KOMISSIO v. ESPANJA

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
JAN MAZAK
16 péivand lokakuuta 2008

I Johdanto

1. Esilld olevassa asiassa Euroopan yhteistjen
komissio on saattanut EY 226 artiklan nojalla
yhteisojen tuomioistuimen kasiteltdviksi
kanteen, jossa tdtd vaaditaan toteamaan, ettd
Espanjan kuningaskunta ei ole noudattanut
EY 28jaEY 30 artiklan eikd tavaroiden vapaan
liikkuvuuden periaatteesta yhteisossd poik-
keavia kansallisia toimenpiteitd koskevan
tietojenvaihtomenettelyn luomisesta
13.12.1995 tehdyn Euroopan parlamentin ja
neuvoston péadtoksen N:o 3052/95/EY? 1 ja
4 artiklan mukaisia velvoitteitaan,

—  koska se on poistanut markkinoilta useita
kasvipohjaisia tuotteita, jotka on laillisesti
valmistettu ja/tai joita on pidetty laillisesti
kaupan toisessa jdsenvaltiossa, sellaisen
hallinnollisen  kdytdnnoén perusteella,
jonka mukaan kaikki tuotteet, jotka
sisdltavit kasvilajikkeita, joita ei mainita
3.10.1973 tehdyn ministerin péatoksen
liitteessd, poistetaan markkinoilta, koska
ne katsotaan lddkkeiksi, joita on pidetty
kaupan ilman edellytettyd lupaa, ja

1 - Alkuperiinen kieli: ranska.
2 — EYVLL321,s. 1.

—  koska se ei ole ilmoittanut tastd toimen-
piteesta komissiolle.

2. Yhteis6jen tuomioistuinta  pyydetdén
lahinnd lausumaan tavasta, jolla tuote luoki-
tellaan lddkkeiden ryhméaan. Téssd tapauk-
sessa ei ole kyse sen selvittimisestd, onko
konkreettisen tuotteen luokittelu lddkkeeksi
perusteltua,® vaan luokittelumenetelmén
tutkimisesta.

3. Tuotteen luokittelupéitos kuuluu kaikissa
tapauksissa jasenvaltion toimivaltaan. Tdhdn
pédtokseen johtava tie on kuitenkin yhteis6jen
tuomioistuimen oikeuskdytinnon viitoittama.

3 — Kuten mm. asiassa C-290/90, komissio v. Saksa, tuomio
20.5.1992 (Kok. 1992, s. I-3317) ja asiassa C-319/05, komissio
v. Saksa, tuomio 15.11.2007 (Kok. 2007, s. -9811).
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4. Tuotteen luokittelu ldadkkeeksi on ratkai-
seva tekija pédtokselle, jonka yhteisojen
tuomioistuin tekee esilld olevasta komission
kanteesta. Jos jasenvaltio soveltaa muuhun
tuotteeseen kuin ladkkeeseen jirjestelmas,
joka on tarkoitettu lddkkeille, kyseessd on
periaatteessa  vaikutukseltaan  vastaava
toimenpide, joka on kielletty jasenvaltioiden
valilla.

5. Katson ndin ollen, ettd on vastattava
seuraavaan kolmeen kysymykseen. Ensim-
maiinen niista on se, luokittelevatko Espanjan
viranomaiset asianmukaisesti kasvipohjaiset
tuotteet lddkkeiksi. Toinen on se, onko
viranomaisten  tdllainen  kayttdytyminen
hallinnollinen kéytdnto, jolla rajoitetaan tava-
roiden vapaata liikkuvuutta yhteis6jen
tuomioistuimen oikeuskdytdnnossa tarkoite-
tulla tavalla. Kolmas on se, onko mahdollinen
rajoitus oikeutettavissa EY 30 artiklassa
tarkoitetulla tavalla.

II Asiaa koskevat oikeussainnot

A Yhteison lainsddddnto

6. Euroopan yhteis6jen perustamissopimuk-
sessa madratddn tavaroiden vapaasta liikku-
vuudesta jasenvaltioiden vililld. Esteet
vapaalle liikkuvuudelle ovat oikeutettavissa
yksinomaan  syistd, jotka  perustuvat
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EY 30 artiklaan ja yhteisjen tuomioistuimen
oikeuskéytantoon.

7. Paatoksen N:o 3052/95 mukaan jisenval-
tioiden on ilmoitettava toimenpiteistd, joilla
estetdédn jonkin tietyn toisessa jasenvaltiossa
laillisesti valmistetun tai kaupan pidetyn
tuotemallin tai -tyypin vapaa liikkuvuus tai
markkinoille saattaminen, 45 paivéin kuluessa
tdmédn toimenpiteen toteuttamisesta.

8. Ladkkeet muodostavat tavaroiden erityis-
ryhmén. Thmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY * on yksi toimenpiteista
ladkkeiden vapaan liikkuvuuden tavoitteen
toteuttamiseksi.

9. Ladkkeen kisitteen maédritelmé esiintyy
direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on
muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla

4 — EYVLL311,s.67.
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2004/27/EY,* 1 artiklan 2 kohdassa. Kyseisen
madritelmin mukaan laakkeelld tarkoitetaan:

”i) aineita tai aineiden yhdistelmi4, jotka on
tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai
ehkaisyyn; tai

ii) aineita tai aineiden yhdistelmid, joita
voidaan kayttdd ihmisiin tai antaa ihmi-
sille joko elintoimintojen palauttami-
seksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
farmakologisen, immunologisen tai
metabolisen vaikutuksen avulla taikka
sairauden syyn selvittdmiseksi”.

10. Téastd médritelmistd ilmenee, ettd tuot-
teen luokittelu ladkkeeksi voidaan suorittaa
sen esitystavan, josta sdddetddn madritelméin

5 — EUVL L 136, s. 34.

i kohdassa, tai sen vaikutusten, joista sddde-
tddn midritelmén ii kohdassa, perusteella.

11. Euroopan parlamentin ja neuvoston
31.3.2004 antamalla direktiivilla
2004/24/EY ¢ direktiivin 2001/83 1 artiklaan
lisdttiin uusia madritelmid, jotka koskevat
"perinteisen kasvirohdosvalmisteen”, “kasvi-
rohdosvalmisteen”, "kasviperiisten aineiden”
ja "kasvirohdostuotteiden” kisitteita.

12. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan
ensimmadisesta alakohdasta, sellaisena kuin se
on muutettuna 12.12.2006 annetulla Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1901/2006,7 ilmenee, ettd ladkkeen
markkinoille saattaminen edellyttdd ennakko-
lupaa.

13. Sen sijaan direktiivin 2001/83 16 a artik-
lassa, joka lisattiin direktiivilld 2004/24,
sdddetddn yksinkertaistetusta rekisterdin-
timenettelystd perinteisid kasvirohdosvalmis-
teita varten.

6 — EUVL L 136, s. 85.
7 — EUVLL 378,s. 1.

I-1359



JULKISASIAMIES MAZAKIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-88/07

B Kansallinen sddnnosto

Laki nro 29/2006

14. Ladkkeiden keskeinen sddntely loytyy
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden
turvasta ja jérkevastd kéytostd 26.7.2006
annetusta laista nro 29/2006, jolla kumottiin
ladkkeistd 20.12.1990 annettu laki nro
25/1990.

15. Lain nro 29/2006 8 §:n a kohdan mukaan
ihmiselle tarkoitettuja ladkkeitd ovat aineet tai
aineiden yhdistelmit, jotka on tarkoitettu
ihmisen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn tai
joita voidaan kayttad ihmisiin tai antaa ihmi-
sille joko elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakolo-
gisen, immunologisen tai metabolisen vaiku-
tuksen avulla taikka sairauden syyn selvittd-
miseksi.

16. Tuotteen luokittelu laakkeeksi merkitsee
sitd, ettd tuote voidaan saattaa markkinoille
vain, jos tdhdn on annettu ennakkolupa.

17. Laikekasvivalmisteiden osalta lain nro
29/2006 51 §:n 1 momentista ilmenee, ettd
niihin sovelletaan periaatteessa samaa jarjes-
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telmdd kuin ladkkeisiin. Eri jérjestelmaa
sovelletaan myrkyllisiin kasveihin, joiden
myyntid yleisolle on rajoitettu tai se on
kielletty, ja perinteisesti ladkekasveina pidet-
tyihin kasveihin,® joita voidaan myyda
vapaasti yleisolle, jos ne esitetdén viittaamatta
terapeuttisiin, taudin méadritystd koskeviin tai
ehkdiseviin ominaisuuksiin.

18. Myrkyllisend pidetyt kasvit luetellaan
28.1.2004 tehdyssd padtoksessa  SCO/
190/2004, jossa vahvistetaan niiden kasvien
luettelo, joiden myynti yleisolle on kielletty tai
joiden myyntiéd yleisolle on rajoitettu niiden
myrkyllisyyden vuoksi.

19. Perinteisesti lddkekasveina pidettyjen
kasvien osalta lain nro 29/2006 51 §:n
3 momentin mukaan vahvistettua luetteloa
ei ole olemassa. Kirjelménsa 42 kohdan
mukaan Espanjan viranomaiset kéyttavit
“hyodyllisend vélineend” 119 kasvin luetteloa,
joka esiintyy ladkekasvipohjaisten valmis-
teiden rekisterin laatimisesta 3.10.1973
tehdyn paétoksen liitteessd. Taman padtoksen
mukaan tuotteisiin, jotka siséltavit yhden
ainoan liitteessd mainitun ladkekasvila-
jikkeen, joka mainitaan selkedsti timéin tuot-
teen ulkopéillyksessd, ei sovelleta rekisterdin-
tivelvoitetta.

8 — Selittdessddn lain nro 29/2006 51 §:44 kirjelméssaan Espanjan
kuningaskunta kayttia sanoja “medicamentos a base de
vegetales” (kasvirohdosvalmisteet), mutta kyseisen lain pyka-
ldssé kdytetddn sanaa "planta” (kasvi).



KOMISSIO v. ESPANJA

III Oikeudenkidyntid edeltinyt menettely
ja oikeudenkidyntimenettely yhteisojen
tuomioistuimessa

20. Espanjalaisyritysten Ynsadiet SA., Labo-
ratorios Tegor SL ja Laboratorios Tax6n SL
vuonna 2004 tekemit kolme kantelua johtivat
komission esilld olevassa asiassa nostamaan
kanteeseen. Yritykset viittivit, ettd Espanjan
markkinoilta oli poistettu yhteensd yli 200
tuotetta vuosien 2002 ja 2003 vililld, koska
néille tuotteille ei ollut saatu lupaa sen vuoksi,
ettd Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (Espanjan ladkkeistd ja
laakinnallisistd laitteista vastaava virasto,
jaljempand Agencia Espafola de Medica-
mentos) luokitteli ne ladkkeiksi. Luokittelua
koskeva viite perustui usein siihen, ettd
asianomaiset tuotteet oli valmistettu kasvila-
jikkeista, joita ei mainita 3.10.1973 tehdyn
padtoksen liitteessd. Asianomaisten yritysten
mukaan muissa jasenvaltioissa niitd tuotteita
myydédn vapaasti ja niitd pidetdédn laillisesti
kaupan, useimmissa tapauksissa ravintolisind
tai erityisruokavaliovalmisteina.

21. Koska komissio katsoi, ettd Espanjan
viranomaiset eivit olleet noudattaneet EY 28
ja EY 30 artiklan eivitkd padtoksen N:o
3052/95 1 ja 4 artiklan mukaisia velvoitteitaan,
kun ne olivat médédranneet tuotteita poistetta-
vaksi markkinoilta yksinomaan siksi, ettd ne
sisdltavat kasvilajikkeita, jotka eivdt esiinny
3.10.1973 tehdyn péaatoksen liitteessd, ja
pitineet automaattisesti nditd tuotteita laak-
kein4, joita pidetddn kaupan ilman ennakko-
lupaa, se ldhetti 21.3.2005 Espanjan kunin-
gaskunnalle EY 226 artiklan mukaisesti viral-
lisen huomautuksen. Koska komissio ei ollut
tyytyvdinen Espanjan kuningaskunnan sille

19.5.2005 paivityssd vastauksessaan esitté-
miin  huomautuksiin, se osoitti tille
10.4.2006 péivityn perustellun lausunnon,
jossa se kehotti Espanjan viranomaisia toteut-
tamaan tarvittavat toimenpiteet kahden
kuukauden mééraajassa.

22. Huolimatta argumenteista, jotka
Espanjan viranomaiset esittivit 12.6.2006
péivityssd  vastauksessaan  perusteltuun
lausuntoon, komissio nosti esilld olevan
kanteen, jolla se vaatii yhteis6jen tuomiois-
tuinta toteamaan, ettd Espanjan kuningas-
kunta ei ole noudattanut EY 28 ja
EY 30 artiklan eika pdatoksen N:o 3052/95 1
ja 4 artiklan mukaisia velvoitteitaan, ja
velvoittamaan Espanjan kuningaskunnan
korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

23. Vastineessaan ja vastauksessaan esittd-
miensd argumenttien perusteella Espanjan
kuningaskunta vaatii yhteiséjen tuomiois-
tuinta hylkddamain kanteen ja velvoittamaan
komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

24. Komissio pyysi yhteis6jen tuomioistui-
melta suullista késittelyd, joka pidettiin
25.6.2008.
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IV Asian tarkastelu

A Kisitteiden "tuote”, "kasvipohjainen tuote”,
“ladke” ja “kasvirohdosvalmiste” vilinen
suhde

25. Esilld olevassa asiassa tuote on yleissana,
joka liittyy periaatteessa tavaroiden vapaaseen
liikkuvuuteen jésenvaltioiden vélilla. Tahan
tavoitteeseen pyritddn EY 28 jaEY 29 artiklalla,
joissa kielletddn jasenvaltioiden valiset
tuonnin ja viennin médrélliset rajoitukset
sekd kaikki vaikutukseltaan vastaavat toimen-
piteet.

26. Eri kriteerien perusteella on mahdollista
madritelld monia tuotteiden luokkia, jotka eri
syistd edellyttavat erityissaantdjd, joilla ohja-
taan niiden vapaata liikkuvuutta. Esilld
olevassa asiassa on kyseessé kaksi tuotteiden
luokkaa. Ensiksi on kyse “lddkkeistd” ja
toiseksi "kasvipohjaisista tuotteista”.®

27. "Kasvipohjaisten tuotteiden” luokka on
erittdin runsas. Kuten Espanjan kuningas-

9 — Mielestini kisitteet “"producto elaborado a base de especies
vegetales” (kasvipohjaiset tuotteet) ja "producto elaborado a
base de plantas” ovat synonyymeja samoin kuin Kkisitteet
"producto elaborado a base de especies vegetales” ja "producto
que contiene especies vegetales”.
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kunta perustellusti korostaa, tihidn luokkaan
kuuluvat esimerkiksi siivoustuotteet, elintar-
vikkeet ja kosmetiikka. Yhteison lainsdddén-
nossé tatd luokkaa ei méadritelld, eikd siiné ole
erityissdéntojd, jotka koskevat timin tuot-
teiden luokan vapaata liikkuvuutta.

28. "Ladke” on erityinen tuotteiden luokka.
Sen erikoisuus muodostuu siit4, ettd sen vapaa
liikkuvuus jésenvaltioiden valilld on liitettdva
kansanterveyden suojelun vaatimukseen.

29. Ladkkeiden alalla yhdenmukaistaminen
yhteison tasolla on toteutettu direktiivilla
2001/83. Tasta direktiivistd ja myos yhteisojen
tuomioistuimen oikeuskédytinnostd ilmenee
selvasti, ettd kukin ladke on tuote, mutta
yhteisjen ~ tuomioistuimen  oikeuskay-
tannon *° mukaan ladkkeen muodostaa yksin-
omaan tuote, joka kuuluu jommankumman
maédritelmén eli esitystapaan tai vaikutuksiin
perustuvan mééritelmén, jotka annetaan
direktiivissd 2001/83, soveltamisalaan.

10 — Asiassa 227/82, van Bennekom, 30.11.1983 antamassaan
tuomiossa (Kok. 1983, s. 3883, 23 kohta) yhteis6jen tuomiois-
tuin totesi, ettd tuotetta, joka ei kuulu ladkkeen yhteison
madritelmdn ensimmidiseen eikd toiseen osaan, ei voida pitdd
direktiivissd 65/65 tarkoitettuna lddkkeend. Koska direktii-
vissd 2001/83, jolla kumotaan direktiivi 65/65, on periaat-
teessa sama liikkeen miiritelmi, titd toteamusta voidaan
kéyttdd myos direktiivin 2001/83 yhteydessi.
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30. On ilmeistd, ettd ndmd kaksi edelld
mainittua tuotteiden luokkaa voivat olla
paallekkaiset. Téstd seuraa loogisesti, ettd on
olemassa sellaisten tuotteiden ryhmi, jotka
ovat samanaikaisesti ladkkeitd ja kasvipoh-
jaisia tuotteita. Katson, etté tdstd on mahdol-
lista péatelld, ettd tdhdn ryhméan kuuluva
tuote on “kasvirohdosvalmiste”.

31. Tasmenndn seuraavassa tdtd ajatusta.
Kasvirohdosvalmiste on pelkdstdan tuote,
joka kuuluu jommankumman direktiivissé
2001/83 annetun ladkkeen médritelmén so-
veltamisalaan ja jonka tehoaineina on yksin-
omaan yksi tai useampi kasviperdinen aine tai
kasvirohdostuote tai yhden tai useamman
kasviperdisen aineen tai kasvirohdostuotteen
yhdistelma.

32. Téstd seuraa, ettd tuotteiden luokittelu
kasvirohdosvalmisteiksi edellyttdd kahden
vaistamattda kumulatiivisen edellytyksen téayt-
tymistd: edellytyksen, jonka mukaan tuotteen
on oltava ladke, ja sisdltod koskevan edelly-
tyksen. Jos tuote siséltdad yhden tai useamman
kasviperdisen aineen tai kasvirohdostuotteen
tai yhden tai useamman kasviperdisen aineen
tai kasvirohdostuotteen yhdistelmén ja jos se
ei samanaikaisesti tiytd esitystapaan tai vaiku-
tuksiin perustuvan ladkkeen maédritelman
edellytyksi, sitd ei voida luokitella ldakkeeksi
eikd ndin ollen kasvirohdosvalmisteeksi.
Tama merkitsee sitd, ettd kaikki tuotteet,
jotka sisdltavat kasvilajikkeita, eivit ole auto-
maattisesti ladkkeité eivatkd ndin ollen kasvi-
rohdosvalmisteita.

B Tapa luokitella tuote lddkkeiden ryhmddn

33. Koska esilld olevassa tapauksessa tuotteet
oli luokiteltu lddkkeiksi niiden vaikutusten
perusteella, tarkastelen tuotteiden luokittelua
vaikutuksiin  perustuvan liadkkeen m&a-
ritelmén mukaan.

34. Kuten yhteistjen tuomioistuimen oikeus-
kéytannostd ! ilmenee, pdinvastoin kuin
silloin, kun on kyse esitystapaan perustuvasta
ladkkeen kasitteestd, jonka laajan tulkinnan
tarkoituksena on suojella kuluttajia tuotteilta,
jotka eivit ole niin tehokkaita kuin kuluttajilla
on oikeus odottaa, vaikutuksiin perustuvalla
ladkkeen kasitteelld on tarkoitus kattaa sellai-
set tuotteet, joiden farmakologiset ominai-
suudet on todettu tieteellisesti ja jotka on
todella tarkoitettu sairauden syyn selvittami-
seen taikka elintoimintojen palauttamiseen,
korjaamiseen tai muuttamiseen.

35. Yhteisojen tuomioistuin on niin ikdén
todennut, 12 ettd kansallisilla viranomaisilla on
ratkaiseva asema tuotteen luokittelussa laak-
keiden ryhméin. Juuri niiden tehtdvéna on
tuomioistuimen valvonnan alaisena maa-
rittdd kunkin tuotteen osalta tapauskohtai-
sesti, onko se ladke vai ei.

11 — Ks. asia C-319/05, komissio v. Saksa, tuomio 15.11.2007 (Kok.
2007, s. 1-9811, 61 kohta).

12 — Ks. vastaavasti asia C-112/89, Upjohn, tuomio 16.4.1991 (Kok.
1991, s. 1-1703, 23 kohta); asia C-290/90, komissio v. Saksa,
tuomio 20.5.1992 (Kok. 1992, s. I-3317, 17 kohta) ja em. asia
komissio v. Saksa, tuomio 15.11.2007, 55 kohta.
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36. Kuten olen jo maininnut, ** vaikka kansal-
liset viranomaiset padttavit tuotteen luokitte-
lusta, tdhin pddtokseen johtava tie on yhtei-
sOjen  tuomioistuimen  oikeuskdytinnon
viitoittama. Yhteisdjen tuomioistuimella on
ollut useaan otteeseen tilaisuus todeta, ettd
tuotteen luokittelemiseksi ldakkeeksi on otet-
tava huomioon sen kaikki ominaisuudet. * Se
on esimerkinomaisesti luetellut tiettyjd niisté:

tuotteen koostumus

tuotteen farmakologiset ominaisuudet
sellaisina, kuin ne on mahdollista osoittaa
nykyisen tieteellisen tietimyksen valossa

tuotteen kéyttotavat

tuotteen levinneisyys

13 — Ks. edellé 3 kohta.

14 — Ks. mm. asia C-60/89, Monteil ja Samanni, tuomio 21.3.1991
(Kok. 1991, s. I-1547, 29 kohta); em. asia Upjohn, tuomion
23 kohta; em. asia komissio v. Saksa, tuomio 20.5.1992,
17 kohta; yhdistetyt asiat C-211/03, C-299/03 ja C-316/03—
C-318/03, HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomio 9.6.2005
(Kok. 2005, s. I-5141, 51 kohta) ja em. asia komissio v. Saksa,
tuomio 15.11.2007, 55 kohta.
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—  kuluttajien tietdmys tuotteesta ja

— tuotteen kayttoon liittyvat riskit.

37. Komissio moittii Espanjan kuningas-
kuntaa tdmén luokittelutavan noudattamatta
jattamisestd, koska kasvilajikkeiden esiinty-
minen tuotteessa on ainoa syy luokitella se
ladkkeeksi. Se viittdaa, ettd Espanjan viran-
omaiset luokittelevat jérjestelméllisesti tuot-
teen lddkkeeksi vaikutustensa perusteella
yksinomaan siksi, ettd siind esiintyy tietty
kasvilajiketyyppi, perustamatta téitd paatosta
yksityiskohtaiseen analyysiin.

38. Espanjan kuningaskunta ei yhdy tédhan
péatelmdén. Se vastasi, ettd Agencia Espafola
de Medicamentosin suorittama asianomais-
ten tuotteiden luokittelu perustui kunkin
tuotteen  yksityiskohtaisiin  analyyseihin,
jotka kohdistuivat sen koostumukseen (kasvi-
lajikkeet, uutteiden esiintyminen jne.), farm-
akologisiin ominaisuuksiin, pakkausmerkin-
toihin, esitystapaan jne.

39. Taman osalta katson komission tavoin,
ettd Espanja ei ole ndyttinyt toteen tétd
viitetta.
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40. Espanjan kuningaskunta esitti puolustuk-
sekseen Agencia Espafiola de Medicamen-
tosin laatiman tutkimuksen, jossa esitetddn 34
kasvin mahdolliset vaikutukset ihmisten
terveydelle. Néyttidkseen toteen, ettd tuot-
teiden luokittelu ladkkeeksi perustui kunkin
tuotteen vyksityiskohtaisiin analyyseihin, se
esitti niin ikddn esimerkkind analyysit, jotka
koskivat kahta tuotetta eli Inmuplania ja Basic
Herbalia. Néistd analyyseistd ilmenee, ettd
ndmi tuotteet sisdltdvat kasveja, joilla voi
olla haitallisia vaikutuksia ihmisten tervey-
delle. Kasvien vaikutusten osalta analyyseissa
viitataan Agencia Espaiiola de Medicamen-
tosin laatimaan tutkimukseen.

41. On korostettava, ettd tamd tutkimus ja
nidma analyysit ovat sellaisten kasvien (kasvi-
lajikkeiden) analyysejd, joita esiintyy luonnol-
lisesti tuotteissa, jotka poistettiin markki-
noilta. Espanjan kuningaskunta ei ole esit-
tdnyt minkdanlaista yhteisdjen tuomiois-
tuimen oikeuskéytdnndssé *° tarkoitettua yksi-
tyiskohtaista nditd kasveja siséltavid tuotteita
koskevaa analyysid, jonka avulla ndmé tuot-
teet voitaisiin luokitella ladkkeiden ryhmaan.
Kuten jo aiemmin totesin, '° kaikki kasvilajik-
keita siséltavit tuotteet, edes kun kyseessi
ovat kasvilajikkeet, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia ihmisten terveydelle, eivit ole
automaattisesti ladkkeitd eivdatkd ndin ollen
kasvirohdosvalmisteita.

15 — Ks. edelld alaviitteissd 11 ja 12 mainitut tuomiot.
16 — Ks. edella 32 kohta.

42. Voisin kuvitella, ettd yksityiskohtaisten
analyysien jilkeen tietyt asianomaisista tuot-
teista voitaisiin luokitella laadkkeiksi, mutta
tdmd padtds on tehtdvd yhteison oikeuteen
perustuvien vaatimusten mukaisesti, mitd ei
ole tapahtunut tdssa asiassa.

43. Jos yhteis6jen tuomioistuin toteaisi esilld
olevassa asiassa, ettd Espanjan kuningaskunta
ei ole noudattanut velvoitteitaan, tdmi ei
kuitenkaan merkitsisi sité, ettd asianomaiset
tuotteet eivat missddn tapauksessa ole ldak-
keitd. Tdméd merkitsisi sitd, ettd tuotteen
sithen perustuva luokittelutapa lddkkeiden
ryhmédn, ettd tuote sisdltda kasvilajikkeita,
joita ei mainita 3.10.1973 tehdyn ministerin

padtoksen liitteessd, ei ollut yhteison
oikeuden vaatimusten mukainen.
44. Niiden tuotteiden madrd,” jotka

Espanjan viranomaiset luokittelivat ladkkeiksi
tavalla, joka ei ole yhteiséon oikeuden
mukainen, on mielesténi riittdvé kriteeri sen
toteamiseksi, ettd kyseessé on Espanjan viran-
omaisten jérjestelméllinen hallinnollinen
kéytanto, joka rajoittaa tavaroiden vapaata
liikkuvuutta ja joka muodostaa siis EY 28 ar-
tiklassa kielletyn vaikutukseltaan vastaavan
toimenpiteen.

17 — On korostettava, ettd Espanjan viranomaiset poistivat
Espanjan markkinoilta yhteensi yli 200 (Espanjan kuningas-
kunnan esittdimén tuoteinventaarion mukaan kyseessi on
tasmilleen 206 tuotetta) Ynsadiet SA-, Laboratorios Tegor
SL- ja Laboratorios Taxén SL -yritysten tuotetta vuosina 2002
ja 2003.
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45. Kannekirjelméssdadan komissio kuitenkin
maédritteli epatdsmallisesti tuotteet, joita timé
hallinnollinen kaytanté koskee. Sen mukaan
titd kaytantod sovelletaan “kaikkiin” sellaisia
kasvilajikkeita sisdltdviin tuotteisiin, joita ei
mainita  3.10.1973  tehdyn  ministerin
paatoksen liitteessd. Koska kasvilajikkeita
sisdltdvien tuotteiden luokka on runsas,
komission vastauksessaan!®  tdsmentdma
maininta “tietyistd tuotteista” on ldhempéna
todellisuutta.

C Tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoitta-
misen oikeuttaminen kansanterveyden suoje-
luun liittyvien syiden vuoksi

46. Esiin nousee kysymys siitd, voidaanko
Espanjan  viranomaisten  hallinnollinen
kéytanto, joka rajoittaa tavaroiden vapaata
liikkuvuutta, kuitenkin oikeuttaa EY 30 artik-
lassa tarkoitetulla kansanterveyden suojelulla,
kuten Espanjan hallitus toissijaisesti vaittad.

18 — Komissio tdsmensi Espanjan kuningaskuntaan kohdista-
maansa moitetta: hallinnollinen kéytants, joka muodostuu
siitd, ettd luokitellaan jérjestelmallisesti "laakkeiksi kayttota-
pansa perusteella” tietyt tuotteet, jotka on valmistettu
kasvilajikkeista, jotka eivit esiinny 3.10.1973 tehdyn minis-
terin paatoksen liitteessd, analysoimatta ennakolta kutakin
ndistd tuotteista yksityiskohtaisesti yhteis6jen tuomiois-
tuimen oikeuskéytannon edellyttimalld tavalla, muodostaa
madrillisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaavan toimenpi-
teen, joka on kielletty EY 28 artiklassa, koska se, ettd
yksinomaan tiettyjen aineiden havaitaan esiintyvén tuotteen
koostumuksessa, ei riitd osoittamaan, etti jokin EY 30 artik-
lassa midratyistd edellytyksistd, jolla timé kaytinto voidaan
oikeuttaa, tayttyy.
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47. Vakiintuneen oikeuskaytdnnon ' mukaan
rajoitus tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen
voidaan oikeuttaa vain jollakin EY 30 artiklassa
mainitulla yleistd etua koskevalla syylld tai
jollakin yhteis6jen tuomioistuimen oikeus-
kaytdnnossa vahvistetulla pakottavalla vaati-
muksella, erityisesti silld edellytykselld, etté
tdma toimenpide on omiaan takaamaan silld
tavoiteltavan tavoitteen toteutumisen, se on
oikeasuhteinen ja silld ei ylitetd sitd, mikd on
tarpeen timén tavoitteen saavuttamiseksi.

48. Erityisesti kansanterveyden suojelua
koskevan oikeuttamisperusteen osalta yhtei-
sGjen tuomioistuin on tdsmentinyt yksiselit-
teisesti, % ettd jasenvaltioiden on noudatettava
suhteellisuusperiaatetta kiyttdessaén kansan-
terveyden suojeluun liittyvdd harkintaval-
taansa. Niiden valitsemien keinojen on niin
ollen rajoituttava siihen, mikd on todella
tarpeellista kansanterveyden suojelun varmis-
tamiseksi; keinojen on oltava oikeassa
suhteessa tavoiteltuun padmaiédrdan ndhden,
jota ei olisi voitu saavuttaa yhteison sisdista
kauppaa vihemmin rajoittavilla toimenpi-
teilla.

49. Mielestéini* esilld olevassa asiassa on kyse
Espanjan viranomaisten jarjestelmallisesté

19 — Ks. mm. asia C-432/03, komissio v. Portugali, tuomio
10.11.2005 (Kok. 2005, s. [-9665, 42 kohta).

20 — Ks. mm. em. asia van Bennekom, tuomion 39 kohta; asia
C-192/01, komissio v. Tanska, tuomio 23.9.2003 (Kok. 2003, s.
1-9693, 45 kohta); asia C-387/99, komissio v. Saksa, tuomio
29.4.2004 (Kok. 2004, s. 3751, 71 kohta) ja asia C-150/00,
komissio v. Itidvalta, tuomio 29.4.2004 (Kok. 2004, s. -3887,
88 kohta).

21 — Ks. edelld 44 kohta.
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hallinnollisesta kaytannostd. Viittaan yhtei-
sojen tuomioistuimen oikeuskéytdntoon >
sen toteamiseksi, ettd Espanjan viranomaisten
soveltama hallinnollinen kéytintd ei ole
oikeasuhteista, koska sen jérjestelméllinen
luonne ei mahdollista kansanterveyteen
kohdistuvan todellisen vaaran tunnistamista
ja arviointia, mika edellyttaisi sitd, etta asian-
omaisten tuotteiden vaikutuksia arvioitaisiin
perusteellisesti ja tapauskohtaisesti.

D Vapaan liikkuvuuden esteen ilmoittamista
komissiolle koskevan velvollisuuden laimin-
lyonti

50. Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskéy-
tdnnén* mukaan péaitoksessi N:o 3052/95
tarkoitetaan “toimenpiteelld”, joka on ilmoi-
tettava komissiolle, tuomioistuimen péaatoksia
lukuun ottamatta kaikkia jdsenvaltion toteut-
tamia toimenpiteitd, joilla rajoitetaan jossain
toisessa jasenvaltiossa laillisesti valmistettujen
tai kaupan pidettyjen tavaroiden vapaata
liikkuvuutta, olivatpa kyseiset toimenpiteet
millaisia tahansa tai minké tahansa julkisen
vallan kayttdjén toteuttamia.

51. Kuten olen jo joutunut toteamaan,?
Espanjan viranomaisten moitittu hallinnol-
linen kéytanto estdd tavaroiden vapaata liik-

22 — Ks. mm. em. asia komissio v. Tanska, tuomion 56 kohta; em.
asia komissio v. Saksa, tuomio 29.4.2004, 79 kohta ja em. asia
komissio v. Itdvalta, tuomio 29.4.2004, 96 kohta.

23 — Ks. vastaavasti yhdistetyt asiat C-388/00 ja C-429/00, Radio-
sistemi, tuomio 20.6.2002 (Kok. 2002, s. I-5845, 68 kohta) ja
em. asia komissio v. Portugali, tuomio 10.11.2005, 57 kohta.

24 — Ks. edelld 44 kohta.

kuvuutta, minka vuoksi sitd on pidettiva
paatoksen N:o 3052/95 1 artiklassa tarkoitet-
tuna “toimenpiteend”, joka on ilmoitettava
komissiolle.

52. Puolustuksekseen Espanjan kuningas-
kunta viittad, ettd Espanjan viranomaiset
eivit tienneet, ettd markkinoilta poistettuja
ja kyseisend ajankohtana Espanjassa valmis-
tettuja tuotteita pidettiin kaupan yhdessé tai
useassa muussa jasenvaltiossa. Asianomaisia
tuotteita valmistavat yritykset eivat esittineet
Espanjan viranomaisille asiakirjoja, joilla osoi-
tettaisiin, ettd markkinoilta poistettuja tuot-
teita pidettiin laillisesti kaupan yhteison
toisessa jasenvaltiossa.

53. Envoi hyviksyé titd argumenttia. Katson,
ettd jasenvaltion viranomaisten velvollisuu-
tena on selvittdd, voiko toimenpiteilld, joilla
estetddn ilmeiselld tavalla tavaroiden vapaata
liilkkuvuutta kansallisilla markkinoilla, olla
samoja vaikutuksia tavaroiden vapaaseen liik-
kuvuuteen jdsenvaltioiden vililld, erityisesti
tapauksissa, joissa kansallisilla viranomaisilla
on yritysten toimittamia tietoja, kuten esilld
olevassa asiassa.
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V Ratkaisuehdotus

54. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisojen tuomioistuin

— toteaa, ettd Espanjan kuningaskunta ei ole noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan eika
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta yhteisossé poikkeavia kansallisia
toimenpiteitd koskevan tietojenvaihtomenettelyn luomisesta 13.12.1995 tehdyn
Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o 3052/95/EY 1 ja 4 artiklan
mukaisia velvoitteitaan, koska se on poistanut markkinoilta useita kasvipohjaisia
tuotteita, jotka on laillisesti valmistettu ja/tai joita on pidetty laillisesti kaupan
toisessa jdsenvaltiossa, sellaisen hallinnollisen kdytdnnon perusteella, jonka
mukaan tietyt tuotteet, jotka sisaltdvit kasvilajikkeita, joita ei mainita 3.10.1973
tehdyn ministerin padtoksen liitteessd, poistetaan markkinoilta, koska ne katsotaan
ladkkeiksi, joita on pidetty kaupan ilman edellytettyd lupaa, ja koska se ei ole
ilmoittanut tista toimenpiteestd komissiolle

- velvoittaa Espanjan kuningaskunnan korvaamaan oikeudenkayntikulut.
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