KOMISSIO v. ESPANJA
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmaiinen jaosto)

5 pédivdnd maaliskuuta 2009 *

Asiassa C-88/07,

jossa on kyse EY 226 artiklaan perustuvasta jdsenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattamista koskevasta kanteesta, joka on nostettu 15.2.2007,

Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehindén S. Pardo Quintilldn ja A. Alcover San
Pedro, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Espanjan kuningaskunta, asiamiehenddn J. Rodriguez Circamo, prosessiosoite

Luxemburgissa,

vastaajana,

* Oikeudenkayntikieli: espanja.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmdinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann sekd tuomarit M. Ilesi¢
(esittelevd tuomari), A. Tizzano, A. Borg Barthet ja E. Levits,

julkisasiamies: J. Mazdk,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies M. Ferreira,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 25.6.2008 pidetyssa istunnossa esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 16.10.2008 pidetyssé istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisdjen komissio vaatii kanteellaan, ettd yhteis6jen tuomioistuin toteaa,
etta

Espanjan kuningaskunta ei ole noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan eiké tavaroiden
vapaan liikkuvuuden periaatteesta yhteisossd poikkeavia kansallisia toimenpiteitd
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koskevan tietojenvaihtomenettelyn luomisesta 13.12.1995 tehdyn Euroopan parla-
mentin ja neuvoston paatoksen N:o 3052/95/EY (EYVL L 321, s. 1) 1 ja 4 artiklan
mubkaisia velvoitteitaan,

— koska se on poistanut markkinoilta useita kasvipohjaisia tuotteita, jotka on
valmistettu laillisesti ja/tai joita on pidetty laillisesti kaupan toisessa jasenvaltiossa,
sellaisen hallinnollisen kdytdnnon perusteella, jonka mukaan kaikki tuotteet, jotka
sisaltavat kasvilajeja, jotka eivit sisdlly lddkekasvipohjaisten tuotteiden erityisre-
kisterin luomisesta 3.10.1973 tehdyn ministerin paatoksen (Orden Ministerial por
la que se establece el registro especial para preparados a base de especies vegetales
medicinales) (BOE nro 247, 15.10.1973, s. 19866), sellaisena kuin se on muutettuna
(jaljempédnd vuoden 1973 piaitos), liitteeseen, poistetaan markkinoilta, koska ne
katsotaan ladkkeiksi, joita on pidetty kaupan ilman edellytettyd lupaa, ja

- koska se ei ole ilmoittanut tistd toimenpiteestd komissiolle.

Komissio tdsmentdd, ettd sen kanne koskee lddkekasvipohjaisten tuotteiden, eli
tuotteiden, jotka sisdltdvdt yhden tai useamman kasvilajin, jota voidaan sen
ominaisuuksien tai fysiologisten vaikutusten vuoksi kéyttda ladkkeiden tai muuntyyp-
pisten tuotteiden ja muun muassa ravintolisien ainesosana, kaupan pitdmista.
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Asiaa koskevat oikeussaiannot

Yhteison sddnnosto

Direktiivi 2001/83/EY

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67),
sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34; jiljempéna direktiivi 2001/83),
1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Tassa direktiivissa tarkoitetaan:

2. ’Laakkeelld”:

a) aineita tai aineiden yhdistelmi4, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon
tai ehkdisyyn; tai
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b) aineita tai aineiden yhdistelmis, joita voidaan kayttdd ihmisiin tai antaa ihmisille
joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi far-
makologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sai-
rauden syyn selvittamiseksi;

3. ’Aineella’:

kaikkia aineita, riippumatta alkuperést, joka voi olla:

— kasvikunta, esimerkiksi

mikro-organismi, kasvi, kasvinosa, kasvin erite, uute ja niin edelleen;

29. ’Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella’:
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kasvirohdosvalmistetta, joka tdyttdd 16 a artiklan 1 kohdassa sdddetyt ehdot;

"Kasvirohdosvalmisteella™:

kaikkia ladkevalmisteita, jotka sisdltavat vaikuttavina aineina vain yhté tai useampaa
kasviperdistd ainetta tai yhtd tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka yhta tai
useampaa tillaista kasviperdistd ainetta yhdistettynd yhteen tai useampaan
tédllaiseen kasvirohdostuotteeseen;

"Kasviperiisilld aineilla”:

padasiassa kokonaisina, palasina tai paloiteltuina kaikkia kasveja, kasvinosia, levid,
sienid ja jakalid, késittelemdttominé eli yleensd kuivattuina mutta toisinaan myos
tuoreina. Tiettyja kasvinesteitd, joita ei ole erityisesti kisitelty, pidetddn myos
kasviperdisind aineina. Kasviperdiset aineet madritellddn tasmaéllisesti kdyttden
valmistukseen kaytetyn kasvinosan nime#d sekd kasvitaksonomian binomisen
jarjestelmén mukaista kasvitieteellistd nimed (suku, laji, muunnos ja auktori);

"Kasvirohdostuotteilla™:

tuotteita, jotka on saatu késittelemalld kasviperdisid aineita esimerkiksi uuttamalla,
tislaamalla, puristamalla, fraktioimalla, puhdistamalla, konsentroimalla tai

1-1374



KOMISSIO v. ESPANJA

kdaymisen avulla. Kasvirohdostuotteisiin kuuluvat muun muassa hienoksi paloi-
tellut tai jauhetut kasviperdiset aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat oljyt,
puristetut mehut ja késitellyt kasvinesteet.”

Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Téatd direktiivid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin ldékkeisiin, jotka on tarkoitettu
saatettaviksi markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden
valmistuksessa kdytetdén teollista prosessia.

2. Tata direktiivid sovelletaan epdselvissd tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen
ominaisuudet huomioon ottaen vastata ’lddkkeen’ mééiritelmdd ja yhteison muun
lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen mééaritelmaa.”

Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddetdén
seuraavaa: “Ladkettd ei saa jdsenvaltiossa saattaa markkinoille ilman jadsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen antamaa tdmén direktiivin tai [ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd seké
Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetun neuvoston]
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 [(EYVL L 214, s. 1)] mukaista lupaa.”

Direktiivissd 2001/83 olevassa III osastossa on 2 a luku, jonka otsikko on "Perinteisiin
kasvirohdosvalmisteisiin sovellettavat erityissdéannokset” ja joka sisdltdd 16 a—16
i artiklan. Tédssd luvussa otetaan tietyin edellytyksin kéyttoon yksinkertaistettu
rekisterdintimenettely perinteisid kasvirohdosvalmisteita varten.
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Jotta perinteiseen kasvirohdosvalmisteeseen voidaan soveltaa tillaista menettelya, sitéd
on muun muassa pitdnyt kayttda ladkkeend vdhintddn 30 vuoden ajan ennen
rekisterointihakemuksen tekopédivdd, ja tdstd ajasta vdhintddn 15 vuotta Euroopan
yhteisosséd (direktiivin 2001/83 16 a artiklan 1 kohdan d alakohta ja 16 c artiklan
1 kohdan c alakohta).

Ladkevalmisteen perinteisesté kdytostd on myos oltava riittévit tiedot ja valmisteesta on
voitava erityisesti osoittaa, ettei se ole haitallinen tietyissé erikseen mééritellyissi
kéyttoolosuhteissa, ja lddkevalmisteen farmakologisia vaikutuksia tai tehoa on voitava
pitdd uskottavina pitkddn jatkuneen kayton ja kokemuksen perusteella (direktiivin
2001/83 16 a artiklan 1 kohdan e alakohta).

Direktiivin 2001/83 16 f artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdan seuraavaa:

”1. Laaditaan 121 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti luettelo
perinteisissd kasvirohdosvalmisteissa kéytettdvistd kasviperdisistd aineista ja kasvi-
rohdostuotteista ja niiden yhdistelmisté. Luettelo sisdltdd kunkin kasviperdisen aineen
osalta sen kiyttoaiheen, médritellyn vahvuuden ja annostuksen, antoreitin seké kaikki
muut tiedot, jotka ovat tarpeen kasviperdisen aineen kayttdmiseksi turvallisesti
perinteisend ladkevalmisteena.

2. Jos perinteiseen kiyttoon perustuva rekisterdintihakemus koskee edelld 1 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon sisdltyvdd kasviperdistd ainetta tai kasvirohdostuotetta tai
niiden yhdistelmé&d, 16 c artiklan 1 kohdan b—d alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei
tarvitse toimittaa. Télloin ei sovelleta 16 e artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa.”
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Paatos N:o 3052/95

Paatoksen N:o 3052/95 johdanto-osan 3.—6. perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“tuotteiden kieltoa koskevien kansallisten toimenpiteiden avoimuus voi helpottaa
sellaisten kysymysten nopeaa ja asianmukaisella tasolla tapahtuvaa kisittelyd, jotka
saattavat haitata tavaroiden vapaata liikkuvuutta, erityisesti lahentamélld néitd
toimenpiteitd riittdvan nopeasti tai mukauttamalla ne [EY 28] artiklan mukaisiksi,

tillaisen avoimuuden edistdmiseksi on tdrkedd luoda jasenvaltioiden kesken ja
komission kanssa tietojenvaihtomenettely, joka on yksinkertainen ja kéaytédnnéllinen,
jotta voidaan varmistaa edellytykset sisamarkkinoiden toimintaan liittyvien kysymysten
ratkaisemiselle tavalla, joka on taloudellisten toimijoiden ja kuluttajien kannalta

tyydyttiva,

tdmin menettelyn tarkoituksena on ensisijaisesti perehtyd tarkemmin tavaroiden
vapaan liikkuvuuden toteuttamiseen aloilla, joita ei ole yhdenmubkaistettu, seka
yksil6idé esiin tulleet kysymykset, jotta voidaan 16ytad niihin mukautetut ratkaisut,

tdhdn menettelyyn pitéd sisillyttdd vain ne tapaukset, joissa jasenvaltio estdd omaan
kansalliseen lainsdddantoonsé vedoten toisessa jasenvaltiossa laillisesti valmistettujen
tai kaupan pidettyjen tavaroiden vapaan liikkuvuuden ja/tai markkinoille saattamisen”.

1-1377



11

TUOMIO 5.3.2009 — ASIA C-88/07

Paitoksen N:o 3052/95 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Jos jasenvaltio estdd jonkin tietyn toisessa jasenvaltiossa laillisesti valmistetun [tai]
kaupan pidetyn — — tuotemallin tai -tyypin vapaan liikkuvuuden tai markkinoille
saattamisen, sen on ilmoitettava tdstd toimenpiteestd viipymattd komissiolle, jos sen
valittomana tai valillisena seurauksena on

- yleinen kielto,

- markkinoille saattamista koskevan luvan epddminen,

tai

- markkinoilta poistaminen.”

Padtoksen N:o 3052/95 4 artiklan 2 kohdassa tdsmennetddn seuraavaa: “Edelld
1 kohdassa maédrityt tiedot on toimitettava 45 péivan kuluessa pdivistd, jolloin
1 artiklassa tarkoitettu toimenpide on toteutettu.”
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Kansallinen sddnnosto

Lagkelain nro 25/1990 (ley 25/1990 del Medicamento), joka annettiin 20.12.1990 (BOE
nro 306, 22.12.1990, s. 38228), 8 §:n 1 momentissa sdddetdan seuraavaa:

"Téssd laissa tarkoitetaan — — ladkkeelld: kaikkia lddkeaineita sekéd niiden yhdistelmis,
jotka on tarkoitettu ihmisille tai eldimille sairauden tai taudin ehkiisyyn, diagnosoimi-
seen, hoitoon, lieventdmiseen tai parantamiseen tai elintoimintoihin tai henkiseen
tilaan vaikuttamiseen. Ladkkeina pidetddn myos lddkeaineita tai niiden yhdistelmid,
joita voidaan antaa ihmisille tai eldimille edelld mainittuihin tarkoituksiin, vaikka niita
myytdisiin ilman nimenomaista viittausta néihin tarkoituksiin.”

Lain nro 25/1990 9 §:n 1 momentissa sdadetddn, ettd “ladkevalmistetta tai muuta
ihmisille tarkoitettua ladkettd, jota valmistetaan teollisesti, ei voida saattaa markkinoille
ilman Espanjan lddkeviraston myontaméé kaupan pitamistéd koskevaa ennakkolupaa ja
kirjaamista lddkevalmisteiden luetteloon tai ilman — — asetuksen N:o 2309/93
sddnnosten mukaista yhteison lupaa”.

Lain nro 25/1990 42 §:sséd, jonka otsikko on “Kasvirohdosvalmisteet”, sdddetddn
seuraavaa:

”1. Kasveihin ja niiden seoksiin seké valmisteisiin, jotka on saatu kasveista uutteiden,
lyofilisaattien, tisleiden, tinktuurien, keitteiden tai muiden galeenisten valmisteiden
muodossa ja joilla esitetddn olevan terapeuttisia, diagnostisia tai ehkéisevid ominai-
suuksia, sovelletaan lddkemédrdyksen mukaisia apteekkivalmisteita, apteekkivalmis-
teita tai lddkevalmisteita koskevia sddntoja tapauskohtaisesti ja asetuksella vahvistet-
tujen yksityiskohtien mukaisesti.
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2. Terveydestd ja kulutuksesta vastaava ministerio laatii luettelon kasveista, joiden
myynti yleisolle on kielletty tai joiden myyntid yleisolle on rajoitettu niiden
myrkyllisyyden vuoksi.

3. Perinteisesti lddkekasveina pidettyjd kasveja, joita tarjotaan myyntiin viittaamatta
terapeuttisiin, diagnostisiin tai ehkéiseviin ominaisuuksiin, voidaan myydé vapaasti
yleisolle, mutta niiden liikkuva kauppa on kielletty.”

Lain nro 25/1990 42 §:n 2 momentissa tarkoitettu luettelo esitetddn kasveista, joiden
myynti yleisolle on kielletty tai joiden myyntid yleisolle on rajoitettu niiden
myrkyllisyyden vuoksi, laaditusta luettelosta 28.1.2004 tehdyn terveydesti ja kulutuk-
sesta vastaavan ministerion péaatoksen SCO/190/2004 (Orden SCO/190/2004 por la
que se establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida o restringida
por razén de su toxicidad) (BOE nro 32, 6.2.2004, s. 5061; jiljempénd vuoden 2004
padtos) liitteessa.

Tdaméan paatoksen 1 §:ssd tdsmennetddn, ettd “[kyseiseen luetteloon merkittyjen
kasvien] sekd niihin pohjautuvien valmisteiden myynti yleisolle on kielletty niiden
myrkyllisyyden vuoksi” ja ettd "niiden kéytt6 ja markkinoille saattaminen on rajoitettu
ladkevalmisteiden, lddkemaardyksen mukaisten apteekkivalmisteiden, apteekkivalmis-
teiden ja homeopaattisten kantojen valmistamiseen sekd tutkimukseen”. Kyseisessé
liitteessd on 197 kasvilajia.

Vuoden 1973 paitoksen 1 §:ssd sdddetiadn seuraavaa:

"Yksinomaan yhdesté tai useasta ladkekasvilajista tai sen kokonaisista osista, paloista tai
jauheesta muodostuvat valmisteet kirjataan terveyden pédosaston asianomaisen
osaston erityisrekisteriin.”
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Saman paitoksen 2 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

"Kyseiseen erityisrekisteriin eivit kuulu

a) vilittomasti kaytettavit valmisteet, jotka sisaltédvdt vain yhden liitteesséd mainitun
ladkekasvilajin — tai sen osia — ja joiden uloimmassa pakkauksessa tdimd mainitaan
selvisti

b) valittomasti kaytettdvat, lddkekasvilajeista saadut, uutteisiin, tinktuuroihin, tislei-
siin, keitteisiin tai muihin galeenisiin valmisteisiin pohjautuvat valmisteet, jolloin
niitd pidetddn joka tapauksessa ladkevalmisteina.”

Vuoden 1973 péitoksen liitteessd on luettelo saman péatoksen 2 §:n a kohdassa
tarkoitetuista ladkekasvilajeista. Tama luettelo péivitettiin viimeksi vuonna 1976, ja se
sisdltda 119 kasvilajia.

On kiistatonta, ettd toimivaltaiset Espanjan viranomaiset ovat rinnastaneet lain nro
25/1990 42 §:n 3 momentissa tarkoitetut “perinteisesti ladkekasveina pidetyt kasvit”
vuoden 1973 padtoksen liitteessd esiintyviin lddkekasveihin, joten valmisteita, jotka
yhtaalti tayttavit vaoden 1973 péaitoksen 2 §:n a kohdassa sdddetyt edellytykset ja jotka
toisaalta esitetdén viittaamatta terapeuttisiin, diagnostisiin tai ehkdiseviin ominaisuuk-
siin, voidaan myydé vapaasti yleisolle lain nro 25/1990 42 §:n 3 momentin mukaisesti.
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Laki nro 25/1990 kumottiin lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden turvasta ja
jarkevéstd kaytostd 26.7.2006 annetulla lailla nro 29/2006 (ley 29/2006 de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios) (BOE nro 178, 27.7.2006,
s. 28122), joka tuli voimaan 28.7.2006. Tamén jalkimmaiisen lain 51 §:ssé toistetaan
padosin lain nro 25/1990 42 §:n sisalto.

Oikeudenkiyntiad edeltinyt menettely

Useissa komission yksikoille vuonna 2004 osoittamissaan kirjeissé kolme espanjalais-
yhtiotd eli Ynsadiet SA (jiljempéand Ynsadiet), Laboratorios Tregor SL (jdljempéna
Tregor) ja Laboratorios Taxén SL (jéljempané Taxén) kantelivat siit4, ettd vuosien 2002
ja 2003 valilld Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios (Espanjan
ladkkeistd ja ladkinnéllisistd laitteista vastaava virasto, jiljempénd AEMPS) oli poistanut
Espanjan markkinoilta yli 200 lddkekasvipohjaista tuotetta, koska kyseessd olivat
ladkkeet, joilla ei ollut markkinoille saattamista koskevaa lupaa (jaljempéané lupa),
vaikka ndité tuotteita pidettiin laillisesti kaupan muissa jasenvaltioissa ravintolisini tai
erityisruokavaliovalmisteina. Samaan véitteeseen perustuvia muita kanteluja saapui
komissioon vuosina 2005 ja 2006.

Niiden kantelujen mukaan AEMPS:n suorittama nédiden tuotteiden luokittelu
ladkkeeksi perustui usein siihen, ettd markkinoilta tdlld tavoin poistetut tuotteet
koostuivat lddkekasveista, jotka eivit esiinny vuoden 1973 pédtoksen liitteessé.

Koska komissio katsoi, ettd edelld mainitut markkinoilta poistamista koskevat
péaitokset olivat EY 28 artiklan vastaisia ja ettd ndiden pédtosten ilmoittamatta
jattdminen komissiolle oli pddtoksen N:o 3052/95 1 ja 4 artiklan vastaista, se kehotti
Espanjan viranomaisia 21.3.2005 tiedoksi annetulla virallisella huomautuksella
toimittamaan sille tatd koskevia selvityksié.
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Koska kyseisten viranomaisten vastaus ei vakuuttanut komissiota, se osoitti 10.4.2006
perustellun lausunnon Espanjan kuningaskunnalle ja kehotti titd toteuttamaan
tarvittavat toimenpiteet sen noudattamiseksi kahden kuukauden kuluessa sen
vastaanottamisesta.

Koska Espanjan viranomaiset vdittivit, ettd komission moitteet eivit olleet perusteltuja,
tdma nosti esilld olevan kanteen.

EY 28 ja EY 30 artiklan viitetty rikkominen

Asianosaisten lausumat

Komissio viittdd, ettd yhteison tasolla ei tilla hetkelld ole suoritettu yhdenmukaista-
mista ravintolisien ainesosina kaytettdvien kasvien ja kasviuutteiden eiké lddkekasvi-
pohjaisten tuotteiden ladkkeiksi tai ravintolisiksi luokittelun osalta. Se korostaa muun
muassa, ettd ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd
10.6.2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002/46/EY
(EYVL L 183, s. 51) siirrettiin myohdisemmaksi muita kuin vitamiineja ja
kivenndisaineita koskevia ravintoaineita tai muita aineita, joilla on ravitsemuksellisia
tai fysiologisia vaikutuksia ja joita ovat esimerkiksi eri kasvit ja kasviuutteet, koskevien
erityissaddosten antaminen.

Kun téllaista yhdenmukaistamista ei ole suoritettu, lddkekasvipohjaisten tuotteiden,
joita pidetdédn laillisesti kaupan jdsenvaltiossa, on periaatteessa liikuttava vapaasti
EY 28 artiklassa vahvistetun tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen nojalla, jollei
ole asianmukaisesti osoitettu, ettd ne aiheuttavat vaaran ihmisten terveydelle
EY 30 artiklan mukaisesti.
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Komissio vaittdd ensinnékin, ettd Espanjan viranomaiset ovat kehitténeet vakiintuneen
hallinnollisen kdytdnnon, joka muodostuu siit4, ettéd lddkekasveihin, jotka eivat sisélly
vuoden 1973 paitoksen liitteeseen, pohjautuvat tuotteet luokitellaan jarjestelmallisesti
ladkkeiksi vaikutuksensa perusteella analysoimatta yksityiskohtaisesti kutakin ndisté
tuotteista ennalta, ja siitd, ettd ndma tuotteet poistetaan Espanjan markkinoilta, koska
niilla ei ole lupaa.

Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskdytdnnén mukaan sen maéarittamiseksi, onko tuote
ladke vaikutuksensa perusteella, on otettava huomioon kyseisen tuotteen koostumus,
farmakologiset ominaisuudet, kdyttotavat, levityksen laajuus, se tieto, joka kuluttajilla
on kyseisesti tuotteesta, sekd vaarat, joita sen kéytolld voi olla. Tuote voidaan luokitella
ladkkeeksi vaikutuksensa perusteella vain tapauskohtaisesti sen farmakologisten
ominaisuuksien mukaan.

Niin ollen yksinomaan se, ettd toisessa jasenvaltiossa laillisesti valmistetussa tai kaupan
pidetyssd tuotteessa on ladkekasveja, jotka eivét sisdlly vuoden 1973 péatoksen
liitteeseen, ei komission mukaan ole riittdvé kriteeri sille, etté téllaista tuotetta pidetddn
ladkkeend ja se poistetaan Espanjan markkinoilta, koska silld ei ole lupaa.

Niin ollen Espanjan viranomaisten kdytant6 on komission mukaan EY 28 artiklassa
kielletty maérallisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaava toimenpide.

Komissio kiistdd Espanjan kuningaskunnan viitteen, jonka mukaan se suoritti
yksityiskohtaisen tutkimuksen tuotekohtaisesti ennen kuin se teki paédtoksen poistaa
tuote markkinoilta. Se véittda yhtaalts, ettd moititun kiytdnnon todenperdisyys ilmenee
sekd kanteluista, jotka se on saanut talouden toimijoilta, joiden ladkekasvipohjaiset
tuotteet on poistettu markkinoilta, ettd eri lddkekasvipohjaisten tuotteiden kaupan
pitdmisestd 26.3.2004 tehdystd AEMPS:n selvityksestd (Informe sobre la comercializa-
tién de diversos productos a base de plantas medicinas) ja tuomioistuinten paatoksisté
hylata kyseisten talouden toimijoiden kanteet niiden tuotteiden markkinoilta
poistamista koskevista padtoksistd; ndihin kuuluu muun muassa Audiencia Nacionalin
hallinto-oikeudellisia riita-asioita kasittelevdn jaoston 30.6.2004 antama tuomio
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Tregorin nostamasta kanteesta. Se korostaa toisaalta, ettd kyseinen jdsenvaltio ei
mainitse millddn tavalla yksittdisia markkinoilta poistamispaétoksia eikd niiden
perusteluja, joten se ei ole osoittanut, ettd tapauskohtainen tutkimus olisi suoritettu
ennen ladkekasvipohjaisen tuotteen luokittelua ladkkeeksi.

Komissio vaittdd toiseksi, ettd Espanjan viranomaisten kaytdnt6a ei voida oikeuttaa
EY 30 artiklan perusteella.

Yhteis6jen tuomioistuimen EY 30 artiklaa koskevan oikeuskéytdnnon vaatimusten
vastaisesti Espanjan hallinnollisen kéytdnnon jarjestelmaillinen luonne ei nimittdin
mahdollista kansanterveydelle aiheutuvan todellisen vaaran yksiloimista eikd
arviointia, koska kielteisid vaikutuksia, joita kyseisten tuotteiden kuluttamisesta voi
aiheutua ihmisten terveydelle, ei arvioida perusteellisesti ja tapauskohtaisesti. Kyseinen
kéytanto perustuu sen mukaan vaaraa koskevaan olettamaan, joka ylittdd sen, mika on
tarpeen ja oikeasuhteista kansanterveyden suojelemiseksi.

Espanjan kuningaskunta kiistdad ensinndkin komission kuvaileman kaltaisen kdytainnon
olemassaolon.

Paatos soveltaa ladkekasvipohjaisen tuotteen kaupan pitdmiseen ladkkeisiin sovellet-
tavaa sddntelyd perustuu sen mukaan tdmin tuotteen analyysin, joka koskee sen
koostumusta, sitd valmistavan yrityksen siihen liittdmid ominaisuuksia sekd sen
ulkoasua, tulokseen. Téssd analyysissd tutkitaan sen mukaan myos, onko kyseisen
tuotteen koostumuksessa vuoden 2004 paiatoksen nojalla kiellettyjd kasveja tai vuoden
1973 padtoksen nojalla sallittuja kasveja. Sen mukaan vasta kun tdmén analyysin
péitteeksi paddytddn viistamattd pdidtelmédn siitd, ettd kyseisen tuotteen kaupan
pitdmisté olisi pitanyt valvoa samalla tavoin kuin lddkkeiden kaupan pitimistd, tdmé
tuote poistetaan markkinoilta.
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Téllainen markkinoilta poistaminen ei sen mukaan siis ole jarjestelméllistd, vaan se
perustuu tutkitun tuotteen vaarallisuuteen. Lisdksi Espanjassa pidetddn vapaasti
kaupan useita kasvipohjaisia tuotteita ravintolisén nimella.

Mitd tulee tdsmillisemmin tuotteisiin, joiden markkinoilta poistaminen johti
kanteluihin, jotka olivat oikeudenkéyntid edeltineen menettelyn taustalla, Espanjan
kuningaskunta viittds, ettd se analysoi yksityiskohtaisesti ja yksittdin kunkin néista
tuotteista, identifioi niissd esiintyvit aineet ja tutki niiden esitystavan sekd ominai-
suudet, jotka liitetddn néihin aineisiin. Témén analyysin tarkoituksena oli sen mukaan
lahinné arvioida kyseisten tuotteiden kykya korjata tai muuttaa elintoimintoja seké
niiden kéyttoon liittyvia todellisia tai potentiaalisia vaaroja terveydelle.

Minkddn asianomaisen tuotteen osalta paddtés markkinoilta poistamisesta ei sen
mukaan perustunut yksinomaan siihen, ettd sen koostumuksessa esiintyi lddkekasveja,
joita ei mainita vuoden 1973 paitoksen liitteessd, vaan kyseisen analyysin tuloksiin.

Espanjan kuningaskunnan mukaan kaikki tuotteet, joiden markkinoilta poistaminen
johti kanteluihin, jotka olivat oikeudenkdyntid edeltineen menettelyn taustalla,
kuuluvat direktiivissd 2001/83 tarkoitetun "kasvirohdosvalmisteen” yhdenmukaistetun
késitteen soveltamisalaan, koska kyseessd ovat joko tuotteet, joilla esitetddn olevan
ihmisen terveyden kannalta joko terapeuttisia, parantavia tai ehkiisevid ominaisuuksia,
tai tuotteet, jotka yhdistetdén muihin tarkoituksiin, jotka eivét liity terveyteen mutta
jotka voivat kuitenkin aiheuttaa muutoksia ihmisen elintoiminnoissa farmakologisin
mekanismein.

Sen mukaan kaikki ndmaé tuotteet sisdlsivit yhté tai useampaa ladkekasveista perdisin
olevaa ainetta, joiden osalta AEMPS:n suorittama tieteellinen tutkimus oli osoittanut
yhtd aikaa mahdolliset vaikutukset ihmisten terveyteen seki ladketieteelliset kaytto-
tarkoitukset, jotka muut eurooppalaiset terveysviranomaiset olivat katsoneet hyvik-
syttéaviksi.
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Suuri osa néistd aineista esiintyi sen mukaan liséksi direktiivin 2001/83 16 h artiklassa
perustetun kasvirohdosvalmistekomitean yhteison monografioista ja luetteloista
vastaavan tyoryhmin julkaisemassa, 11.1.2007 pédivatyssd lddkekasveja koskevassa
alustavassa luettelossa, mikd sen mukaan osoittaa, ettd tdméd komitea on jo tehnyt
péaitoksen luokitella ndmé aineet lddkekasveiksi. Téstd seuraa Espanjan kuningas-
kunnan mukaan, ettd kyseisistd aineista muodostuvat tuotteet kuuluvat viistamatta
téssd direktiivissé tarkoitetun "kasvirohdosvalmisteen” méadritelmén soveltamisalaan.

Téamad jasenvaltio lisdd, ettd direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohdan mukaan epéselvissa
tapauksissa, joissa tuote voi vastata samanaikaisesti téssd direktiivissd tarkoitettua
ladkkeen médritelmédd ja yhteison muun lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvan
tuotteen madaritelmaa, on sovellettava laakkeen luokittelua.

Kyseinen jasenvaltio katsoo, ettd Espanjan sddnndstd ja kaytdnto ovat ladkkeitd
koskevan yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskdytdnnon, jonka mukaan muun muassa
kansallisilla viranomaisilla on harkintavaltaa tuotteen luokittelussa laakkeeksi,
mukaisia.

Toiseksi jos yhteis6jen tuomioistuin katsoo, ettd komission moittima kdytdnté on
olemassa, ettd markkinoilta poistetut tuotteet eivit olleet ladkkeitd ja ettd tdmd
markkinoilta poistaminen merkitsi EY 28 artiklassa tarkoitetun tavaroiden vapaan
liikkuvuuden rajoittamista, Espanjan kuningaskunta viittés, etté téllainen markkinoilta
poistaminen on oikeutettavissa EY 30 artiklassa maératylld poikkeuksella, joka koskee
ihmisten terveyden suojelua.

Yhtadlta tieteellisen tutkimuksen nykytilassa vallitsee sen mukaan sellainen epévar-
muus markkinoilta poistettujen tuotteiden vaarattomuudesta, ettd sen vuoksi niiden
markkinoilta poistaminen on oikeutettua ennalta varautumisen periaatteen nojalla
yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskéytdnnon ja erityisesti asiassa C-24/00, komissio
vastaan Ranska, 5.2.2004 annetun tuomion (Kok., s. I-1277, 56 kohta) mukaisesti.
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Laakekasvipohjaiset tuotteet ovat sen mukaan nimittdin ldhes aina tuotteita, joita
turvallisuutta ei ole tutkittu perusteellisesti. Ladkekasvipohjaisilla tuotteilla on ollut
useaan otteeseen ei-toivottuja ja joskus vakavia vaikutuksia. Liséksi on olemassa vaara
téllaisten valmisteiden ja muiden lddkkeiden interaktiosta.

Jo se, ettd tuotteessa on aineita, jotka aiheuttavat vaaran kansanterveydelle, on sen
mukaan kiistatta peruste sille, ettd terveysviranomaiset poistavat timén tuotteen
markkinoilta kiytettéivissd olevan tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella.

Espanjan kuningaskunta katsoo lisdksi, ettd yhteisdjen tuomioistuimen asiassa
C-150/00, komissio vastaan Itdvalta, 29.4.2004 antamassa tuomiossa (Kok., s. I-3887)
suorittamaa analyysi ei voida siirtdi esilld olevaan asiaan. Kyseisessa tuomiossa, joka
koski vakiintunutta ja yleistd kiytantod luokitella vitamiineja siséltdvat elintarvikkeet
ladkkeiksi, yhteisdjen tuomioistuin perusti sen mukaan toteamuksensa jasenyysvel-
voitteiden noudattamatta jattdmisestd vitamiinien yleiseen vaarattomuuteen. Esilld
olevassa asiassa suurin osa asianomaisista tuotteista voi sen sijaan sen mukaan
aiheuttaa vakavia seurauksia ihmisten terveydelle erityisesti, kun komissio ei ole
esittdnyt mitdén tietoja, joiden perusteella voitaisiin katsoa, ettd kyseiset tuotteet on
osoitettu vaarattomiksi.

Toisaalta Espanjan viranomaiset tekevit paatoksen markkinoilta poistamisesta aina
tapauskohtaisesti ja ottavat huomioon monitahoiset olosuhteet, joiden joukossa
vuoden 1973 paitokselld on toissijainen merkitys, ja asianomaisilla yrityksillad on aina
mahdollisuus saattaa asia tuomioistuinten, joilla on téysi toimivalta markkinoiltapois-
tamispadtoksen osalta, kisiteltaviksi. Namé yritykset voivat lisdksi aina pyytad
markkinoille saattamista koskevaa lupaa lddkkeelle. Markkinoiltapoistamispaiatokset
vaikuttavat néin ollen oikeasuhteisilta.
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Espanjan kuningaskunta katsoo toissijaisesti, ettd asianomaisten tuotteiden markki-
noilta poistaminen oli oikeutettavissa yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytdnnossa
vahvistetulla kuluttajansuojaa koskevalla pakottavalla vaatimuksella.

Yhteisojen tuomioistuimen arviointi asiasta

Hallinnollisen kiytdnnon olemassaolo

Vakiintuneen oikeuskédytdnnon mukaan hallinnollinen kédytanté voi olla jasenyysvel-
voitteiden noudattamatta jattamistd koskevan kanteen kohteena silloin, kun kyseinen
kéytanto tdyttaa tietyt vakiintuneisuutta ja yleisyyttd koskevat edellytykset (ks. mm. asia
C-135/05, komissio v. Italia, tuomio 26.4.2007, Kok., s. I-3475, 21 kohta).

Komission kirjelmistd ilmenee, ettd tima moittii Espanjan viranomaisia hallinnollisesta
kéaytannostd, jonka mukaan lddkekasvipohjaiset tuotteet, jotka on valmistettu laillisesti
ja/tai joita on pidetty laillisesti kaupan ravintolisind tai erityisruokavaliovalmisteina
muissa jasenvaltioissa, luokitellaan jérjestelmallisesti ladkkeeksi vaikutuksensa perus-
teella ja poistetaan Espanjan markkinoilta, koska niilld ei ole lupaa sen vuoksi, etteivit
niiden koostumuksessa esiintyvit kasvit sisélly vuoden 1973 pédtoksen liitteeseen, ja
pelkdstdadn timén vuoksi.

Espanjan kuningaskunta viittaa, ettd téllaista hallinnollista kdyténtod ei ole olemassa.

Espanjan kuningaskunta korostaa tdmin osalta perustellusti ensinnikin, etté tiettyja
tuotteita, joiden poistaminen Espanjan markkinoilta johti komission saamiin
kanteluihin, ei poistettu markkinoilta siksi, ettd niiden koostumuksessa esiintyvit
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ladkekasvit eivit sisally vuoden 1973 paétoksen liitteeseen, vaan koska ndmaé ladkekasvit
esiintyvit vuoden 2004 péaitoksen liitteessd. Tassd jalkimmaisessa liitteessd, joka vastaa
lain nro 25/1990 42 §:n 2 momentissa tarkoitettua luetteloa, mainitaan kasvit, joiden
osalta Espanjan viranomaiset ovat katsoneet, ettd niiden myrkyllisyys ei salli niiden
kéyttod muissa tuotteissa kuin ladkkeissa.

Téllaisiin kasveihin pohjautuvien tuotteiden markkinoilta poistaminen perustuu ndin
ollen lain nro 25/1990 42 §:n 2 momentin soveltamiseen, kun sité tarkastellaan yhdessa
vuoden 2004 paiatoksen kanssa, ja néissad kansallisen oikeuden sdédnnoksissé kielletddn
nédiden kasvien sekd valmisteiden, joiden koostumuksessa ne esiintyvit, myynti yleisolle
muutoin kuin laékkeind niiden myrkyllisyyden vuoksi.

Komissio, joka ei maininnut vuoden 2004 paatostd virallisessa huomautuksessa,
perustellussa lausunnossa eiké kirjelmissaén yhteisdjen tuomioistuimessa, ei vdita, etté
kyseiset sadnnokset olisivat mahdollisesti ristiriidassa yhteison oikeuden kanssa.

Toiseksi, kuten Espanjan kuningaskunta viittda ja kuten tdmén tuomion 34 kohdassa
mainitussa, Audiencia Nacionalin 30.4.2004 antamassa tuomiossa vahvistetaan,
ladkekasveihin, jotka eivit sisélly vuoden 1973 péitoksen liitteeseen eivitka vuoden
2004 paatoksen liitteeseen, pohjautuvien tiettyjen tuotteiden kaupan pitdminen ei
edellytd lupaa. Vuoden 1973 paitoksen 1 §:std nimittdin ilmenee, ettd yksinomaan
ladkekasveista tai niiden kokonaisista osista, paloista tai jauheesta muodostuvien
valmisteiden kaupan pitdminen edellyttdd ainoastaan nédiden valmisteiden kirjaamista
tassd padatoksessa vahvistettuun erityisrekisteriin.

AEMPS:n selvityksessd, joka mainitaan tdmén tuomion 34 kohdassa, vahvistetaan
puolestaan lddkekasveihin, jotka eivdt sisdlly vuoden 1973 paitoksen liitteeseen,
pohjautuvien muiden tuotteiden jérjestelmallinen lddkkeeksi luokittelu ja tdmén
luokittelun vakiintuneisuus sekd vaatimus luvasta niiden kaupan pitdmiseksi. Tésta
selvityksestd nimittdin ilmenee, ettd lukuun ottamatta tuotteita, jotka pohjautuvat
kasveihin, joita on perinteisesti pidetty lddkekasveina ja jotka sisdltyvit vuoden 1973
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pédtoksen liitteeseen, lddkekasvipohjaisiin tuotteisiin sovelletaan ladkkeitd koskevaa
lainsdddanto6d niiden valmistuksen, kaupan pitédmisen, jakelun ja myynnin osalta.

Kansalliset tuomioistuimet ovat vahvistaneet timén kéytinnén. Témén tuomion
34 kohdassa mainitussa 30.6.2004 annetussa tuomiossa Audiencia Nacionalin hallinto-
oikeudellisia riita-asioita késittelevd jaosto totesi, ettd Tregorin kaupan pitimien
ladkekasvipohjaisten tuotteiden lddkkeen laatu perustuu “siihen, ettd ne sisdltavat
kasvilajeja, jotka eivit sisdlly vuoden 1973 péaitoksen liitteeseen”.

On liséksi syytéd todeta aluksi, ettd Espanjan kuningaskunta ei ole esittinyt mitdén
seikkoja, joihin kuuluvat esimerkiksi yksittdiset markkinoiltapoistamispa&tokset, jotka
osoittaisivat, ettd tapauskohtainen tutkimus, jossa ei pelkéstddn varmisteta, ettd tietyn
tuotteen koostumuksessa esiintyvit lddkekasvit kuuluvat tai eivit kuulu vuoden 1973
paétoksen liitteeseen tai vuoden 2004 padtoksen liitteeseen, suoritetaan ennen tdméin
tuotteen luokittelua lddkkeeksi. Tamé jasenvaltio ei ole myoskddn tarjonnut
ensimmadistikddn esimerkkid lddkekasveihin, jotka eivét sisdlly vuoden 1973 paidtoksen
liitteeseen, pohjautuvasta tuotteesta, jota pidettdisiin vapaasti kaupan. Lopuksi on
todettava, ettd se ei viitd, ettd vuoden 2004 ja virallisessa huomautuksessa asetetun
médrdajan padttymispdivén vililla kansallista sédnnostod tai AEMPS:n kéaytantoja olisi
muutettu.

On lisdttdvd, ettd kyseinen jasenvaltio ei vditd eikd myoOskddn asiakirja-aineistosta
ilmene, ettéd kédytdntod, joka muodostuu siitd, ettd vuoden 1973 padtoksen liitteeseen
sisdltymattomiin lddkekasveihin pohjautuvat tuotteet luokitellaan jérjestelmallisesti
ladkkeiksi, ei sovellettaisi muissa jasenvaltioissa laillisesti valmistettuihin tai kaupan
pidettyihin tuotteisiin. On néin ollen todettava, ettd tuotteiden alkuperdn mukaan ei
tehdd minkéénlaista eroa.

Edelld esitetystd seuraa, etté perustellussa lausunnossa asetetun méaérdajan padttymis-
pdivanéd moitittu hallinnollinen kéytdnto oli néytetty toteen lddkekasveihin, jotka eivit
sisélly vuoden 1973 paitoksen eivitkd vuoden 2004 paiatoksen liitteeseen ja jotka eivit
ole valmisteita, jotka muodostuvat yksinomaan lddkekasveista, niiden kokonaisista
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osista, paloista tai jauheesta, pohjautuvien tuotteiden osalta ja ettd tdimé kéytdnto oli
siind madrin vakiintunutta ja yleistd, ettd se voi olla jasenyysvelvoitteiden noudatta-
matta jattdmistd koskevan kanteen kohteena.

Tdméan tuomion loppuosassa ladkekasveihin, jotka eivat sisally vuoden 1973 paidtoksen
liitteeseen, pohjautuvia tuotteita koskeva maininta koskee yksinomaan ladkekasveihin,
jotka eivit sisdlly vuoden 1973 paitoksen eivitkd vuoden 2004 paitoksen liitteeseen,
pohjautuvia tuotteita, jotka eivdt ole valmisteita, jotka muodostuvat yksinomaan
ladkekasveista, niiden kokonaisista osista, paloista tai jauheesta.

Tuotteen luokittelu lddkkeeksi vaikutuksensa perusteella

Direktiivin 2001/83 2 artiklasta ja 6 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettd teollisesti
valmistettua ladkettd ei voida saattaa markkinoille jasenvaltiossa ilman, ettd timin
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on antanut tdhdn luvan tai ettd lupa on
annettu asetuksen N:o 2309/93 mukaisesti.

Téstd seuraa, ettd jos teollisesti valmistettu tuote kuuluu direktiivin 2001/83 1 artiklan
2 kohdassa olevan ladkkeen mééritelmdn soveltamisalaan, kyseisen tuotteen maahan-
tuojalle asetettua velvollisuutta hankkia, ennen kyseisen tuotteen kaupan pitdmisté
siind jdsenvaltiossa, johon tuote tuodaan, lupa kyseisen direktiivin mukaisesti ei
missddn tapauksessa voida pitdd EY 28 artiklassa kiellettynd jdsenvaltioiden vélisen
kaupan rajoittamisena (asia C-319/05, komissio v. Saksa, tuomio 15.11.2007, Kok., s.
1-9811, 35 kohta).

Ladkkeiden tuotantoa ja jakelua koskevien kansallisten sddnnostojen yhdenmukaista-
misen nykytilassa se, ettd tuote luokitellaan toisessa jasenvaltiossa elintarvikkeeksi, ei
liséksi voi estad sitd, ettd tuotetta pidetddn toisessa jasenvaltiossa, johon tuote tuodaan,
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ladkkeend, jos silld on ladkkeen ominaisuudet (ks. yhdistetyt asiat C-211/03, C-299/03
ja C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomio 9.6.2005, Kok., s.
[-5141, 56 kohta sekéd em. asia komissio v. Saksa, tuomion 36 ja 37 kohta).

Kuten komissio korostaa, yhteison lainsddddnnossa ei ole erityisesti ladkekasvipoh-
jaisten tuotteiden osalta toteutettu yhdenmukaistamista kyseisten tuotteiden joko
ladkkeiksi tai elintarvikkeiksi luokittelun alalla.

Niin ollen on ensiksi tutkittava, ovatko lddkekasveihin, jotka eivit sisélly vuoden 1973
pédtoksen liitteeseen, pohjautuvat tuotteet vaistamattd direktiivin 2001/83 1 artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja ladkkeita vaikutuksensa perusteella.

Kansallisten viranomaisten, jotka toimivat tuomioistuinten valvonnassa, on ratkaistava
tapauskohtaisesti, onko tuote direktiivissd 2001/83 tarkoitettu ladke vaikutuksensa
perusteella, ottamalla huomioon kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet, joihin
kuuluvat muun muassa sen koostumus, farmakologiset, immunologiset ja/tai
metaboliset ominaisuudet, sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen
tiedon valossa, sen kiyttotavat, sen levityksen laajuus, se tieto, joka kuluttajilla on
kyseisestd tuotteesta, sekd ne vaarat, joita sen kaytolld voi olla (em. yhdistetyt asiat HLH
Warenvertrieb ja Orthica, tuomion 51 kohta; em. asia komissio v. Saksa, tuomion
55 kohta ja asia C-140/07, Hecht-Pharma, tuomio 15.1.2009, Kok., s. I-41, 32 kohta).

Komission omien selitysten mukaan lddkekasvit ovat kasvilajeja, joita voidaan niiden
ominaisuuksien ja fysiologisten vaikutusten vuoksi kayttad ldakkeiden tai muuntyyp-
pisten tuotteiden eli muun muassa ravintolisien ainesosina.
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Kuitenkaan pelkastddn sen perusteella, ettd tuotteen koostumuksessa esiintyy yksi tai
useampi ladkekasvi, ei voida pédtelld, ettd tilld tuotteella voidaan palauttaa, korjata tai
muuttaa elintoimintoja farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen
avulla taikka selvittdd sairauden syy direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Kun otetaan huomioon muun muassa lddkekasvipohjaisen tuotteen sisdltdmin
vaikuttavan aineen pieni mdard ja/tai sen kayttotavat, on nimittdin mahdollista, ettd
tédllaisella tuotteella ei ole vaikutusta elintoimintoihin tai etté silld ei ole riittavésti
vaikutuksia, jotta se voisi olla ladke vaikutuksensa perusteella (ks. vastaavasti
vitamiinivalmisteiden tai kivennéisaineita sisdltivien valmisteiden osalta em. asia
komissio v. Itdvalta, tuomion 63 kohta; ks. my6s vastaavasti em. asia Hecht-Pharma,
tuomion 42 kohta). Tdmén osalta yhteis6jen tuomioistuin on katsonut, etté aineita,
jotka vaikuttavat ihmiskehoon mutta joilla ei ole huomattavaa vaikutusta aineenvaih-
duntaan ja jotka eivdt siis tosiasiallisesti muuta sen toimintaedellytyksié, ei voida
luokitella ladkkeiksi vaikutuksensa perusteella (ks. em. asia komissio v. Saksa, tuomion
60 kohta ja em. asia Hecht-Pharma, tuomion 41 kohta).

Sikédli kuin Espanjan moitittua hallinnollista kiaytdntoa sovelletaan jérjestelmallisesti
kaikkiin lddkekasveihin, jotka eivdt sisilly vuoden 1973 paitoksen liitteeseen,
pohjautuviin tuotteisiin, sen vaikutuksena voi siis olla tiettyjen ndiden tuotteiden
luokittelu ldakkeiksi, vaikka niilld ei voida palauttaa, korjata tai muuttaa ihmisen
elintoimintoja.

Tatd péddtelmdd eivat kumoa tdmén tuomion 43 kohdassa mainitun tieteellisen
tutkimuksen tulokset, joista Espanjan kuningaskunnan mukaan ilmenee, ettd kaikki
Ynsadietin, Tregorin ja Tax6nin vuosina 2002 ja 2003 markkinoilta poistetut tuotteet
sisdlsivit kasveja, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveydelle. Kuten
julkisasiamies korosti ratkaisuehdotuksensa 40-42 kohdassa, timi tieteellinen
tutkimus koskee nimittiin laakekasvien itsensd haitallisuutta, mutta ei markkinoilta
poistettujen tuotteiden farmakologisia, immunologisia tai metabolisia ominaisuuksia
eikd niiden kéyttoon mahdollisesti liittyvid vaaroja. Kyseinen tutkimus koskee lisaksi
vain 34 kasvilajia, kun taas moitittua kaytintod sovelletaan kaikkiin lddkekasveihin,
jotka eivit sisélly vuoden 1973 pédtoksen liitteeseen ja joiden méérd voi olla rajaton,
pohjautuviin tuotteisiin.
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Espanjan kuningaskunnan argumentti, jonka mukaan direktiivin 2001/83 2 artiklan
2 kohdan mukaisesti ja alaan liittyvdn epavarmuuden vuoksi ladkekasveihin, jotka eivat
sisélly vuoden 1973 péétoksen liitteeseen, pohjautuvat tuotteet on luokiteltava
ladkkeiksi vaikutuksensa perusteella, on myos hylattéva.

Direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohtaa on nimittain tulkittava siten, ettei tata direktiivia
sovelleta tuotteeseen, jonka mahdollista ladkeominaisuutta sen vaikutuksen perusteella
ei ole tieteellisesti todettu mutta jota ei my6skaédn voida sulkea pois (em. asia Hecht-
Pharma, tuomion 29 kohta). Liséksi kun otetaan huomioon Espanjan hallinnollisen
kéytdnnon jarjestelmallisyys, on mahdollista, ettd lddkekasveihin, jotka eivat sisilly
vuoden 1973 padtoksen liitteeseen, pohjautuvia tuotteita luokitellaan ladkkeeksi
vaikutuksensa perusteella, vaikka on varmaa, ettd ne eivit ole téllaisia ladkkeita.

Edelld esitetystd seuraa, ettd tdssd viitteessd tarkoitettua Espanjan hallinnollista
kéytdntod ei voida hyviksya direktiivin 2001/83 perusteella.

Rajoituksen olemassaolo

Toiseksi on ndin ollen tutkittava, onko Espanjan hallinnollisessa kdytannossé asetettu
vaatimus luvasta ladkekasveihin, jotka eivit sisélly vuoden 1973 paétoksen liitteeseen,
pohjautuville tuotteille madréallisia rajoituksia vaikutukseltaan vastaava toimenpide,
joka kielletddn EY 28 artiklassa.

EY 28 artiklassa oleva maaréllisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaavien toimenpiteiden
kielto koskee kaikkia toimenpiteitd, jotka voivat tosiasiallisesti tai mahdollisesti
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rajoittaa yhteison sisdistd kauppaa suoraan tai vélillisesti (ks. mm. asia 8/74,
Dassonville, tuomio 11.7.1974, Kok., s. 837, Kok. Ep. 11, s. 349; asia C-192/01, komissio
v. Tanska, tuomio 23.9.2003, Kok., s. I-9693, 39 kohta; em. asia komissio v. Ranska,
tuomion 22 kohta ja em. asia komissio v. Saksa, tuomion 80 kohta).

Téssd asiassa Espanjan hallinnollisella kaytdnnolld rajoitetaan jésenvaltioiden vélistéd
kauppaa, koska vuoden 1973 piitoksen liitteeseen kuulumattomiin lddkekasveihin
pohjautuvaa tuotetta, jota valmistetaan laillisesti ja/tai pidetddn laillisesti kaupan
toisessa jdsenvaltiossa ravintolisind tai erityisruokavaliovalmisteina, voidaan pitaa
kaupan Espanjassa vasta sen jilkeen, kun siihen on sovellettu lupamenettelyd (ks.
vastaavasti em. asia komissio v. Itdvalta, tuomion 82 kohta ja em. asia komissio v. Saksa,
tuomion 81 kohta).

Téssd viitteessd tarkoitettu Espanjan hallinnollinen kéyténto on siis EY 28 artiklassa
tarkoitettu maarillisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaava toimenpide.

Oikeuttamisperusteen olemassaolo

Kolmanneksi on niin ollen selvitettdvi, voidaanko kyseessé oleva kaytdnto oikeuttaa,
kuten Espanjan kuningaskunta vaittda, EY 30 artiklassa mainitulla ihmisten terveyden
suojelulla tai kuluttajansuojaa koskevalla pakottavalla vaatimuksella, joka on vahvis-
tettu yhteisojen tuomioistuimen oikeuskédytdnnossa.

Yhteisojen tuomioistuimen oikeuskdytinnén mukaan kun yhdenmukaistamista ei ole
toteutettu ja siltd osin kuin tieteellisen tutkimuksen nykytilassa asiasta vallitsee
epavarmuus, jasenvaltioiden asiana on paattda ihmisten terveyden ja elamén suojelun
varmistamisen tasosta seka siita, vaaditaanko elintarvikkeiden markkinoille saattami-
seen ennakkolupa, mutta niiden on kuitenkin otettava téltd osin huomioon yhteison
sisdisen tavaroiden vapaan liikkuvuuden vaatimukset (ks. em. asiat komissio v. Tanska,
tuomion 42 kohta; komissio v. Ranska, tuomion 49 kohta ja komissio v. Saksa, tuomion
86 kohta).
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Téstd seuraa, ettd yhteison oikeudessa ei siis lahtokohtaisesti estetd sit, ettd jasenvaltio
kieltad elintarvikkeiden kaupan pitdmisen ilman ennakkolupaa, kun niihin on lisdtty
ravintoaineita, kuten muita kuin sellaisia vitamiineja tai kivennéisaineita, joiden kaytto
on yhteison lainsdddénnon mukaan luvallista (em. asia komissio v. Tanska, tuomion
44 kohta; em. asia komissio v. Ranska, tuomion 51 kohta ja em. asia komissio v. Itdvalta,
tuomion 87 kohta).

Jasenvaltioiden on kuitenkin noudatettava suhteellisuusperiaatetta kayttiessddn
kansanterveyden suojeluun liittyvéd harkintavaltaansa. Niiden valitsemien keinojen
on niin ollen rajoituttava siihen, miké on todella tarpeellista kansanterveyden suojelun
varmistamiseksi tai kuluttajansuojan kaltaisen pakottavan vaatimuksen tayttamiseksi.
Niiden on oltava oikeassa suhteessa ndin tavoiteltuun padmééraén nahden, jota ei olisi
voitu saavuttaa yhteison sisdistd kauppaa vihemman rajoittavilla toimenpiteilld (ks. em.
asia komissio v. Tanska, tuomion 45 kohta; em. asia komissio v. Ranska, tuomion
52 kohta; em. asia komissio v. Itdvalta, tuomion 88 kohta ja em. asia komissio v. Saksa,
tuomion 87 kohta).

Koska EY 30 artikla sisaltdd suppeasti tulkittavan poikkeuksen tavaroiden vapaata
liikkuvuutta yhteison sisélld koskevasta sddnnostéd, sithen vetoavien kansallisten
viranomaisten tehtéviand on lisiksi osoittaa kussakin kisiteltavani olevassa tapauksessa
kansallisten ravintotottumusten valossa ja kansainvilisen tieteellisen tutkimuksen
tulokset huomioon ottaen, ettd niiden sééntely on tarpeen kyseisessd méérayksessé
tarkoitettujen etujen suojelemiseksi tehokkaasti ja erityisesti ettd kyseessd olevien
tuotteiden kaupan pitdminen aiheuttaa todellisen vaaran kansanterveydelle (em. asia
komissio v. Tanska, tuomion 46 kohta; em. asia komissio v. Ranska, tuomion 53 kohta;
em. asia komissio v. Itdvalta, tuomion 89 kohta ja em. asia komissio v. Saksa, tuomion
88 kohta).

Tdama oikeuskdytdnto, joka on kehitetty vitamiinien ja kivenndisaineiden kaltaisilla
ravintoaineilla rikastettujen elintarvikkeiden alalla, on myo6s sovellettavissa ladkekasvi-
pohjaisiin tuotteisiin, jotka on tarkoitettu ihmisten kéyttoon.
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Vaikka — kuten tdmén tuomion 87 kohdassa on todettu — yhteison oikeudessa ei
lahtokohtaisesti estetd ennakkolupajarjestelméd, esilla olevassa asiassa on kuitenkin
todettava, ettd direktiivin 2001/83 8 artiklan mukaisen luvan my6ntamistd koskevat
erityisen tiukat vaatimukset (em. asia komissio v. Saksa, tuomion 89 kohta). Tamén
osalta on todettava, ettd Espanjan kuningaskunta ei ole vdittinyt, ettd se soveltaisi
kaikkiin tai osaan markkinoilta vuosina 2002 ja 2003 poistettuihin tuotteisiin sellaista
yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd, joka otettiin kayttoon kyseisen direktiivin
16 a ja 16 i artiklalla perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta.

Téssé tilanteessa velvollisuus saada lupa ennen kuin ladkekasvipohjaisia tuotteita
voidaan pitdd kaupan Espanjan alueella voidaan katsoa suhteellisuusperiaatteen
mukaiseksi ainoastaan, jos se on kussakin yksittdistapauksessa todella tarpeen
kansanterveyden suojelun varmistamiseksi (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Itdvalta,
tuomion 94 kohta ja em. asia komissio v. Saksa, tuomion 90 kohta).

Téllaisen tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoituksen on siis vélttaiméttd perustuttava
sellaisen vaaran perusteelliseen tapauskohtaiseen arviointiin, jonka EY 30 artiklaan
vetoava jasenvaltio vaittdd olevan olemassa (ks. vastaavasti em. asia komissio v. Itdvalta,
tuomion 96 kohta ja em. asia komissio v. Saksa, tuomion 91 kohta).

Kriteeri, johon Espanjan viranomaiset tukeutuvat luvan vaatimiseksi, eli se, ettd
ladkekasvi, jonka pohjalta tuote on valmistettu, ei sisélly vuoden 1973 pédtokseen
liitteeseen, ei mahdollista sit4, ettd voitaisiin ottaa huomioon viimeisimpien tieteellisten
tietojen perusteella ndiden tuotteiden kansanterveydelle aiheuttama todellinen vaara.

Edelld esitetystd seuraa, ettd tdssd vditteessd tarkoitettu Espanjan hallinnollinen
kéytanto ei ole yhteison oikeuden vaatimusten, jotka ilmenevit tdmén tuomion 89—
93 kohdassa mainitusta yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskéytannostd, eiké erityisesti
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sen vaatimuksen mukainen, joka koskee lddkekasvipohjaisen tuotteen kaupan
pitdimisen kansanterveydelle mahdollisesti aiheuttamien vaarojen perusteellista
tapauskohtaista arviointia.

Ei voida viittdd, ettd talouden toimijoilla on mahdollisuus vaatia niiden tuotteen
koostumuksessa esiintyvian kasvin kirjaamista vuoden 1973 paitoksen liitteeseen.
Espanjan kuningaskunnan omien selitysten mukaan toimija voi nimittéin saada kasvin
kirjattua téhén liitteeseen ainoastaan, jos se osoittaa, ettd sitd on kiytetty perinteisesti.
Se, ettd tuotteen koostumuksessa esiintyy ladkekasvi, jota ei ole kiytetty perinteisesti, ei
vdistdmatta merkitse, ettd tima tuote muodostaisi vaaran kansanterveydelle.

Lisdksi mitd tulee tehokkaaseen kuluttajansuojaan, johon Espanjan hallitus myo6s
vetoaa, on toki oikeutettua haluta valvoa, ettd kuluttajille annetaan asianmukaiset
tiedot heidin kéyttdmistadn tuotteista (em. asia komissio v. Ranska, tuomion 74 kohta).

Tdma jédsenvaltio ei ole kuitenkaan selittdnyt, miksi asianmukainen merkint, jolla
tiedotetaan kuluttajia lddkekasvipohjaisen tuotteen luonteesta, ainesosista ja ominai-
suuksista, ei riitd tdméan tavoitteen tdyttdmiseksi, kun ndiden tuotteiden luokittelu
ladkkeiksi ei ole perusteltua kansanterveyden vuoksi (ks. vastaavasti em. asia komissio
v. Ranska, tuomion 75 kohta).

EY 28 ja EY 30 artiklan rikkomista koskeva ensimmaéinen viite on néin ollen perusteltu.
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Paatoksen N:o 3052/95 1 ja 4 artiklan viitetty noudattamatta jattaminen

Asianosaisten lausumat

Komissio katsoo, ettd Espanjan kuningaskunnan olisi pitdnyt ilmoittaa sille markki-
noilta poistamista koskevista toimenpiteistd, jotka toteutettiin vuosina 2002 ja 2003 ja
jotka kohdistuivat Ynsadietin, Tregorin ja Taxénin tuotteisiin, 45 pdivin méérdajassa
siitd pdivastd, jona kukin ndistd toimenpiteistd toteutettiin. Koska se ei tehnyt néin, se
rikkoi komission mukaan padtoksen N:o 3052/95 1 ja 4 artiklaa.

Komissio viittdd, ettd lddkekasvipohjaisia tuotteita, jotka Espanjan viranomaiset
poistivat markkinoilta, pidettiin laillisesti kaupan muissa jasenvaltioissa, yleensd
ravintolisind tai erityisruokavaliovalmisteina.

Se viittds, ettd Espanjan viranomaisille kerrottiin tdstd asiasta. Yhtddltd nimittdin
yritykset, joiden tuotteita asia koski, ilmoittivat komission mukaan kyseisille
viranomaisille, ettd tiettyjd ndistd tuotteista valmistettiin laillisesti tai pidettiin laillisesti
kaupan muissa jésenvaltioissa. Toisaalta komissio vdittdd jo vedonneensa tdhdn
seikkaan Espanjan kuningaskunnalle osoittamassaan perustellussa lausunnossa tdmén
kiistdmétta asian todenperdisyytta.

Espanjan kuningaskunta viittad yhtéalts, ettd tiettyja markkinoilta poistettuja tuotteita
valmistettiin Espanjassa ja ettd Ynsadiet, Tregor ja Taxdén eivdt missddn vaiheessa
esittdneet Espanjan viranomaisille asiakirjoja, joiden mukaan kyseisid tuotteita
pidetdén laillisesti kaupan toisessa jasenvaltiossa. Toisaalta vastaajana oleva jasenvaltio
vaittad, ettd sille ei ilmoitettu, etté tiettyja markkinoilta poistettuja tuotteita oli tuotu
toisesta jésenvaltiosta, jossa ne oli valmistettu laillisesti. Komissio ei sen mukaan ole
myoskédn tdhdn mennessé toimittanut mitdén tasmallisia titd asiaa koskevia tietoja.
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Nidin ollen pédatoksen N:o 3052/95 1 artiklan mukaisesti tdssd pddtoksessd sdddetty
menettely ei ollut Espanjan kuningaskunnan mukaan sovellettavissa, joten sen
velvollisuutena ei ollut ilmoittaa edelld mainituista markkinoilta poistamista koskevista
paatoksista.

Yhteisojen tuomioistuimen arviointi asiasta

Pdatoksen N:o 3052/95 1 artiklassa sdddetddn, ettd “jos jasenvaltio estdd jonkin tietyn
toisessa jasenvaltiossa laillisesti valmistetun [tai] kaupan pidetyn — — tuotemallin tai
-tyypin vapaan liikkuvuuden tai markkinoille saattamisen, sen on ilmoitettava tdstd
toimenpiteestd viipymaéttd komissiolle, jos sen vilittomaéna tai vilillisend seurauksena
on” muun muassa “yleinen kielto”, “markkinoille saattamista koskevan luvan
epdaminen” tai “markkinoilta poistaminen”.

Paatoksessd N:o 3052/95 tarkoitetaan “toimenpiteelld” tuomioistuinten paatoksia
lukuun ottamatta kaikkia jasenvaltion toteuttamia toimenpiteitd, joilla rajoitetaan
jossain toisessa jasenvaltiossa laillisesti valmistettujen tai kaupan pidettyjen tavaroiden
vapaata liikkuvuutta, olivatpa kyseiset toimenpiteet millaisia tahansa tai minka tahansa
julkisen vallan kéyttdjan toteuttamia (yhdistetyt asiat C-388/00 ja C-429/00, Radio-
sistemi, tuomio 20.6.2002, Kok., s. I-5845, 68 kohta ja asia C-432/03, komissio v.
Portugali, tuomio 10.11.2005, Kok., s. I-9665, 57 kohta).

Paatoksen N:o 3052/95 1 artiklassa kéytetty ilmaisu “jonkin tietyn toisessa
jasenvaltiossa laillisesti valmistetun [tai] kaupan pidetyn — — tuotemallin tai -tyypin”
merKkitsee, ettd tdssd sddnnoksessd sdaddetty ilmoitusvelvollisuus koskee asianomaista
jasenvaltiota paitsi toisessa jasenvaltiossa valmistettuja tai kaupan pidettyja tuotteita
markkinoilta poistettaessa myos sen omalla alueella valmistettuja tuotteita markki-
noilta poistettaessa, kun samanmallisia tai -tyyppisid tuotteita valmistetaan laillisesti ja/
tai pidetdén laillisesti kaupan toisessa jasenvaltiossa ja ne poistetaan samalla tavoin
markkinoilta, jos ne tuodaan asianomaiseen jésenvaltioon.
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Tdama tulkinta on my0s padtoksen N:o 3052/95 pddmiidrdn mukainen. Jo se, ettd
jasenvaltiossa on olemassa sddnnostd tai kdytdnto, jota sovelletaan erotuksetta
kotimaisiin tuotteisiin ja tuontituotteisiin, saattaa nimittdin saada talouden toimijat
luopumaan toisessa jdsenvaltiossa laillisesti valmistettujen tai kaupan pidettyjen
tavaroiden tuomisesta téhdn jdsenvaltioon, minkd vuoksi se rajoittaa kyseisten
tavaroiden vapaata liikkuvuutta.

Pdatoksen N:o 3052/95 1 artiklassa saddetty ilmoitusvelvollisuus koskee kuitenkin
asianomaista jésenvaltiota vain siind tapauksessa, ettd tdma tietdd tai voi kohtuudella
tietdd, ettd sen toteuttaman toimenpiteen vaikutuksena on estdi toisessa jisenvaltiossa
laillisesti valmistettujen tai kaupan pidettyjen tuotteiden kaupan pitdminen sen
alueella. Komission on esitettédva tétd koskevat todisteet.

Esilld olevassa asiassa on siis selvitettdvé, oliko vuosina 2002 ja 2003, jolloin Espanjan
viranomaiset poistivat Ynsadietin, Tregorin ja Taxénin tuotteet Espanjan markkinoilta,
yhtdaltd olemassa vuoden 1973 paitoksen liitteeseen sisaltyméttomiin ladkekasveihin
pohjautuvia tuotteita, joita valmistettiin laillisesti ja/tai pidettiin laillisesti kaupan
toisessa jisenvaltiossa, ja toisaalta tiesivitko Espanjan viranomaiset tasta.

Espanjan kuningaskunta vaittdd tdmén osalta, ettd komissio itse ilmoitti sille
perustellun lausunnon tiedoksi antamalla, ettd Biover NV oli valmistanut laillisesti
Belgiassa tiettyjd Ynsadietin Espanjassa kaupan pitdmié tuotteita, jotka oli poistettu
Espanjan markkinoilta, ja niilld oli Belgiassa terveys- ja sosiaaliministerion myontama
todistus.

Kuten komissio perustellusti toteaa, heti Ynsadietin tiloissa 15. ja 16.7.2003 suoritetun
tarkastuksen jilkeen tdmé ilmoitti Espanjan viranomaisille, ettd Biover-valikoiman
tuotteita tuotiin maahan Belgiasta, jossa niitd valmistettiin laillisesti ja pidettiin
laillisesti kaupan, ja se viittasi tdhdn tietoon uudelleen kanteessaan, jonka se nosti
pédtoksestd poistaa sen tuotteet Espanjan markkinoilta.
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Komissio korosti niin ikdén perustellusti, ettd Espanjan viranomaiset eivit olleet
kiistaneet nédiden tuotteiden belgialaista alkuperds, koska se mainittiin AEMPS:n
21.11.2003 Ynsadietille osoittamassa faksissa.

On lisdksi korostettava, ettd paatoksella 3052/95 kayttoon otetulla jasenvaltioiden
keskindiselld sekd jasenvaltioiden ja komission viliselld tiedonvaihtomenettelylld ei
pyritd pysyttaiméan tietyn nimenomaisen toimijan oikeuksia, vaan kuten sen johdanto-
osan viidennestd perustelukappaleesta ilmenee, yksil6iméddn ongelmat, joita tavaroiden
vapaan liikkuvuuden toteuttamisessa kohdataan, jotta voidaan loytdd niihin mukau-
tetut ratkaisut. Koska Espanjan viranomaisille oli ilmoitettu, ettd Biover-valikoiman
tuotteita tuotiin maahan Belgiasta, niiden tehtdvéna oli néin ollen selvittdd tdma seikka
Belgian viranomaisilta EY 10 artiklassa maéréityn lojaalin yhteistyon velvoitteen
mukaisesti, jos ne katsoivat, ettd todisteet siitd, ettd nditd tuotteita valmistettiin
laillisesti ja/tai pidettiin laillisesti kaupan Belgiassa, olivat riittiméttomat, eivatkd ne
voineet vedota Ynsadietin mahdolliseen laiminlyontiin.

Padtoksen N:o 3052/95 1 ja 4 artiklan rikkomista koskeva toinen véite on ndin ollen
my0s perusteltu.

Kaikki edelld esitetty huomioon ottaen on todettava, ettd Espanjan kuningaskunta ei ole
noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan eikd padtoksen N:0 3052/95 1 ja 4 artiklan mukaisia
velvoitteitaan,

- koska se on poistanut markkinoilta ladkekasvipohjaisia tuotteita, jotka on
valmistettu laillisesti ja/tai joita on pidetty laillisesti kaupan toisessa jasenvaltiossa,
sellaisen hallinnollisen kéytdnnon perusteella, jonka mukaan ladkekasveja, jotka
eivit sisdlly vuoden 1973 péitoksen liitteeseen eivitkda vuoden 2004 pédtoksen
liitteeseen ja jotka eivdt ole valmiste, joka muodostuu yksinomaan yhdesté tai
useasta lddkekasvista tai sen kokonaisesta osasta, palasta tai jauheesta, sisaltévit
tuotteet poistetaan markkinoilta, koska téllaiset tuotteet katsotaan ladkkeiksi, joita
on pidetty kaupan ilman edellytettya lupaa, ja
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- koska se ei ole ilmoittanut tistd toimenpiteestd komissiolle.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimen tyojarjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen,
joka hévida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd
vaatinut. Koska komissio on vaatinut oikeudenkéyntikulujensa korvaamista ja koska
Espanjan kuningaskunta on hévinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan
oikeudenkayntikulut.

Niilla perusteilla yhteis6jen tuomioistuin (ensimmadinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1) Espanjan kuningaskunta ei ole noudattanut EY 28 ja EY 30 artiklan eiki
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta yhteisossid poikkeavia kansal-
lisia toimenpiteiti koskevan tietojenvaihtomenettelyn luomisesta 13.12.1995
tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o 3052/95 1 ja
4 artiklan mukaisia velvoitteitaan,

- koska se on poistanut markkinoilta lidkekasvipohjaisia tuotteita, jotka on
valmistettu laillisesti ja/tai joita on pidetty laillisesti kaupan toisessa
jasenvaltiossa, sellaisen hallinnollisen kédytinnon perusteella, jonka
mukaan ldikekasveja, jotka eivit sisilly lidkekasvipohjaisten tuotteiden
erityisrekisterin luomisesta 3.10.1973 tehdyn ministerin péitoksen
(Orden Ministerial por la que se establece el registro especial para
preparados a base de especies vegetales medicinales) liitteeseen eivitki
kasveista, joiden myynti yleisolle on kielletty tai joiden myyntii yleisolle
on rajoitettu niiden myrkyllisyyden vuoksi, laaditusta luettelosta
28.1.2004 tehdyn kansanterveydesti ja kulutuksesta vastaavan minis-
terion piaitoksen SCO/190/2004 (Orden SCO/190/2004 por la que se
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establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida o
restringida por razéon de su toxicidad) liitteeseen ja jotka eivit ole valmiste,
joka muodostuu yksinomaan yhdestid tai useasta ldidkekasvista tai sen
kokonaisesta osasta, palasta tai jauheesta, sisdltdvit tuotteet poistetaan
markkinoilta, koska tillaiset tuotteet katsotaan ldédkkeiksi, joita on pidetty
kaupan ilman edellytettyd markkinoille saattamista koskevaa lupaa, ja

— koska se ei ole ilmoittanut tistd toimenpiteestd komissiolle.

2) Espanjan kuningaskunta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Allekirjoitukset
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