26. Riigiasutused saavad kasutada seaduslikkelgaudadaseid meetodeid, millega saab
sundida tootjat voi tema nbuetekohaselt maaratundi@sit esitama andmeid, mis muudab
vOimalikuks selle tagamise, et ravimpreparaat, nois tegelikkuses paralleelse
importimise esemeks, on samasugune ravimprepaaadife osas neid juba teavitatud
on.

27. Lisaks vOimaldaks lintne koostdd liikmesriikidesutuste vahel hankida neil
vastastikkuse p6himottel dokumente, mis on vajdlikeatavate, suuresti Ghtsustatud ja
laiaulatuslikult turustatavate toodete kontrolligks.



28. Vottes arvesse koiki neid vbimalikke teabe daanviise, peavad siseriiklikud
tervishoiuasutused kaaluma, kas inimeste elu jasetdhus kaitsmine digustab eeldust,
et imporditud partii ei vasta ravimpreparaadi Kdiesele, voi kas vastupidiselt ei piisaks
sellest, kui kohaldataks vastavuseeldust, millentwiseks on see, et kohastel juhtudel on
asutusel digus see eeldus Umber likata.

29. Isegi juhul, kui oleks véaga vaja nduda, et ielne importija sellist vastavust
tOestaks, ei oleks 16puks ikkagi mingil juhul aliti®6 alusel digustust sundida teda seda
tegema dokumentide abil, millele tal ei ole ligipdAakui asutus v6i muul juhul kohus
leiab, et need téendid saab esitada muul viisil.

30. Briti, Taani ja Madalmaade valitsused leiavetdsellised meetmed nagu need, mis on
pdhikohtuasja teemaks, on vajalikud selleks, aftabukogu direktiivide 65/65/EMU,
75/318/EMU ja 75/319/EMU (EUT 1965, |k 369; EUT BT 147, Ik 1 ja 13) (ravimeid
kasitlevate siseriiklike digusnormide uhtlustankseéta) ndudeid.

31. Siiski on nende direktiivide ainukeseks eesiRargihtlustada siseriiklikke
oigusnorme selles valdkonnas; nende eesmargikéeeega saagi olla artikli 36 alusel
rahvatervise valdkonnas liikmesriikidele antud végaulatuslikke diguste laiendamine.

32. Vottes arvesse tegelikku olukorda, nagu seeamn kirjeldatud esimeses kisimuses,
peab vastus olema selline, et eeskirju voi tavasid, muudavad vdimalikuks selle, et
tootja ja tema nduetekohaselt maaratud esindajadived kdnealuse toote importimise ja
turustamise monopoli selliselt, et nad lihtsalt ldeead esitamast ,toimikut” voi
.protokolle”, tuleb pidada ebavajalikult piiravaks seepdarast ei saa need kuuluda
asutamislepingu artiklis 36 nimetatud erandite,ali@ja arvatud juhul, kui on selgelt
tbestatud, et muud eeskirjad voi tavad oleks ilm@kd nende meetmete vOimalustest,
mida vOib normaalsel viisil tegutsevalt asutuseldistikkuse pdhimdttest l&htuvalt
oodata.

Teine kidsimus

33. Teise kiusimusega palutakse Euroopa Kohtul tad@i kas pdhimdtteliselt
kohaldatakse esimesele kiisimusele antavat vastugthkil, kui a) teisest liikmesriigist
tuleva paralleelse importija imporditud ravimpregedi tootmisprotsess ning kvalitatiivne
ja kvantitatiivne koostis erinevad sellise ravingaeadi tootmisprotsessist ja koostisest,
millel on sama nimi ja mille suhtes on selle liiksngyi asutustel, kuhu seda on
imporditud, juba need andmed olemas, kuid b) ,etiised Uhe ja teise toote vahel on nii
vaheolulised, et tdenéoliselt taotleb vbi kehtestadija [...] need erinevused teadliku ja
erandliku kavatsusega kasutada neid erinevusesgll¢ks, et hoida ara voi takistada selle
ravimi paralleelse impordi véimalust.”

34. Vastus peab olema jaatav.

35. Importiva liikmesriigi padeval asutusel on s#igdigus nduda tootjalt vdi tema
nduetekohaselt maaratud importijalt siis, kui asjane isik taotleb luba ravimpreparaadi
turustamiseks ja esitab vajalikud dokumendid, avee selle kohta, kas tootja voi
vajaduse korral tootjate kontsern, kuhu ta kuukddmistab erinevatele liikmesriikidele



sama nime all selle ravimpreparaadi mitut varigath) kui vastus on jaatav, et esitataks
samasugused dokumendid ka teiste variantide komdiakides &ra, millised on koikide
nende variantide vahelised erinevused.

36. Vaid siis, kui niiviisi esitatud dokumentidestihtub, et ravimpreparaatidel on
ravitoimelised erinevused, oleks digustatud seenedd variante kasitletakse erinevate
ravimpreparaatidena turule viimise lubamise ningalkadhaste dokumentide esitamise
eesmargil, arvestades, et vastus esimesele kiudan@agéb kehtima loa iga valjaandmise
korra suhtes, mis on muutunud vajalikuks.

Kohtukulud

37. Euroopa Kohtule markusi esitanud Briti, Taaai §ladalmaade valitsuste ning
Euroopa Uhenduste Komisjoni kohtukulusid ei hiaitat

38. Et pdhikohtuasja poolte jaoks on kaesolev niesmeRotterdami Kantonrechteris
pooleli oleva asja Uks staadium, otsustab kohtwdeujaotuse nimetatud kohus

Esitatud pbhjendustest lahtudes
EUROOPA KOHUS,
vastates Rotterdami Kantongeredatitatud kiisimustele, otsustab:

1. Siseriiklikud eeskirjad voi tavad, mille tulemusekson see, et importi suunatakse
selliselt, et importida saavad Uksnes teatavad ettétjad ning teised seda teha ei saa,
kujutavad endast koguselise piranguga samavaarse oitnega meedet
asutamislepingu artikli 30 mdistes.

2. Vottes arvesse tegelikku olukorda, nagu see, midanokirjeldatud esimeses
kisimuses, tuleb siseriiklikke eeskirju voi tavasid mis muudavad voimalikuks selle,
et kdnealuse farmaatsiatoote valmistaja ja tema ndaiekohaselt maéaratud esindajad
naudivad toote importimise ja turustamise monopoli selliselt, et nad lihtsalt
keelduvad esitamast ravimpreparaadiga Uldiselt vdiselle preparaadi konkreetse
partiiga seotud dokumente, pidada ebavajalikult piravaks ja seepérast ei saa need
kuuluda asutamislepingu artiklis 36 nimetatud erandte alla, vélja arvatud juhul, kui
on selgelt tbestatud, et muud eeskirjad vOi tavad leks ilmselt dle nende
meetmetevdimalustest, mida voib normaalsel viisikegutsevalt asutuselt maistlikkuse
pdhimdttest l&htuvalt oodata.

3. Vaid siis, kui tootja vdi tema nduetekohaselt maaraid importija esitatavast
teabest vOi dokumentidest nahtub, et ravimpreparaaton mitut varianti ja et nende
variantide vahelised erinevused on ravitoimelisedpleks Gigustatud see, et neid
variante kasitletakse erinevate ravimpreparaatidenaturule viimise lubamise ning
asjakohaste dokumentide esitamise eesmargil, arvesies, et vastus esimesele
kisimusele jaab kehtima loa iga véljaandmise korrasuhtes, mis on muutunud
vajalikuks.



Lecourt Kutscher O’Keeffe

Donner Mertens de Wilmars Sgrensen Mackenzie Stuart

Kuulutatud avalikul kohtuistungil 20. mail 1976 séa Luxembourgis.

Kohtusekretar President

A. Van Houtte R. Lecourt



