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Kaupade vaba liikumine — Erandid — Rahva tervigts&a- Ravimite import Uksikisikute
poolt — Piirangud

[...]
Kohtuasjas C-62/90,

Euroopa Uhenduste Komisjon esindajad: Gigusndunik Jorn Sack, keda abistasigioni
juurde l&hetatud riigiametnik Renate Kubicki, kaldbumentide kattetoimetamise aadress
Luxembourgis: c/o komisjoni 0Oigustalituse esinddgmberto Hayder, Centre Wagner,
Kirchberg,

hageja,
Versus

Saksamaa Liitvabariik, esindajad: algul foderaalse majandusministeeriltmisterialrat
Ernst Roder ja sama ministeeriumi OberregierungSexhard Leibrock ning hiljem Uksnes
Ernst Rd&der, kohtudokumentide kattetoimetamise esadr Luxembourgis: Saksamaa
Liitvabariigi suursaatkond, 20-22 avenue Emile Reut

kostja,

mille esemeks on ndue tunnustada, et Saksamaaalthditik on rikkunud EMU
asutamislepingu artiklist 30 tulenevaid kohustksielates uksikisikutel — valja arvatud 24.
augusti 1976. aasta Gesetz zur Neuordnung des iArittedrechts, Arzneimittelgesetzi, nagu
seda on viimati muudetud 11. aprilli 1990. aastalesega, paragrahvi 73 |16ike 2 punktides 6
ja 6a satestatud erandite puhul — importida taweggdisikliku tarbimise piiresse jadvates
kogustes selliseid ravimeid, mis Saksamaal on sahdé&snes retsepti alusel ning mille on
valja kirjutanud teise liikmesriigi arst voi mis @stetud teise liikmesriigi apteeqgist,

EUROOPA KOHUS,
koosseisus: president O. Due, kodade esimehedliBt, Jo A. Schockweiler, F. Grévisse ja
P. J. G. Kapteyn, kohtunikud G. F. Mancini, C. Nikiduris, J. C. Moitinho de Almeida, G.
C. Rodriquez Iglesias, M. Diez de Velasco ja Me£dg|,

kohtujurist: F. G. Jacobs,

" Kohtumenetluse keel: saksa.



kohtusekretar: vanemametnik D. Louterman,

arvestades suuliseks menetluseks koostatud ettefkann

kuulanud 28. jaanuari 1992. aasta istungil ratpalulised argumendid,
kuulanud 13. martsi 1992. aasta istungil ara kainistj ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Pdhjendused

1. Euroopa Kohtu kantseleisse 12. martsil 1990akeslt hagiavaldusega esitas Euroopa
Uhenduste Komisjon EMU asutamislepingu artikli 1#8@sel hagi, mille I6pliku versiooni
ndudeks on tunnustada, et Saksamaa Liitvabariikémmnud EMU asutamislepingu artiklist
30 tulenevaid kohustusi, keelates uksikisikutel &ljav arvatud 24. augusti 1976. aasta
ravimiseaduse (Arzneimittelgesetz, edaspidi ,AMBGBI. |, Ik 2445), nagu seda on viimati
muudetud 11. aprilli 1990. aasta seadusega, pdmagfa I6ike 2 punktides 6 ja 6a satestatud
erandite puhul — importida tavaparase isikliku itarbe piiresse jaavates kogustes selliseid
ravimeid, mis Saksamaal on saadaval Uksnes retaksel ning mille on valja kirjutanud
teise liikmesriigi arst vOi mis on ostetud teiskriesriigi apteegist.

2. AMG, nagu seda on muudetud 11. aprilli 1990taagsadusega, paragrahvi 73 I6ikes 1
satestatakse jargmist:

.-Ravimeid, millele kehtib kohustusliku heakskiiddiwegistreerimise ndue, viib kdesoleva
seaduse kohaldamisalasse kuuluvale territooriumviddja arvatud muud tollimaksuvabad
piirkonnad peale Helgolandi saare, importida tkgogsl, kui need on sellel territooriumil
muugiks heaks kiidetud voi registreeritud vOi kueila kehtib erand heakskiidu voi
registreerimise ndudest, ning

1. kui toode imporditakse Euroopa Uhenduse liikiigist, peab saajaks olema
ravimiettevétja, hulgimidja, veterinaararst voi\arsor;

[...]"
3. Sama paragrahvi ldikes 2 aga satestatakse:

.LOike 2 punkti 1 ei kohaldata toodetele, mis:



[...]

6. imporditakse kaesoleva seaduse kohaldamisalakale territooriumile sellises koguses,
mis vastab harilikule isiklikule tarbimisele;

6a. on saadaval ilma retseptita, on paritolurirgigigiks heaks kiidetud ning ostetakse mones
Euroopa Uhenduse liikmesriigis harilikule isiklileularbimisele vastavas koguses;

7. imporditakse sdidukites ja on ette nahtud kasisiaks ja tarbimiseks Uksnes nende
sbidukitega veetavatele isikutele;

8. on ette nahtud tarbimiseks vbi kasutamiseks laevadel ja tarbitakse nende laevade
pardal;

[..]"

4. Komisjon on seisukohal, et teises likmesriig@etekohaselt valja kirjutatud ja miaudud
ravimite importimist Uksikisikute poolt ei tohiksigata (vastus Euroopa Parlamendi liikme
Rogalla kirjalikule kiisimusele nr 2640/85, EUT 1985 182, |k 44) ning leiab, et Saksa
digusakt on vastuolus EMU asutamislepingu artighte30 ja 36, kuivord sellega lubatakse
kdnealust importi tksnes kitsalt maaratletud jubtud

5. Seeparast otsustas ta algatada asutamisleprtigli 269 alusel kohustuste rikkumise

menetluse Saksamaa Liitvabariigi vastu, kuna vienam ole taitnud asutamislepingust
tulenevaid kohustusi. Olles kutsunud Saksamaadbaviiki ametlikult oma markusi esitama,

esitas komisjon 23. novembril 1988 pdhjendatud rmnse. Kuna ta leidis Saksamaa
valitsuse vastuse olevat mitterahuldava, esitasetgarel kaesoleva hagi, milles esitatud
vaiteid ta oma vastuses ning hiljem talle Euroopatk poolt esitatud kirjalikele kiisimustele

vastates siiski leevendas.

6. Praeguseks kasitlevad hageja etteheited Uksikstes Saksamaa Liitvabariigis retsepti
alusel muddavate ravimite wksikisikute poolt idikks vajadusteks importimist, mille on
valja kirjutanud teise liikkmesriigi arst ja mis ostetud teise liikmesriigi apteegist. Vastuseks
Euroopa Kohtu esitatud kiisimustele teatas komisjski, et ta ei soovi oma hagiga hélmata
tksnes kdnealuste ravimite saatmist posti teel.

7. Tapsemad andmed kohtuasja faktiliste asjaologmetluse kaigu ning poolte vaidete ja
argumentide kohta on esitatud suuliseks menetlugekstatud ettekandes ning edaspidi
mainitakse voi kasitletakse neid niivord, kui see \@mjalik Euroopa Kohtu pdhjenduste
selgitamiseks.

8. Esiteks tuleb markida, nagu véidab komisjon @uw on tunnistanud ka Saksamaa
Liitvabariik, et Uksikisikute poolse ravimiimpordkeelamine, vélja arvatud seaduses
satestatud juhtudel, on — nagu Euroopa Kohus oduk@it markinud — impordipiirangutega
samavaarse toimega meede.



9. Seepérast tuleb kaaluda, kas kdnealune piiran@sotamislepingu artikli 36 kohaselt
oigustatud.

10. Uhelt poolt on Euroopa Kohus korduvalt markinatl inimeste tervis ja elu on kdige
olulisem asutamislepingu artikliga 36 kaitstav &igiive ja huvi ning liikkmesriigid vdivad
asutamislepinguga kehtestatud piires otsustaddisenkaitsetaseme nad soovivad tagada
ning, eelkdige, kui ranget kontrolli teostatakseeisElt poolt on artikkel 36 jatkuvalt
kohaldatav, kuna siseriiklike digusaktide Uhtlus&tnei ole ravimite tootmise ja turustamise
valdkonnas veel saavutatud (7. martsi 1989.aastas dtohtuasjas 215/87: Schumacher v
Hauptzollamt Frankfurt am main-Ost, EKL 1989, IK76punkt 15, ja 16. aprilli 1991. aasta
otsus kohtuasjas C-347/89: Freistaat Bayern v Etyarm GmbH, EKL 1991, Ik 1-1747,
punkt 26).

11. Artiklist 36 tuleneb siiski, et siseriiklikudormid ja tavad, millel on vdi vdib olla
ravimiimporti piirav toime, on asutamislepingugaokkdlas tksnes niivord, kui need on
vajalikud inimeste tervise ja elu tdhusaks kait@kss Siseriiklikud normid voi tavad ei saa
kuuluda artiklis 36 satestatud erandi alla juhui, ikimeste tervist ja elu saab sama tdhusalt
kaitsta Uhendusesisest kaubandust vdhem piiraveténmetega.

12. Komisjon leiab, et Saksa Oigusaktis sisaldugardikeeld ei ole inimeste tervise ja elu
tbhusaks kaitsmiseks vajalik. Ta vaidab sisulisett,ravimi valjakirjutamine eksportiva
liikmesriigi arsti poolt ja selle toote miuuk kdnesé riigi apteegis tagavad rahva tervise ja
inimelude kaitse importiva liikmesriigiga vorrelddvtasemel. Ta margib ka, et ravimi
kasutamine muus liikmesriigis kui selles, kus seseety ei takista retsepti andnud arstil
patsiendi arstlikku jalgimist jatkata ega ekspatiliikmesriigi proviisoril ravimiostjat
ndustada.

13. Saksamaa Liitvabariik vaidab omakorda, et téigasaktiga kehtestatud impordipiirang,
mis praeguseks hdélmab tegelikkuses Uksnes ravsagémist posti teel, on vajalik inimeste
tervise ja elu tdhusa kaitse tagamiseks. Ta maegitgtseptiravimid on rahva tervisele ohuks
ning neid ei ole vdimalik kasutada téaiesti ohutylthul kui neid ostetakse teisest
likmesriigist. VO0rkeele kasutamine etiketil ja skausjuhendi lehel ning ravimi valja
kirjutanud arsti ja selle miunud proviisori kaugeiaus toovad seega kaasa ohu, et ostja voib
kasutada imporditud ravimit valesti ning seadaegglloma tervise ohtu.

14. Sellega seoses tuleb esiteks markida, et rikaubanduse tbkete kdrvaldamiseks,
seadmata seejuures ohtu uliolulist rahva tervigs&kaesmarki, satestati ravimpreparaatidega
seotud Oigusnormide Uhtlustamist kasitleva nduk@gu jaanuari 1965. aasta maaruse
65/65/EMU (EUT 22, Ik 369) selles versioonis, m&hs enne ndukogu 3. mai 1989. aasta
direktiivi 89/341/EMU (EUT L 142, Ik 11), et Ghtkavimit ei tohi likmesriigis turule tuua
ilma, et selle likmesriigi padev asutus annaksekslloa taotluse alusel, milles on esitatud
Uksikasjalikud andmed toote koostise, kasutusvisijude ja tootja poolt rakendatavate
kontrollimeetodite kohta. Sama direktiiviga nahakste, et liikmesriigid peavad loa
andmisest keelduma vdi selle tihistama, juhul kuim on tavapéarastes kasutustingimustes



kahjulik voi sellel puudub ravitoime voi ravitoinaa taotleja poolt ebapiisavalt tdendatud voi
ettendhtud kontrollid on teostamata.

15. Kuna komisjoni hagi asutamislepingust tulenevkobhustuste taitmatajatmise kohta
piirdub ravimitega, mis on kasutamiseks lubatudekBportivas kui importivas likmesriigis,
siis ei saa eespool nimetatud direktiivi satteichas pidades eeldada, et antud juhul kdne all
olevad tooted vdiksid tavaparastes kasutustingiesusthva tervist ohustada.

16. Teiseks tuleb juhtida tédhelepanu, et arstilghéde juurdepaasu ning kutsealast kaitumist
kasitleti nGukogu 16. juuni 1975. aasta direktiivi¥362/EMU, mis kasitleb meditsiinialaste
diplomite, tunnistuste ja muude kvalifikatsiooniet@lavate dokumentide vastastikust
tunnustamist ning asutamisfiguse ja teenuste ossdamabaduse tdhusa teostamise
holbustamiseks voetavaid meetmeid, ning ndukogu juéni 1975. aasta direktiivis
75/363/EMU arstide tegevust kasitlevate Gigusnoenkidoskdlastamise kohta (EUT L 167,
Ik 1 ja Ik 14), nagu neid on viimati muudetud n6gkd30. oktoobri 1989. aasta direktiiviga
89/594/EMU (EUT L 341, |k 19). Farmatseudi kutséalguurdepadsu tingimusi ning
kutsealast kaitumist kasitletakse néukogu 16. seiptie1985. aasta direktiivis 85/432/EMU
teatavat farmaatsiaalast tegevust késitlevate dagusde kooskdlastamise kohta ja ndukogu
16. septembri 1985. aasta direktiivis 85/433/EMUs késitleb farmaatsiaalaste diplomite,
tunnistuste ja muude kvalifikatsiooni tdendavatd&udoentide vastastikust tunnustamist ja
mis sisaldab meetmeid teatava farmaatsiaalaseusgga seotud asutamisdiguse kasutamise
hdlbustamiseks (EUT L 253, vastavalt Ik 34 ja 37).

17. Euroopa Kohus leidis oma eespool nimetatud &1t3n1989. aasta otsuSehumacher
punktis 20, et ravimi ostmine teise riigi apteeg@shnab samavaarse tagatise, nagu ravimi
ostmine selle liikmeriigi apteegist, kuhu Uksikigdonealuse ravimi impordib, ning seda
jareldust kinnitab ka asjaolu, et proviisori kuiséa juurdepddsu ning sellel kutsealal
tegutsemise tingimused on reguleeritud eespool tatmeé ndukogu direktiividega
85/342/EMU ja 85/343/EMU.

18. Samuti tuleb markida, et pidades silmasharmanest, mis on arsti kutsealale
juurdepdasu ja sellel kutsealal tegutsemise tingienuosas saavutatud direktiividega
75/362/EMU ja 72/363/EMU, nagu neid on muudetudJedu lugeda, et ravimi
valjakirjutamine teise lilkkmesriigi arsti poolt a@m samavaarse tagatise, nagu annaks selle
ravimi valjakirjutamine selle riigi arsti poolt, ku ravim imporditakse.

19. Vastupidiselt Saksamaa Liitvabariigi valitsuggtele ei takista ravimi vélja kirjutanud
arsti vOi selle miunud proviisori teises liikmegisi asumine neil kutsealadel tegutsejatel
kontrollida imporditud ravimi kasutamist, kasutadegaduse korral importivas liikmesriigis
asuva kolleegi abi.

20. Lisaks saab teise liikmesriigi arst vdi proerisavimit andes taiendada selle etiketil voi
kasutusjuhendis olevaid puudusi, mis vdivad tuleneelkdige asjaolust, et need on esitatud
patsiendi keelest erinevas keeles.



21. Saksamaa Liitvabariik esitab kaks taiendavgumaenti. Uhelt poolt ei oleks vdimalik
piiril tagada, et ravimeid ei impordita isiklikkeajadusi Uletavas koguses, ilma et seejuures
rikutaks eraelu puutumatust ning eelkdige Oigustigaladuse kaitsele. Teiselt poolt, kuna
kdik liikmesriigid ei ndua retseptile proviisorirnlit, ja isegi kui see kohustus kehtib, ei
peeta sellest alati kinni, siis oleks vdimatu tagasma tOhus kaitse nagu Saksa
oigusaktidega, mille kohaselt retsepti saab ra@mdetamiseks kasutada tksnes thekordselt.

22. Komisjon vaidab thelt poolt, et digus arstidake kaitsele ei saa takistada imporditavate
ravimite koguse kontrollimist. Teiselt poolt vaidad, et likmesriikides on proviisoritel
tavaks retseptile tempel lila ning see vbimaldatirkdida sama retsepti alusel miidavate
ravimite kogust. Lisaks ei ole Saksamaa Liitvalganalitsus suutnud konkreetselt tendada
thtki juhtumit, kus kdnealuse tava vaidetav mittgj@ine teatavates liikkmesriikides oleks
kaasa toonud kuritarvitusi.

23. Oigus eraelu puutumatuse kaitsele ning sekgibsaks olev Gigus arstisaladuse kaitsele
on Uhenduse Oiguskorra raames kaitstavad pohiag@ee 26. juuni 1980. aasta otsus
kohtuasjas 136/79: National Panasonic v komisjafl. £980, Ik 2033). Euroopa Kohus
markis 18. juunil 1991. aastal tehtud kohtuasja26G/89: Elleniki Radiophonia Tileorassi v
Dimiotiki Etaivia Pliroforssis ja teisedEKL 1991, Ik 1-2925) punktis 43, et kui liikmeigr
putab asutamislepingu satetele tuginedes pdhjendatligeid siseriiklikke norme, mis
voivad tbendoliselt takistada mdne asutamislepiagetie ndhtud vabaduse teostamist, siis
tuleb seda tUhenduse Gigusest tulenevat pdhjendigentiada diguse uldpdhimbtetest ning
eelkdige pohidigustest lahtudes. Need Gigusedessigki puutumatud ning neid vib piirata,
juhul kui piirangud on téepoolest kooskdlas Uheedessmargiks oleva Uldise huviga ning ei
ole taotletavate eesmarkide suhtes ebaproportdsmmhaga lubamatult sekkuvad, rikkudes
tagatud diguse pdhiolemust (11. juuli 1989. aastasokohtuasjas 265/87: Hermann Schrader
HS Kraftfutter GmbH & Co KG v Hauptzollamt GronadKL 1989, |k 2237, punkt 15).
Kdnealuseid piiranguid vdib pdhjendada muu hulgéwa tervise ja inimelu kaitsega.

24. Sellisel juhul vdivad liikmesriikide padevad uassed rahva tervise kaitsmiseks

kontrollida selliste ravimite importi, mida impaorés likmesriigis mitakse Uksnes retsepti

alusel. Kdnealuse kontrolli teostamisel tuleb agtateespool nimetatud pohidiguste kaitsega
seotud ndudeid.

25. Saksamaa Liitvabariigi valitsus ei ole aga sudtoma kahe argumendi toetuseks esitada
tdendeid, mis naitaksid, et tal ei ole vdimalik tvagdtta kontrollimeetmeid, mis vastaksid
Saksa vbimude poolt piisavaks peetavatele rahwaséefa inimelude kaitse tingimustele,
rikkumata seejuures liigselt arstisaladust. Seepdnéeb tema argumendid tagasi likata.

26. Tuleb markida, et AMG paragrahvi 73 I6ikes 2ir(gtid 6, 7 ja 8) satestas Saksa
seadusandja, et impordikeeldu ei kohaldata AMG kizimaisalasse kuuluvale territooriumile
sisenemisel imporditavatele ravimitele, mille kogaidileta tavaparaseid isiklikke vajadusi,
ning ravimitele, mis imporditakse séidukite voiVadega ja on ette nahtud kasutamiseks voi
tarbimiseks Uksnes nende soOidukitega veetavatatésigoolt. Seepdarast ei pidanud Saksa
seadusandja ise vajalikuks kehtestada AMG paragraBvidikes 2 nimetatud impordile



samasugust keeldu nagu kaesoleval juhul kdnewtlj kee import toob kaasa samavéarseid
kontrolliprobleeme.

27. Seeparast tuleb jareldada, et Saksamaa Liitikalom rikkunud EMU asutamislepingu
artiklist 30 ja jargnevatest artiklitest tulenevaidhustusi, keelates Uksikisikutel — vélja
arvatud 24. augusti 1976. aasta ravimiseaduse éirittelgesetz), nagu seda on viimati
muudetud 11. aprilli 1990. aasta seadusega, pdmagrad I10ike 2 punktides 6 ja 6a satestatud
erandite puhul — importida tavaparase isikliku tarbe piiresse jaavates kogustes selliseid
ravimeid, mis Saksamaal on saadaval Uksnes retaksel ning mille on valja kirjutanud
teise liikmesriigi arst vdi mis on ostetud teiskriesriigi apteegist.

Kohtukulud

28. Kodukorra artikli 69 16ike 2 kohaselt on kohaidduse kaotanud pool kohustatud
havitama kohtukulud. Kuna kostja on kohtuvaidlusetianud, tuleb kohtukulud temalt vélja
moista.

Esitatud p6hjendustest lahtudes,
EUROOPA KOHUS
otsustab:

1. Saksamaa Liitvabariik on rikkunud EMU asutamislepingu artiklist 30 ja
jargnevatest artiklitest tulenevaid kohustusi, keehtes Uksikisikutel — valja arvatud 24.
augusti 1976. aasta ravimiseaduse (Arzneimittelgezg, nagu seda on viimati muudetud
11. aprilli 1990. aasta seadusega, paragrahvi 73iké 2 punktides 6 ja 6a satestatud
erandite puhul — importida tavaparase isikliku tarbimise piiresse jaévates kogustes
selliseid ravimeid, mis Saksamaal on saadaval Ukssieetsepti alusel ning mille on valja
kirjutanud teise likmesriigi arst voi mis on ostetud teise liikmesriigi apteegist.

2. Moista kostjalt valja kohtukulud.

Due Joliet Schockweiler Grévisse

Kapteyn Mancini Kakouris Moitinho de Almeaid



Rodriguez Iglesias Diez de Velasco Zuleeg

Kuulutatud avalikul kohtuistungil 8. aprillil 1992uxembourgis.

Kohtusekretar President

J.-G. Giraud O. Due



