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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
ANTONIO TIZZANO

31 pdiviand toukokuuta 2001

I Johdanto

1. Nyt esilld olevassa Euroopan yhteisdjen
komission EY 226 artiklan nojalla vireille
panemassa  asiassa  vhteiséjen  tuo-
mioistuinta vaaditaan tutkimaan, onko
Itdvallan tasavalta jittdnyt noudattamatta
sille EY:n perustamissopimuksen mukaan
kuuluvat velvollisuudet, kun se ei ole
toteuttanut ihmisille tarkoitettujen laik-
keiden hintojen sidintelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden
kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissi
21 pdivdnid joulukuuta 1988 annetun neu-
voston direktiivin 89/105/ETY (EYVL
L 40, s. 8; jdljempdnd direktiivi) nou-
dattamisen edellyttimii kaikkia toimenpi-
teitd tai ei ole ainakaan ilmoittanut niisti
komissiolle. Komissio viittdd vastaajan
rikkoneen erityisesti direktiivin 6 artiklaa,
jossa sdadetddn, ettd kansallisten viran-
omaisten on 90 pidivin pituisen miiriajan
kuluessa tehtivd piditds hakemuksesta,
joka koskee liikkeen sisillyttdmisti kan-
sallisten sairausvakuutusjirjestelmien kor-
vaamien liidkkeiden luetteloon, ja jonka
mukaan hakijalla on oltava muutoksenha-
kumahdollisuus niin tehtyihin paitoksiin.

1 — Alkuperdinen kieli: italia.
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soveltamisesta ’

II Sovellettava lainsdidianto

A Yhteison lainsiddinto

2. Direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa sdi-
detdin seuraavaa:

?Jisenvaltioiden on huolehdittava, ettd
kaikki kansalliset lainsdddanto- tai hallin-
totoimenpiteet  ihmisille  tarkoitettujen
ldikkeiden hintojen valvomiseksi tai kan-
sallisten sairausvakuutusjirjestelmien kat-
tamien liikevalikoimien rajoittamiseksi
ovat tdssi direktiivissd sdddettyjen vaati-
musten mukaisia.”

3. Direktiivin 6 artiklassa siiddetddn seu-
raavaa:

”Seuraavia sidinnoksid sovelletaan, jos
kansallinen sairausvakuutusjirjestelmi
korvaa laikkeen vasta, kun toimivaltaiset
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viranomaiset ovat paittineet sisdllyttda
asianomaisen ldikkeen kansallisen sai-
rausvakuutusjirjestelmin korvaamien
ladkkeiden luetteloon.

1) Jadsenvaltion on huolehdittava, etti
padtds hakemuksesta, jonka se, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa,
on esittdnyt asianomaisessa jdsenval-
tiossa  vahvistettujen  vaatimusten
mukaisesti ja joka koskee liidkkeen
sisdllyttamisestd sairausvakuutus-
jirjestelmien korvaamien lididkkeiden
luetteloon, tehdiin ja toimitetaan
hakijalle 90 piivin miiriajan kuluessa
siitd, kun hakemus vastaanotettiin. Jos
tiassd artiklassa tarkoitettu hakemus
voidaan tehdi ennen kuin toimivaltai-
set viranomaiset ovat sopineet valmis-
teesta 2 artiklan mukaisesti veloitetta-
vasta hinnasta, tai jos piditos lidkkeen
hinnasta ja pditds sen sisillyttimisesti
sairausvakuutusjédrjestelmidn  korvaa-
mien valmisteiden luetteloon tehdiin
yhdessi hallinnollisessa menettelyssi,
pidennetdin miidriaikaa edelleen 90
piivilli. Hakijan on toimitettava toi-
mivaltaisille viranomaisille riittdvit
tiedot. Jos hakemuksen perusteeksi
esitetyt tiedot ovat riittimattémat,
keskeytyy maidrdajan kuluminen ja
toimivaltaisten viranomaisten on vii-
pymittd annettava hakijalle tieto vaa-
dittavista tiydentivisti tiedoista.

Jos jisenvaltio ei salli tidssd artiklassa tar-
koitetun hakemuksen esittimisti ennen
kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat sopi-
neet valmisteesta 2 artiklan mukaisesti
veloitettavasta hinnasta, tulee asianomai-
sen jdsenvaltion varmistaa, ettd niihin
kahteen menettelyyn kiytettivi kokonais-
aika ei ole 180 pdivdi pidempi. Titd mai-
rdaikaa  voidaan pidentid 2 artiklan
mukaisesti tai sen kuluminen voidaan kes-
keyttdd timidn alakohdan ensimmadisen
alakohdan sididnnésten mukaisesti.

2) Paitoksessi siitd, ettd lddketta ei sisil-
lytetd sairausvakuutusjirjestelmin
korvaamien liikkeiden luetteloon, on
oltava puolueettomien ja todennetta-
vissa  olevien  arviointiperusteiden
mukaiset perustelut, mukaan lukien ne
asiantuntijoiden lausunnot tai suosi-
tukset, joihin pditds perustuu. Lisiksi
hakijalle tulee ilmoittaa voimassa ole-
van lainsidgdidnnén mukaiset muu-
toksenhakumahdollisuudet sekd maii-
rdajat muutoksenhaulle.

4. Direktiivin 11 artiklan 1 kohdan

mukaan

?jdsenvaltioiden on saatettava voimaan
tdman direktiivin noudattamisen edellytti-
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mat lait, asetukset ja hallinnolliset maii-

rdykset viimeistddn 31 pdivini joulukuuta
1989 — ~— 7.

5. Itdvallan tasavallalla on ollut velvolli-
suus noudattaa direktiivissd siddettyjd vel-
voitteita siitd lihtien, kun se 1.1.1995 liittyi
Euroopan yhteiséihin.

B Kansallinen lainsdidanto

6. Vakuutetulla on Itivallan kansallisen
sairausvakuutusjirjestelmin mukaan
oikeus saada korvatuiksi kaikista sellaisista
laskkeistd aiheutuneet kustannukset, joita
hoitava ligkiri on kussakin tapauksessa
tekemiensi diagnoosien perusteella pitinyt
tarpeellisina ja asianmukaisina. Allgemei-
nes Sozialversicherungsgesetzin (yleinen
sosiaalivakuutuslaki; jdljempini ASVG)
116 §:ssd ja 122 §:n 1 momentissa sddde-
tddn tarkemmin ottaen, etti jokaisella
vakuutetulla ja timin perheenjisenelldi on
oikeus saada kansallisen sairausvakuutus-
jarjestelmidn mukaiset etuudet, muun
muassa riittdvd ja asianmukainen liadki-
rinhoito sithen kuuluvine ldikkeineen,
mutta kuitenkin vain tarpeen asettamissa
rajoissa (ASVG:n 133 §).

7. ASVG:n 350 §:ssi sididetiin korvatta-
viksi sellaisesta lddkkeestd - aiheutuneet
kustannukset, jonka on midrinnyt sen
sosiaaliturvalaitoksen kanssa sopimuksen
tehnyt liikiri, johon potilas on kirjoittau-
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tunut, jos kyse on lidikkeestd, jonka kysei-
nen ladkidri voi maidrdtd vapaasti sen
vuoksi, etti se on sisillytetty Hauptverband
der 6sterreichischen Sozialversicherungs-
trigerin  (Itdvallan  sosiaalivakuutus-
laitosten  yhteenliittymi;  jdljempina
yhteenliittymi) julkaisemaan lidkeluette-
loon. 2 Toisaalta kyseiseen luetteloon sisil-
tymiténkin lidke voidaan korvata, jos
toimivaltaisen laitoksen asiantuntijalddkari
toteaa, ettd timin liikkeen kiytto on tar-
peellista ja asianmukaista potilaan tervey-
dentilan kannalta katsoen, ja myontaa sii-
hen luvan.

8. Yhteenliittymidn  tehtdviin  kuuluu
ASVG:n 31 §:n 3 momentin 12 kohdan ja
133 §:n 2 momentin mukaan pitdd rekis-
terid (jaljempiani rekisteri), johon sisdltyy
luettelo niistd lddkkeistd, jotka voidaan
mairiti yleisesti tai tietyin edellytyksin
(esimerkiksi tietyille potilas- tai ika-
ryhmille, tai jotka on annosteltava tietyn
mairdisind tai tietyissi muodoissa).

9. Menettelysti, jota on noudatettava lda-
kettd rekisteriin merkittdessd, sdddetddn
titd koskevassa asetuksessa, joka on muu-
ten annettu ihan vast’ikiin (Soziale
Sicherheit, nro 11/98, 27.11.1998, tiedon-
anto nro 104/1998, s. 853; jdljempind

2 — ”Sopimusldikirit” toimivat hoitamiensa potilaiden sosiaa-
liturvalaitosten erdinlaisina edustajina sen erityislaatuisen
suhteen perusteella, joka heilli on niihin laitoksiin, ja he
voivat niin ollen tuossa lainkohdassa midrityin edelly-
tyksin madrata sellaisia liskkeita, jotka toimivaltainen lai-
tos korvaa suoraan, jos ne on merkitty rekisteriin (ASVG:n
361 §:n 1 momentti).
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asetus tai menettelyasetus) ja josta on
ilmoitettu komissiolle 3.3.1999 samassa
yhteydessd,  jossa  vastaaja  vastasi
30.12.1998 pdivittyyn perusteltuun lau-
suntoon.

10. Rekistersintihakemus on esitettdavi
yhteenliittymin asianmukaiselle osastolle,
joka tutkii pyynnén alustavasti (menette-
lyasetuksen 2 §:n 1 momentti). Tutkimus-
tuloksista ilmoitetaan aikanaan pienelle
erikoislautakunnalle (kleiner Fachbeirat) ja
hakijalle (2 §:n 2 momentti). Pieni eri-
koislautakunta antaa asiassa lausunnon
{2 §:n 3 momentin a alakohta), joka
annetaan tiedoksi hakijalle.

11. Jos lausunto on kieltivid, hakijan on
valitettava siitd kirjallisesti kuuden viikon
kuluessa yhteenliittymille ja liitettdvi vali-
tukseen sellaiset asiakirjat, jotka ovat
mahdollisesti uusia niihin asiakirjoihin
nihden, jotka jitettiin rekisteriin merkit-
semisti haettaessa (2 §:n 4 momentin
a alakohta). Pieni erikoislautakunta tutkii
tilléin valituksen uudelleen ja voi pyytdd
hakijaa toimittamaan lisdselvityksid (2 §:n
4 momentin b alakohta). Jos pieni eri-
koislautakunta ei anna myoéntivii lausun-
toa hakijalle, timi voi valittaa edelleen
suureen erikoislautakuntaan (grofer Fach-
beirat) ja esittdd sille mahdolliset uudet
tiedot ja omat huomautuksensa. Viimeksi
mainittu antaa puolestaan kuuden kuu-
kauden kuluessa valituksen tekemisestad

suosituksen, tutkittuaan ensin, onko lau-
sunto johdonmukainen (nachvollziehbar),
vai onko sitd syyti muuttaa (2 §:n
S momentti).

12. Yhteenliittymin on kuitenkin 180 pdi-
vin kuluessa hakemuksen jittamisestd
piitettivd siitd, voidaanko hakemus
hyviksyd, ja jos voidaan, milld edelly-
tyksilli (2 §:n 7 momentin a alakohta).
Maiirdajan kuluminen  keskeytyy, jos
yhteenliittymd pyytdd hakijana olevalta
yritykseltd menettelyasetuksen liitteessd I
tarkoitettuja teknisii tai hallinnollisia lisa-
tietoja (2 §:n 7 artiklan a alakohta), ja
miiriaikaa voidaan pidentid 60 pdivilla,
jos yhteenliittymin osastot ovat yli-
tyollistettyjd, eli jos niiden kisiteltdviksi on
viimeisten kolmen kuukauden aikana saa-
tettu yli 100 ldikkeiden rekisterdintihake-
musta (2 §:n 7 momentin b alakohta),
mutta tihin edellytykseen voidaan kui-
tenkin vedota vain kolme kertaa kahden
vuoden pituisen ajanjakson aikana (2 §:n
7 momentin b alakohta).

III Oikeudellinen analyysi

A Johdanto

13. Komissio on esittanyt Itdvallan tasa-
valtaa kohtaan seuraavat kaksi viitetti: a)
menettelyasetuksessa  sdddetddn,  ettd
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yhteenliittymilld on velvollisuus 180 pii-
vin kuluessa tehdd piitos siitd, merki-
tddnko ldidke rekisteriin, vaikka direktiivin
6 artiklan 1 kohdassa, kuten on jo todettu,
sdddetddn mddriajan pituudeksi 90 piivii,
ja b) pienen erikoislautakunnan lau-
sunnosta tehtdvid valitusta ei voida pitda
direktiivin 6 artiklan 2 kohdan viimeisessi
virkkeessi tarkoitettuna muutoksenhaku-
mahdollisuutena.

14. Vastaajana oleva hallitus on kiistinyt
nimi vditteet todeten piiasiallisesti, ettd
ASVG:n 133 §:n 2 momentissa tarkoitettu
rekisteri ei ole direktiivin 6 artiklassa tar-
koitettu “korvattavien liikkeiden luettelo”
ja ettel titd sddnnostd tdstd syystd voida
kokonaisuudessaan soveltaa Itidvallan jir-
jestelmiissd. Toissijaisesti timi hallitus on
todennut, ettd menettelyasetuksessa sizide-
tyt méidriajat ja muutoksenhakumahdolli-
suudet ovat kyseisen 6 artiklan siidnnésten
mukaisia.

15. Komissio ei ole endd varsinaisessa
oikeudenkiynnissd vedonnut 30.12.1998
pdivityssd perustellussa lausunnossa esit-
timiinsd kolmanteen perusteeseen, joka
liittyi siihen, ettd siinnésti, jonka mukaan
paitoksentekijilldi on velvollisuus perus-
tella rekisterdintihakemuksen hylkisvi
pditos, ei ole annettu, vaikka tillainen
velvollisuus asetetaan direktiivin 6 artiklan
2 kohdassa. Menettelyasetuksen 2 §:n
3 momentin b alakohdassa  sdiddetiin
nimittdin nykyisin, ettd yhteenliittymin on
kirjallisesti perusteltava omat piitoksensi,
ja tdstd syystdi komissio on luopunut
kyseisestid perusteesta.
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16. Vield viimeinen huomautus ennen kuin
aloitan pdiasian esittelyn. Komissio vaatii,
ettd yhteisbjen tuomioistuin toteaa, etti
Itdvallan tasavalta ei ole noudattanut sille
EY:n perustamissopimuksen mukaan kuu-
luvia velvoitteita, koska se ei ole ilmoit-
tanut komissiolle direktiivin kansallisista
tdytant6Onpanotoimenpiteisti tai ei ole
toteuttanut kaikkia niiti. Kanteesta ilme-
nee kuitenkin, etti Itdvallan hallitus on
perusteltuun lausuntoon antamassaan vas-
tauksessa ilmoittanut komissiolle menette-
lyasetuksen antamisesta ja lihettinyt myos
sen tekstin, minkid voidaan ainakin impli-
siittisesti katsoa osoittavan, ettd Itivallan
hallitus halusi noudattaa velvoitteitaan.
Voitiinpa timd ndyttdd toteen tai el,
minusta vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd
koska Itivallan hallitus on antanut tiedon
asetuksesta, ei voida viittdd, ettei se olisi
ilmoittanut komissiolle direktiivin 6 artik-
lan tdytintdonpanotoimista. Kantaja ei
istunnossa myoskdidn ole erityisesti pai-
nottanut titi seikkaa. Tutkin jiljempini
siis vain niitd viitteitd, joiden mukaan Iti-
vallan hallituksen komissiolle ilmoittamat
tdytdntoonpanotoimet eivit ole direktiivin
mukaisia.

B ASVG:n 133 §:n 2 momentissa sdddetty
rekisteri direktiivin 6 artiklassa tarkoi-
tettuna korvattavien lidkkeiden luettelona

1. Asianosaisten viitteet ja niiden perus-
telut

17. Kuten jo on todettu, Itdvallan tasavalta
on kiistinyt komission kanteen esitti-
millidn alustavalla ja yleiselld viitteelld,
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jossa se katsoo, ettd yhteenliittymin pitdma
rekisteri ei ole lainkaan direktiivin 6 artik-
lassa tarkoitettu “korvattavien lidkkeiden
luettelo”, joten nyt esilld olevassa asiassa ei
voida soveltaa kyseistd sddnnostd eikd
komissio ndin ollen voi vedota siind ase-
tettujen velvoitteiden rikkomiseen.

18. Itdvallan hallitus perustelee tdtd vii-
tettd erityisesti 6 artiklan alkuosan sana-
muodolla. Sen mukaan sidinnoksestd ilme-
nee selvisti, ettd liikeluetteloa. voidaan
pitdd “korvattavien ldidkkeiden luettelona”
ainoastaan siind tapauksessa, ettd kansalli-
nen sairausvakuutusjirjestelmd  korvaa
lidkkeen vain, jos se on sisillytetty tihdn
luetteloon.

19. Itdvallan jirjestelmidssi myos yhteen-
liittyman pitdmaddn rekisteriin  sisilty-
mattomastd lddkkeestd aiheutuvat kustan-
nukset voivat sitd vastoin tulla katetuiksi,
jos potilas saa sithen oman sosiaa-
liturvalaitoksensa hyviksymisen. Toisaalta
rekisteriin merkityn liikkeen madrdaminen
ei ehdottomasti merkitse sitd, ettd se kor-
vataan, silld timid on mahdotonta, jos kiy
ilmi, ettd tima laidke ei vastaa tarpeellisen
ja asianmukaisen hoidon tosiasiallisesti
asettamia vaatimuksia tai ettd se on suh-

teetonta nithin nihden.3 My®os rekisteriin
sisdleymittomistd  ladkkeistd aiheutuneet
kustannukset voidaan korvata, eikd timi
mahdollisuus Itdvallan hallituksen mukaan
ole pelkistddn teoreettinen, kun otetaan
huomioon, ettid noin 15 prosenttia kansal-
lisen sosiaaliturvajirjestelmian maksamista
lidkekulukorvauksista koskee juuri tillai-
sia lidkkeitd. Tihin ei ole laskettu mukaan
niitd ladkkeitd, jotka kidytetdin sairaaloissa
ja joita ei edellyteti merkittdviksi rekiste-
riin.

20. Vastaajana oleva hallitus huomauttaa,
etti yhteenliittymin pitdimd rekisteri ei
sisilld tyhjentivdd luetteloa kansallisen
sairausvakuutusjirjestelmian  korvaamista
laikkeistd. Siitd saatava hyoty on pikem-
minkin se, etti se toimii tyovilineend,
erdinlaisena kisikirjana, josta sopimus-
lddkireiden on helppo tarkistaa, korvaako
se sosiaaliturvalaitos, johon heidin poti-
laansa kuuluu, sen liikkeen, jota viimeksi
mainitulle aiotaan maiiriti ilman, ettd sii-
hen olisi tarpeen saada nimenomaista
hyviaksymistd. Itdvallan hallitus toteaa
edelleen, ettd tilli tavoin vihennetiddn
my6s kansallisen sosiaaliturvajirjestelmain
kustannuksia, silld liiketehtaiden on vas-
tikkeeksi liikkeen merkitsemisestd rekis-
teriin pakko antaa alennuksia lidkkeiden
hinnoista jopa siind mdirin, ettd niille on
pikemminkin enemmin hyotya siitd, ettei
lddkettd merkitd rekisteriin kuin siiti, ettd
se sithen merkittiisiin (luulen kuitenkin,

3 — Tamd paitelmi on vahvistettu myds Oberster Gerichtshofin
(ylin sosiaaliturvatuomioistuin) oikeuskiytinnossd, johon
Itdvallan hallitus viittaa (ks. tuomio 13.12.1996, 10 Ob §
62/94, seki siind olevat viittaukset) ja jonka mukaan kan-
sallisen sairausvakuutusjirjestelmin alaisuuteen kuuluvilla
henkilsilli on ASVG:n 133 §:n 1 momentin nojalla oikeus
saada korvatuiksi kaikista tosiasiallisesti tarpeellisista
ladkkeisti aiheutuneet kustannukset, siitd riippumatta,
onko nami liidkkeet merkitty rekisteriin.
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ettd valmisteen lisddntyvd kysynti, jonka
rekisterdinti  oletettavasti takaa, korvaa
timin “uhrauksen”).

21. Itdvallan hallitus kiistdid komission
viitteen, jonka mukaan rekisterii on
pidettdva direktiivissi tarkoitettuna “kor-
vattavien ldikkeiden luettelona” ja jolla se
vidristelee timin rekisterin luonnetta ja
tarkoitusta, ja katsoo, ettd komissio yrittii
niin puuttua kansallisen sosiaa-
liturvajirjestelmin jirjestimiseen ja kor-
vausten saantioikeudelle asetettavien edel-
lytysten mairittdmiseen. Niin yhteis6
sekaantuu tdysin lainvastaisesti sellaiseen
aihepiiriin, jonka yhteiséjen tuomioistuin
on oikeuskdytinnéssdin? jo pitkiin kat-
sonut kuuluvan jasenvaltioiden yksinomai-
seen toimivaltaan, kuten myods EY 152 ar-
tiklan § kohdasta, sellaisena kuin se on
muutettuna Amsterdamin sopimuksella, 5
nimenomaisesti ilmenee, ja kuten tissi
tapauksessa itse direktiivissi todetaan
(kuudes perustelukappale).

22. Komissio puolestaan vaatii, etti direk-
tiivin 6 artiklaa on sovellettava, koska
kaikki sen soveltamisedellytykset tayttyviit.

4 — Ks. asia C-158/96, Kohll, tuomio 28.4.1998 (Kok. 1998,
s. [-1931, 17 ja 18 kohta ja niissd olevat viittaukset).

5 — Tdmin miiriyksen uudessa versiossa midratain selvisti,
ettd “yhteison toiminnassa kansanterveyden alalla otetaan
téysimadriisesti huomioon jasenvaltioiden terveyspalvelu-
jen ja sairaanhoidon jérjestimiseen ja tarjoamiseen liittyvi
{toimivalta] — — ”. [Lainausta on korjattu yhteisojen
tuomioistuimessa, koska perustamissopimuksen suomen-
kielinen versio on virheellinen).
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Ensinndkin Itdvallan yhteenliittymdid on
pidettivd tdssd sddnnoksessi tarkoitettuna
”toimivaltaisena viranomaisena”. Lisiksi
ladkerekisterii on pidettivd direktiivissd
tarkoitettuna  ”korvattavien liikkeiden
luettelona”, koska kansallinen sairausva-
kuutusjirjestelmd kattaa yleensi siithen
merkityistd ladkkeistd aiheutuvat kustan-
nukset. Tdhidn ei vaikuta se seikka, ettd
rekisteriin  sisdltymittomistd  lddkkeestd
aiheutuvat kustannukset voivat nekin tulla
katetuiksi, silli kuten on jo todettu, timai
voi tapahtua ainoastaan sosiaa-
liturvalaitoksen asiantuntijaldikirin anta-
man hyviksymisen perusteella. Komission
mukaan tdmdn hyviksymisen antamis-
edellytykset — eli ettid lidkkeen on oltava
asianmukainen ja tarpeellinen vakuutetun
terveyden kannalta katsoen — ovat niin
epamdiriisid, ettel niiden perusteella voida
tehdd mitddn paitelmis siitd, korvataanko
rekisteriin  sisdltymittomistd  lidkkeestd
aiheutuneet kustannukset vai ei, ja ettd
tistd voidaan olla varmoja ainoastaan, jos
ldike on merkitty rekisteriin. Timi on juuri
se direktiivin 6 artiklassa siddetty edelly-
tys, jonka vuoksi voidaan puhua “korvat-
tavien ldikkeiden luettelosta™ ja niin ollen
kyseisen artiklan soveltamisesta.

23. Itdvallan hallituksen esittimiin viit-
teeseen, jossa se katsoo yhteison puuttu-
neen jisenvaltioiden yksinomaiseen toimi-
valtaan kuuluvaan asiaan, komissio vastaa,
ettei direktiivilld pyritd tihdn ja ettei silld
ole tillaista vaikutusta. Direktiivilld pyri-
tddn ainoastaan sddtimidn tietyistd avoi-
muutta koskevista vihimmaissddnndistd
niiden kansallisten toimien osalta, joilla
pyritidn rajoittamaan kansallisten sai-
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rausvakuutusjirjestelmien  kattamia  tai
korvaamia ldidkevalikoimia (1 artikla).
Tdmi on tarpeen erityisesti sellaisten toi-
menpiteiden estidmiseksi, joilla on vastaava
vaikutus kuin tuonnin tai viennin mai-
rillisid rajoituksia koskevilla toimenpi-
teilld.

2. Arviointi

24. Huomautan heti aluksi, ettd on vaikea
katsoa komission olevan viiridssi viimeksi
mainitusta seikasta. Nyt esilli olevassa
kanteessa ei todellisuudessa riitauteta Iti-
vallan suorittamia poliittisia valintoja tai
sen toimivaltaa sosiaaliturva-alalla eiki siis
sen sairausvakuutusjirjestelmin nykyistd
jdrjestimistapaa, jota komissio painvastoin
on avoimesti osoittanut arvostavansa, eiki
siind riitauteta mydskain niitd edellytyksia,
jotka koskevat oikeutta sairausvakuutus-
korvaukseen. Komission viitteet eivit siis
koske jdrjestelmin jarjestimistapaa eivitki
sen toiminnan taustalla olevia periaatteita
ja perusteita. Niiden hyviksyminen ei niin
ollen vaikuttaisi rekisterin olemassaoloon
eikd sen toimintaan tai sithen, merkitidianko
tietty lddke siithen vai ei, taikka siihen,
korvataanko ldike vai ei. Nyt esillid oleva
asia liittyy vain direktiivin tiettyihin toi-
mintatapoihin, joilla pyritddn takaamaan
objektiivisuutta ja avoimuutta koskevien
yleisten  periaatteiden  noudattaminen
kyseisestd direktiivistd avoimesti ilmene-
vien tavoitteiden saavuttamiseksi, eli kuten
olen jo todennut, tarkoituksena on "var-
mistaa, ettdi kaikki asianosaiset voivat
vakuuttua siitd, etteivit kansalliset toi-
menpiteet [joilla sidnnelliin lddkkeiden
kuulumista kansallisiin sairausvakuutus-

jdrjestelmiin] aiheuta tuonnin tai viennin
maiirillisid rajoituksia tai muita toimenpi-
teitd, joilla on vastaava vaikutus” (kuudes
perustelukappale).

25. Taltd osin korostan sitd, ettd vaikka
direktiivissi  todetaankin, etti niiden
tavoitteiden saavuttaminen ei edellytd
puuttumista niihin kansallisiin politiikkoi-
hin, jotka koskevat sosiaa-
liturvajirjestelmien jirjestdmistd, tillainen
puuttuminen on mahdollista, ”jos se on
tarpeen avoimuuden saavuttamiseksi tdssd
direktiivissd tarkoitetulla tavalla” (kuudes
perustelukappale).

26. Yhteisojen lainsddtdja on toiminut
tdssd tarkoituksessa, silli se on tdtd alaa
koskevia kansallisia politiikkoja kunnioit-
taen pyrkinyt ennen kaikkea yhteenso-
vittavalla, ei yhdenmukaistavalla, lainsdi-
dinnolld vaiheittain varmistamaan, ettd
kansalliset toimenpiteet, joilla pyritdin
terveyspalveluista aiheutuvien kustannus-
ten valvomiseen rajoittamalla sairausva-
kuutusjirjestelmien kattamia lddkevalikoi-
mia, ovat yhteisén oikeuden mukaisia. Nyt
kyseessi olevalla direktiivilld pyritddn juuri
tdihdn pddmairidin, ja se on “ensimmiinen
askel” tillaisten toimenpiteiden myo-
hempiin lihentimiseen (kuudes ja seitse-
mis perustelukappale) ja niiden vilisten
erojen asteittaiseen poistamiseen, silld
nimi erot “saattavat estdd ja viiristid
yhteisén sisidistd lddkekauppaa ja ne siten

saattavat vaikuttaa suoraan lddkkeiden
yhteismarkkinoiden toimintaan” (neljis
perustelukappale).

I-9295
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27. Lisddn vield, ettd ndmi pyrkimykset,
jotka ovat ensisijaisesti yhteisén lainsiati-
jan eivitkd komission pyrkimyksid, niyt-
tivit olevan tiysin samansuuntaisia
yhteisGjen tuomioistuimen useaan ottee-
seen esille tuoman sen periaatteen kanssa,
jonka mukaan jisenvaltion on omaa so-
siaaliturvajirjestelmidinsd  jirjestidessddn
noudatettava yhteisén oikeutta.® Tarkem-
min ottaen ne vastaavat lihestymista-
valtaan asiaa 238/82, Duphar, joka antoi
aiheen direktiivin antamiseen? ja jossa
yhteisdjen tuomioistuin — viitaten eriin
jasenvaltion vahvistamiin perusteisiin, joi-
den nojalla korvattavissa olevat ldidkkeet
voitiin merkitd niitd koskevaan tyhjenti-
vddn luetteloon — selkeidsti totesi yhteisén
oikeuden, tuossa tapauksessa EY:n perus-
tamissopimuksen 30 artiklan (josta on
muutettuna tullut EY 28 artikla), edellyt-
tavin, ettd ndma perusteet ovat objektiivi-
sia ja ettd ne ovat tarkistettavissa, jotta
maahantuotujen valmisteiden syrjinnin
vaara voidaan vilttii. 8

28. Tiltd osin katson siis, ettei kiistiminen
ole perusteltua. Itivallan hallitus on ehki
tiennyt tdmin, koska se on oikeu-
denkidyntid edeltivin menettelyn aikana
antanut edelldi mainitun menettelyase-
tuksen, jolla niytetiin haluttavan varmis-
taa Itdvallan sairausvakuutusjirjestelmin
yhdenmukaisuus avoimuutta ja objektiivi-
suutta koskevien periaatteiden kanssa.

6 — Ks. esim. edelli alaviitteessd 4 mainittu asia Kohll, tuomion

19 kohta.
7 — Ks. direktiivid  koskevan ehdotuksen liitteend olevaa
komission lausuntoa (KOM(86) 765 lopullinen,

23.12.1986, I1.1 kohta).

8 — Asia 238/82, Duphar, tuomio 7.2.1984 (Kok. 1984, s. 523,
17—22 kohta; Kok. Ep. VII, s. 485).

1-9296

29. Koska siis katson, ettei Itdvallan halli-
tus voi vedota kyseiseen yleiseen poik-
keukseen, tutkin seuraavaksi Itdvallan hal-
lituksen esittimin piiasiallisen perusteen,
jonka mukaan Itdvallan yhteenliittymin
pitimdd ASVG:n 133 §:n 2 momentissa
tarkoitettua rekisterii ei voida pitii direk-
tiivin 6 artiklassa sdddettynid “korvattavien
ladkkeiden luettelona™.

30. Kuten olen todennut, Itivallan hallitus
vetoaa tiltd osin ennen kaikkea direktiivin
6 artiklan alkuosan sanamuotoon, joka
tidssd mukavuussyistd uudelleen toistettuna
kuuluu seuraavasti: ”Seuraavia siinnéksii
sovelletaan, jos kansallinen sairausvakuu-
tusjdrjestelmd korvaa liikkeen vasta, kun
toimivaltaiset viranomaiset ovat péittineet
sisdllyttdd asianomaisen lidikkeen kansalli-
sen sairausvakuutusjirjestelmin korvaa-
mien liikkeiden luetteloon” (kursivointi
tdssd). Itdvallan hallituksen mukaan kysei-
sesti kohdasta ilmenee, etti sidinnosti
voidaan soveltaa ainoastaan sellaisiin kan-
sallisiin  sosiaaliturvajirjestelmiin, joiden
mukaan ainoastaan asianomaiseen luette-
loon merkityt lidkkeet korvataan. Jos niin
ei olisi sen vuoksi, ettd — kuten juuri Iti-
vallan tapauksessa — my6s luetteloon
sisdltymittomistd ladkkeistd aiheutuvat
kustannukset voidaan tietyin edellytyksin
korvata, kyse ei olisi 6 artiklassa tarkoite-
tusta tilanteesta.

31. Ei ole vaikea myéntii, ettd kyseisen
sddnnoksen sanamuoto ei ole kaikkein sel-
vimpid. Tami ei kuitenkaan voi olla
perusteena sille, ettd Itidvallan hallituksen
viitteet hyviksyttiisiin. Minusta vaikuttaa
sitd vastoin selviltd, etti kyseisen siin-
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noksen sisiisen rakenteen ja itse direktiivin
soveltamisalan perusteella voidaan katsoa,
etti 6 artiklaa sovelletaan kaikissa sellai-
sissa tilanteissa, joissa korvauksen saami-
nen on automaattista, jos ladke onkin
merkitty luetteloon. Se seikka, ettd jdsen-
valtiossa on rekisteri eikd “korvattavien
laikkeiden luettelo” tai ettd sielld hyvik-
sytddn tietyin edellytyksin korvattaviksi
my®6s luetteloon sisdltymittomat ladkkeet,
ei millidn tavoin vaikuta tdmidn asian
kannalta ainoaan merkitykselliseen seik-
kaan eli siithen, etti korvauksen saaminen
on yleensi automaattista, jos ldike onkin
merkitty luetteloon. Direktiivid ja jo useaan
otteeseen mainitusta kuudennesta perus-
telukappaleesta ilmenevissi tarkoituksessa
kayttéon otettua velvollisuutta varmistaa,
etti luetteloon sisillyttiminen tapahtuu
mahdollisimman objektiivisesti ja avoi-
mesti, voidaan soveltaa ainoastaan, jos
luetteloon merkitsemiselld on tillainen
vaikutus.

32. Katson, ettid riidanalaisen siinnoksen
sanamuotoa on tulkittava tillid tavoin, jos
sen yhdenmukaisuus direktiivin tavoittei-
den kanssa halutaan varmistaa. Tdmi
kisitys ndyttid saavan tukea myos direk-
titvin 1 artiklan 1 kohdasta, jonka mukaan
”jisenvaltioiden on huolehdittava, ettd
kaikki kansalliset lainsiddinto- tai hallin-
totoimenpiteet — — kansallisten sai-
rausvakuutusjirjestelmien kattamien laa-
kevalikoimien rajoittamiseksi ovat tissi
direktiivissd ~ sdddettyjen  vaatimusten
mukaisia” (kursivointi tidssi).

33. Ratkaiseva seikka on ennen kaikkea se,
ettd kyse on sidnnoksestd, jolla pyritdan
varmistamaan erds yhteison oikeusjirjes-
tyksen tukipylviisti, eli tavaroiden vapaa
liikkuvuus. Hyvin tunnetun ja vakiintuneen
oikeuskdytinnon mukaan se niet edellyt-
tid, ettd sen kannalta merkityksellistd
lainsiddantoi on tulkittava laajentavasti eli
siten, ettei tdlli tulkinnalla rajoiteta sen
soveltamisalaa eiki vaaranneta sen teho-
kasta vaikutusta.® Itdvallan hallituksen
esittimit viitteet johtaisivat kuitenkin
juuri tillaiseen lopputulokseen, silli ne
aiheuttaisivat sen, ettd 6 artiklan sovelta-
misalaan eivit kuuluisi tdssd siinnoksessi
yksiloityja edellytyksid vastaavat kansalli-
set sairausvakuutusjirjestelmit, ja lisiksi
niistd aiheutuisi se vaara, ettd jasenvaltiot
rohkaistuisivat kdytt6on ottamiensa muo-
dollisten ja nimellisten jirjestelyjen avulla
vilttelemdan direktiivissi asetettuja vel-
vollisuuksia ja nidin vaarantaisivat sen
tehokkaan vaikutuksen.

34. Katson, ettd direktiivin 6 artiklan
saannoksii  voidaan soveltaa ASVG:n
133 §:n 2 momentissa tarkoitetun rekiste-
rin kaltaiseen luetteloon, johon sisiltyvit
ladkkeet korvataan kansallisesta sai-
rausvakuutusjirjestelmastd, vaikka timin
jarjestelmin mukaan on tietyin edellytyksin

9 — Vain muutamiin viimeisimpiin asioihin viitatakseni, ks. asia
C-346/97, Braathens, tuomio 10.6.1999 (Kok. 1999,
s.1-3419, 24 kohta) ja asia C-437/97, EKW ja Wein & Co.,
tuomio 9.3.2000 (Kok. 2000, s. 1-1157, 41 kohta ja siind
mainitut viittaukset). Ks. my6s vastaavasti EFTA-tuo-
mioistuimen 24.11.1998 antama neuvoa-antava lausunto,

joka liittyy direktiivin 4 artik|assa sdddettyyn ladkkeiden

Lintasulkuun (asia E-2/98, FIS, Kok. s. 172, erityisesti

20—22 kohta}.
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mahdollista, ettd myos luetteloon sisilty-
mattomat lddkkeet korvataan.

C Mddrdaika, jonka kuluessa yhteenliitty-
madn on ratkaistava hakemus, joka koskee
lddkkeen sisdllyttimisti ASVG:n 133 §in
2 momentissa tarkoitettuun rekisteriin

35. Seuraavaksi kisittelen komission esit-
timid kahta yksityiskohtaisempaa viitetts
ja aloitan kasittelyn viitteestd, jonka
mukaan menettelyasetuksen 2 §:n
7 momentin a alakohdassa siidetty maii-
rdaika (180 piivdid) eroaa direktiivin
6 artiklan 1 kohdassa sidddetystd 90 pdivin
pituisesta madiriajasta, jonka kuluessa
hakemus, joka koskee liikkeen merkitse-
mistd korvattavien liikkeiden luetteloon ja
rekisteriin, on ratkaistava.

36. Itdvallan tasavalta on viittinyt vasti-
neessaan, ettd menettelyasetuksessa sii-
detty 180 pdivin pituinen miiriaika on
direktiivin  mukainen, silli valmisteen
rekisteréintiedellytyksia tutkiessaan
yhteenliittymi tarkistaa samalla sen hin-
nan, jolla valmistetta tarjotaan vakuute-
tuille. Direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa
sdddettyd miirdaikaa voidaan pidentii
edelleen 90 pdivilld (yhteensi 180 piivin
pituiseksi), ”jos pddtds lidkkeen hinnasta
ja pditos sen sisillyttimisestd sairausva-
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kuutusjirjestelmin korvaamien valmistei-
den luetteloon tehdiin yhdessid hallinnol-
lisessa menettelyssi™.

37. Itdvallan hallituksen edustaja on istun-
nossa todennut, etti juuri niin on asian
laita Itdvallan jirjestelmaissi, silld lidkkeen
rekisteréintihakemusta kisitellessdan
yhteenliittymd tutkii myos sen hinnan.
Komissio on ilmaissut epiilevinsd timin
toteamuksen paikkansapitdvyyttd, mutta se
ei mielestini ole osoittanut, ettei liike-
valmisteen hintaa tutkittaisi rekisteréin-
tihakemusta kisiteltdessi tai ettd se tutkit-
taisiin vain satunnaisesti.

38. Kuten tiedetiin, komission on
EY 226 artiklan mukaisessa menettelyssi
’ndytettdvi toteen viitetty Jdse-
nyysvelvoitteiden noudattamatta jattimi-
nen ja esitettdvid yhteisdjen tuomioistui-
melle tarpeelliset seikat, jotta timi voi
tarkistaa, onko jdsenyysvelvoitteita jitetty
noudattamatta”. 19 Koska timi seikka on
jddnyt toteen niyttimittd nyt esilli ole-
vassa asiassa, katson, ettei komission kan-
netta voida tiltd osin hyviksyai.

10 — Ks. viime aikoina annetuista tuomiosta asia C-96/98,
komissio v. Ranska, tuomio 25.11.1999 (Kok. 1999,
s. I-8531, 36 kohta); asia C-337/98, komissio v. Ranska,
tuomio 5.10.2000 (Kok. 2000, s. I-8377, 45 kohta) ja asia
C-55/99, komissio v. Ranska, tuomio 14.12.2000 (Kok.
2000, s. I-11499, 30 kohta).
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39. Sitd vastoin komission istunnossa esit-
timd peruste, jossa se vastustaa menette-
lyasetuksen 2 §:n 7 momentin b alakohdan
sddnnostd, jossa sallitaan kyseisen 180
pdivdn pituisen mdiidrdajan pidentiminen
60 pdivilld, jos yhteenliittymidn osastot
ovat vylityollistettyjd, vaikuttaa minusta
toteen niytetyltd ja perustellulta. Direktii-
vissd el sdddetd tillaisesta mahdollisuu-
desta, eikd pidennyksen syyti voida pitda
sellaisena, ettd sen nojalla olisi mahdollista
poiketa direktiivissd sdddetystd enimmais-
maiidrdajasta. Kuten tiedimme, yhteisjen
tuomioistuimen  vakiintuneen  oikeus-
kdytinnén mukaan jisenvaltio ei voi sisii-
sen oikeusjirjestyksensi oikeussdintoihin,
toimintatapoihin tai tilaan vetoamalla
perustella sitd, ettei se ole noudattanut
direktiivissd sdddettyjd velvoitteita ja mai-
riaikoja. 11

40. On vain niin, ettd kuten olen korosta-
nut, komissio on esittinyt timin viitteen
vasta istunnossa. Se el ymmdrrettavistad
syistd esittdnyt sitd perustellussa lau-
sunnossa, koska se ei vieli ollut saanut
tietoa  Itdvallan  menettelyasetuksesta,
mutta se ei myoskdidn esittinyt sitd kan-
teessaan  eikd  kirjallisen  menettelyn
kuluessa. Kyse on siis selvisti liilan myo-
hdin esitetystd perustéesta, jota ei yhtei-
sdjen  tuomioistuimen  tydjdrjestyksen
(42 artiklan 2 kohta) mukaan voida ottaa
huomioon. Timai peruste on siis jitettdvi
tutkittavaksi ottamatta.

11 — Ks. esim, asia C-42/89, komissio v. Belgia, tuomio
5.7.1990 (Kok. 1990, s. 1-2821, 24 kohta) ja asia C-71/97,
komissio v. Espanja, tuomio 1.10.1998 (Kok. 1998,
s. 1-5991, 15 kohta).

D Muutoksenbakumahdollisuudet pda-
toksiin, jotka koskevat lddkkeiden sisdl-
Iyttamista ASVG:n 133 §:n 2 momentissa
sdddettyyn rekisteriin

41. Kuten olen jo todennut, komissio viit-
tdd lopuksi, ettd Itdvallan jarjestelmissa ei
ole otettu huomiocon asianomaisten varsi-
naista oikeussuojaa, silli  direktiivin
6 artiklan 5 kohdassa sdddetiin, ettd
jokaisessa "paitoksessi”, joka koskee val-
misteen poistamista korvattavien ldikkei-
den luettelosta, on oltava ”puolueettomien
ja todennettavissa olevien arviointipe-
rusteiden mukaiset perustelut — —
mukaan lukien tarvittaessa ne asiantunti-
jalausunnot tai -suositukset, joihin piditos
perustuu” ja ettd hakijalle tulee ”ilmoittaa
voimassa olevien lakien mukaiset muu-
toksenhakumahdollisuudet — — .

42. Komission mukaan menettelyasetuksen
2 §:n 4 momentin a alakohdassa sdidetty
valitusmahdollisuus ”pienen erikoislauta-
kunnan” antamasta lausunnosta ei ole sel-
lainen muutoksenhakumahdollisuus, jolla
taattaisiin asianomaisten tosiasiallinen ja
tehokas oikeussuoja. Edellytystd ei myos-
kiddn voida katsoa tidytettivin silli, ettd
rekisterdintihakemus  voidaan  saattaa
”suuren erikoislautakunnan™ tutkittavaksi,
jos pieni erikoislautakunta on antanut
toistamiseen kieltdvin lausunnon.
Vaikka — kuten Itdvallan hallitus on
todennut — sekid suuren ettd pienen eri-
koislautakunnan jisenind toimivat sosiaa-
liturvalaitoksista tdysin riippumattomat
ammattilaiset, joista toiset nimitetddn
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maidriajaksi ja toiset toistaiseksi, timi ei
vaikuta siithen tosiasiaan, etti nimi eri-
koislautakunnat ovat vain yhteenliittymin
sisdisid valvontaelimid eivitkd todellisia ja
varsinaisia  rilppumattomia lainkdytto-
elimid ja ettei niilli my6skiin ole omaa
pddtosvaltaa, silli ne voivat antaa ai-
noastaan suosituksia.

43. Itdvallan hallitus on tilti osin koros-
tanut ennen kaikkea suuren erikoislauta-
kunnan jisenten teknistd pitevyyttdi ja
riippumattomuutta. Se on istunnossa
todennut, etti, jos olen oikein ymmirtinyt,
tarkastelun alaisena olevalla Itdvallan
sosiaaliturva-alalla noudatettavien perin-
teiden mukaan teknisluonteisia kysymyksia
koskevat valitukset tehdddn ammattilaisten
muodostamille hallinnollisille elimille eika
niitd niinkdin riitauteta lainkdyttéelimissa.

44. Minun on kuitenkin tihin todettava,
ettd direktiivin 6 artiklan sdannokselli,
jossa asetetaan velvollisuus ilmoittaa asian-
omaiselle ”muutoksenhakumahdolli-
suuksista”, halutaan selvisti viitata sellai-
seen muutoksenhakukeinoon, jolla tidysin
ja  tosiasiallisesti varmistetaan asian-
omaisten oikeussubjektien oikeussuoja, eli
mahdollisuuteen hakea muutosta tuo-
mioistuimessa tai muussa lainkdytto-
elimessd. Katson, ettd juuri se seikka, ettd
samassa lainkohdassa sdddetiin velvolli-
suudesta perustella pidtokset, joilla laik-
keen rekisterdintihakemus hyviksytiddn tai
hyldtddn, osoittaa, ettd pditds on voitava
timin jilkeen riitauttaa tuomioistuimessa
tai muussa lainkadyttoelimessa.

lisiksi on erittdin tdrkedd
yhteisdjen  tuomioistuimen

45. Timin
muistuttaa
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oikeuskdytinndstd, josta ilmenee, ettd kun
yhteison siinnoksessd edellytetdin, kuten
nyt esilli olevassa asiassa, ettd jasenvaltiot
sddtdvit kansallisten viranomaisten pda-
toksid koskevista muutoksenhakukeinoista
yhteison  oikeussddnnéilli  annettujen
oikeuksien suojaamiseksi, timi siannos on
ymmirrettiva siten, ettd vaikka siind jate-
tidnkin jidsenvaltion tehtdviksi paittda
siitd, millaisia muutoksenhakukeinoja kos-
kevien yksityiskohtaisten menettelysddnto-
jen on oltava, sillid tarkoitetaan varsinaista
”tuomioistuinvalvontajirjestelmia”,  eli
ennen kaikkea riippumattomia  tuo-
mioistuimia, eikid hallinnon sisiisid hallin-
nollisia tai niihin rinnastettavissa olevia
menettelyjd. 1> Tami oikeuskiytintd puo-
lestaan heijastelee todellisuudessa yhtei-
sojen tuomioistuimen yleisempidd pyrki-
mysti, joka perustuu sithen vakaumukseen,
ettd “velvollisuus tehdd mahdolliseksi
kansallisten viranomaisten kaikkien pdid-
tosten valvonta tuomioistuimissa on niet
yhteisén oikeuden yleinen periaate, joka
pohjautuu jisenvaltioiden yhteiseen valtio-
sidntéperinteeseen ja joka on ilmaistu
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suo-
jaamiseksi tehdyn yleissopimuksen
(Euroopan ihmisoikeussopimus) 6 ja
13 artiklassa”. 13

46. Tamidn oikeuskdytinnon kanssa on
vaikeasti yhteensovitettavissa Itdavallan jir-

12 — Ks. asia C-120/97, Upjohn, tuomio 21.1.1999 (Kok. 1999,
s, [-223, 29 kohta), joka koski ldikevalmisteita koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten masraysten lihentdmi-
sestd 26 pdivinid tammikuuta 1965 annetun neuvoston
direktiivin 65/65/ETY (EYVL 22, s. 369) 12 artiklaa, jossa
sdddetdin, ettd “kaikkien [lddketuotteiden markkinoille
saattamista koskevien lupahakemusten hylkdimis-, lyk-
kiimis- tai peruuttamispditdsten] tulee olla yksityis-
kohtaisesti perusteltuja. Pditoksestd on annettava tieto
asianomaiseﬁe, jolle tulee samalla selvittdd voimassa ole-
van lainsiidinnén mukaiset muutoksenhakumahdolli-
suudet sekd miariajat muutoksenhaulle”.

13 — Asia C-97/91, Borelli v. komissio, tuomio 3.12.1992
(Kok. 1992, 5. 1-6316, 14 kohta ja siini olevat viittaukset;
kursivointi tissi); asia C-1/99, Kofisa Italia, tuomio
11.1.2001 (Kok. 2001, s. [-207, 46 kohta) ja asia
C-226/99, Siples, tuomio 11.1.2001 (Kok. 2001, s. 277,
17 kohta).
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jestelmin kaltainen jirjestelmi, jossa sda-
detdidn ainoastaan mahdollisuudesta valit-
taa elimille, jotka eivit ole lainkdyttdelimii
ja joilla et myéskddn ole minkiinlaista
pditosvaltaa, koska ne voivat antaa vain
lausuntoja tai suosituksia ja koska lopulli-
nen pidtosvalta on yhdistysten yhteenliit-
tymalla.

47. Edelld esitetyn perusteella katson, ettd
Itdvallan tasavalta ei ole noudattanut sille
direktiivin 6 artiklan 2 kohdan mukaan
kuuluvia velvoitteita ja etts, vaikkakin vain
tilli ndin rajoitetulla perusteella, komis-
sion kanne on hyviksyttivi.

V Ratkaisuehdotus

IV Oikeudenkadyntikulut

48. Tyojarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan
mukaan asianosainen, joka hiviii asian,
velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiynti-
kulut, jos vastapuoli on siti vaatinut.
Koska komissio on vaatinut oikeu-
denkidyntikulujensa korvaamista, katson,
ettd kun otetaan huomioon se, miti olen
todennut  oikeudenkiynnin  lopputu-
loksesta, komission vaatimus on hyviksyt-
tdvi.

49. Edelld esitettyjen seikkojen nojalla ehdotan, etti yhteisdjen tuomioistuin

ratkaisee asian seuraavasti:

1) Itdvallan tasavalta ei ole noudattanut sille EY:n perustamissopimuksen
mukaan kuuluvia velvoitteita, koska se ei ole antanut ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden sovelta-
misesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissi 21 pidivini joulukuuta
1988 annetun neuvoston direktiivin 89/105/ETY noudattamisen edellyttimii
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maarayksii.

2) Itdvallan tasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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