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Oigusakti eelnéu muudatusettepanekud

Kahes veerus esitatud Euroopa Parlamendi muudatusettepanekud

Vilja jéetav tekst on mérgistatud vasakpoolses veerus paksus kaldkirjas.
Teksti asendamine on mérgistatud molemas veerus paksus kaldkirjas. Uus
tekst on mérgistatud parempoolses veerus paksus kaldkirjas.

Iga muudatusettepaneku pdise esimene ja teine rida osutavad labivaadatava
odigusakti eelndu asjaomasele tekstiosale. Kui muudatusettepanek puudutab
kehtivat digusakti, mida digusakti eelndus soovitakse muuta, méargitakse
péises lisaks kolmandale reale viide kehtivale digusaktile ja neljandale reale
viide muudetavale sittele.

Konsolideeritud tekstina esitatud Euroopa Parlamendi
muudatusettepanekud

Uued tekstiosad on mérgistatud paksus kaldkirjas. Vilja jaetud tekstiosad on
tahistatud sﬁmboligal voi 1abi kriipsutatud. Teksti asendamise puhul on uus
tekst margistatud paksus kaldkirjas ja asendatav tekst kustutatud voi 1abi
kriipsutatud.

Erandina ei téhistata teenistuste tehtud puhtalt tehnilist laadi muudatusi
16pliku teksti vormistamiseks.
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus Pohja-Iirimaal
turule lastavaid inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate erieeskirjade kohta
(COM(2023)0122 - C9-0033/2023 — 2023/0064(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2023)0122),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 2 ja artiklit 114, mille
alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C9-0033/2023),

— vottes arvesse 0iguskomisjoni arvamust esitatud digusliku aluse kohta,

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 27. aprilli 2023. aasta arvamust',
— pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

— vottes arvesse noukogu esindaja poolt 19. aprilli 2023. aasta kirjas voetud kohustust
kiita Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 294 1oikele 4,

—  vottes arvesse kodukorra artikleid 59 ja 40,

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni raportit (A9-
0167/2023),

1.  votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab
oma ettepaneku, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning litkmesriikide parlamentidele.

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus

! Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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Volitus 1

Komisjoni ettepanek

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artiklit 114,

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

9) Uusi ja uuenduslikke tooteid
peaksid Uhendkuningriigi pidevad
asutused lubama Pohja-Iirimaal turule
lasta, kui tdidetud on teatavad tingimused,
sealhulgas tingimus, et miiiigiluba on antud
koosk®dlas Uhendkuningriigi digusega ja
tooted lastakse POohja-lirimaal turule
Uhendkuningriigi pidevate asutuste antud
miiiigiloa tingimuste kohaselt, et need
tooted vastavad teatavatele
méirgistamisnduetele ning et
Uhendkuningriik on esitanud Euroopa
Komisjonile kirjalikud tagatised.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 3 —16ige S — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) pidama arvestust vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 80 punktile e.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu miirus

PE745.428v02-00

Muudatusettepanek

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artiklit 114 ja
artikli 168 loike 4 punkti c,

Muudatusettepanek

9) Uusi ja uuenduslikke tooteid
peaksid Uhendkuningriigi pidevad
asutused saama lubada Pohja-lirimaal
turule lasta, kui tdidetud on teatavad
tingimused, sealhulgas tingimus, et
miiiigiluba on antud kooskdlas
Uhendkuningriigi digusega ja tooted
lastakse Pohja-lirimaal turule
Uhendkuningriigi pidevate asutuste antud
miitligiloa tingimuste kohaselt, et need
tooted vastavad teatavatele
mérgistamisnduetele ning et
Uhendkuningriik on esitanud Euroopa
Komisjonile kirjalikud tagatised.

Muudatusettepanek

b) pidama arvestust vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 80 punkti e viimasele
taandele.
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Artikkel 14 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek
Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist
2025, tingimusel, et Uhendkuningriik on

esitanud artiklis 8 osutatud kirjalikud
tagatised.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ik 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist
2025, tingimusel et Uhendkuningriik on
esitanud artiklis 8 osutatud kirjalikud
tagatised ja et komisjon on enne seda
kuupiieva avaldanud viiendas loigus
osutatud teatise.

Muudatusettepanek

Uhe kuu jooksul piirast kénealuste
kirjalike tagatiste kiittesaamist esitab
komisjon Euroopa Parlamendile ja
noukogule nende hindamise kohta
aruande.
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25.4.2023
OIGUSKOMISJONI ARVAMUS OIGUSLIKU ALUSE KOHTA

Pascal Canfin

Esimees

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon
BRUSSEL

Teema: Arvamus oigusliku aluse kohta, mis puudutab ettepanekut votta vastu Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérus Pohja-lirimaal turule lastavaid inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate erieeskirjade kohta (COM(2023)0122 —
C9-0033/2023 —2023/0064(COD))

Austatud esimees

Oma 31. martsi 2023. aasta kirjas? palusite diguskomisjonilt kodukorra artikli 40 1dike 2
kohaselt arvamust digusliku aluse muutmise sobivuse kohta seoses ettepanekuga votta vastu
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiérus Pdhja-lirimaal turule lastavaid inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate erieeskirjade kohta (2023/0064(COD); (edaspidi
,kavandatud méaérus*))’.

JURI-komisjon arutas eespool nimetatud kiisimust 25. aprilli 2023. aasta koosolekul.
I—Taust

Kavandatud méarusega, mis on iiks kolmest seadusandlikust ettepanekust, mis tulenevad
Uhendkuningriigi ning Euroopa Liidu vahel 27. veebruaril 2023 kokku lepitud Windsori
raamistikust, tegeleb keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse (ENVI) komisjon.

Komisjon tugines kavandatud mééruse puhul Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 114.
ENVI-komisjon ei seadnud oOigusliku aluse sobivust kahtluse alla. Kuid ENVI-komisjon
mdistab, et ndukogu soovib seda diguslikku alust muuta, lisades sellesse ELi toimimise lepingu
artikli 168 10ike 4 punktic, sest ndukogu arvates on see vajalik kavandatud midruse
pohjalikkuse tagamiseks.

Parlamendi eesmérk on vdtta kdik kolm Windsori raamistikust tulenenud ettepanekut vastu
ihtse paketina oma maikuus toimuval esimesel tdiskogu istungil (8.—11. mai 2023). Selleks et
kiirendada kavandatud miiruse osas kokkuleppele joudmist ja selle vastuvotmist, palub ENVI-
komisjon Oiguskomisjonilt arvamust muudetud dJigusliku aluse sobivuse kohta enne
kavandatud méadruse voimalikku vastuvotmist esimesel tdiskogu istungil 2023. aasta mais.

II — Asjakohased aluslepingu artiklid

2D(2023)12613.
3 COM(2023) 122, 27.2.2023.

PE745.428v02-00 8/17 RR\1277918ET.docx



Euroopa Liidu toimimise lepingu VII jaotise 3. peatiikis ,,Oigusaktide iihtlustamine* on
muuhulgas sitestatud (rdhuasetus lisatud):
Artikkel 114

(endine EU asutamislepingu artikkel 95)

1. Kui aluslepingutes ei ole ette nihtud teisiti, kohaldatakse artiklis 26 seatud eesmdrkide
saavutamiseks jiargmisi sitteid. Seadusandliku tavamenetluse kohaselt ning pirast
konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomiteega votavad Euroopa Parlament ja noukogu
liikmesriikides nii 6igus- kui ka haldusnormide iihtlustamiseks meetmed, mille eesmdirk
on siseturu rajamine ja selle toimimine.

2. Loiget I ei kohaldata maksusdtete, isikute vaba liikumist késitlevate sdtete ega nende scitete
suhtes, mis kdsitlevad tootajate oigusi ja huvisid.

3. Loikes 1 ettendhtud tervishoidu, ohutust, keskkonnakaitset ja tarbijakaitset kisitlevates
ettepanekutes votab komisjon aluseks kaitstuse korge taseme, eriti vottes arvesse koiki
uusi teaduslikel faktidel pohinevaid suundumusi. Oma vastavate volituste piires piiiiavad
ka Euroopa Parlament ja noukogu saavutada sama eesmidirki.

4. Kui pdrast seda, kui Euroopa Parlament ja noukogu voi noukogu voi komisjon on
tihtlustamismeetme vastu votnud, peab liikmesriik artiklis 36 mdrgitud oluliste vajaduste
tottu voi seoses keskkonna voi téokeskkonna kaitsega vajalikuks sdilitada siseriiklikke
norme, teatab ta nendest normidest ja nende sdilitamise pohjustest komisjonile.

5. Lisaks sellele ja ilma et see piiraks loike 4 kohaldamist, kui pdrast seda, kui Euroopa
Parlament ja noukogu voi noukogu voi komisjon on tihtlustamismeetme vastu votnud, peab
litkmesriik vajalikuks tihtlustamismeetme votmise jdarel ainuomaselt selles liikmesriigis
ilmneva probleemi tottu kehtestada keskkonna ja téokeskkonna kaitsega seotud uutel
teaduslikel toenditel pohinevaid siseriiklikke norme, teatab ta kavandatavatest normidest
Jja nende kehtestamise pohjustest komisjonile.

6. Komisjon kinnitab konealused siseriiklikud normid voi liikkab need tagasi kuue kuu jooksul
pdrast loigetes 4 ja 5 osutatud teatamist, olles eelnevalt kindlaks teinud, kas need on voi ei
ole suvalise diskrimineerimise vahendid voi litkmesriikidevahelise kaubanduse varjatud
piirangud, ja kas need kujutavad voi ei kujuta endast takistust siseturu toimimisele.

Kui komisjon selles ajavahemikus otsust ei tee, loetakse loigetes 4 ja 5 osutatud
siseriiklikud normid kinnitatuks.

Kui seda oigustab kiisimuse keerukus ja kui puudub oht inimeste tervisele, voib komisjon
asjaomasele litkmesriigile teatada, et kiesolevas loikes osutatud ajavahemikku voidakse
pikendada veel kuni kuus kuud.

7. Kui litkmesriik on vastavalt [oikele 6 volitatud sdilitama voi kehtestama siseriiklikke
norme, mis erinevad tihtlustamismeetmest, uurib komisjon kohe, kas teha ettepanek selle
meetme kohandamiseks.

8. Kui litkmesriik tostatab rahvatervisega seotud konkreetse kiisimuse valdkonnas, kus varem
on voetud tihtlustusmeetmeid, juhib ta sellele komisjoni tdhelepanu, kes siis viivitamata
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uurib, kas teha noukogule ettepanek sobivate meetmete kohta.

9. Erandina artiklites 258 ja 259 osutatud menetlusest voib komisjon voi litkmesriik anda asja
otse Euroopa Liidu Kohtusse, kui ta arvab, et moni teine liikmesriik kasutab kéiesolevas
artiklis ettendhtud volitusi vddriti.

10. Asjakohastel juhtudel on eespool mdrgitud iihtlustamismeetmetes kaitseklausel, mis volitab
litkmesriike tihel voi mitmel artiklis 36 osutatud majandusvdlisel pohjusel votma liidu
kontrollimenetlusele alluvaid ajutisi meetmeid.

Euroopa Liidu toimimise lepingu 3. osa XIV jaotises ,,Rahvatervis on sitestatud (rohuasetus
lisatud):

Artikkel 168
(endine EU asutamislepingu artikkel 152)

1. Kogu liidu poliitika ja meetmete mddratlemisel ja rakendamisel tagatakse inimeste tervise
korgetasemeline kaitse.

Liidu meetmed, mis tdiendavad liikmesriikide poliitikat, on suunatud rahvatervise
parandamisele, inimeste haiguste ennetamisele ja fiitisilist ja vaimset tervist ohustavate
tegurite korvaldamisele. Sellised meetmed holmavad voitlust olulisemate tervisehdirete
vastu, edendades nende pohjuste, leviku ja vdltimise uurimist, samuti tervishoiualast
selgitus- ja kasvatustood, ning tosiste piiriiileste terviseohtude seiret, nende eest varajast
hoiatamist ja nende vastu voitlemist.

Liit tdiendab uimastitest tulenevate tervisekahjustuste vihendamiseks liikmesriikide
meetmeid, kaasa arvatud teavitamine ja tokestamine.

2. Liit soodustab litkmesriikidevahelist koostéod kdiesoleva artikliga holmatud valdkondades
ja toetab vajaduse korral nende meetmeid. Eriti soodustab ta liikmesriikidevahelist
koostodd, et parandada nende tervisehoiuteenuste vastastikust tdiendavust piirialadel.

Koostoos komisjoniga kooskolastavad litkmesriigid oma poliitikat ja programme loikega
1 holmatud valdkondades. Komisjon voib tihedas kontaktis liikmesriikidega teha koiki
kasulikke algatusi, et sellist kooskolastamist edendada, eelkoige algatusi, mille eesmdrk on
kehtestada suuniseid ja nditajaid, korraldada kogemuste vahetamist ning valmistada ette
korrapdraseks jdrelevalveks ja hindamiseks vajalikke tegureid. Nendest teavitatakse
tdielikult Euroopa Parlamenti.

3. Liit ja liitkmesriigid edendavad rahvatervise alal koostood kolmandate riikide ja pddevate
rahvusvaheliste organisatsioonidega.

4. Erandina artikli 2 loikest 5 ja artikli 6 punktist a ning kooskolas artikli 4 loike 2
punktiga k aitavad Euroopa Parlament ja noukogu, toimides seadusandliku
tavamenetluse kohaselt ning piirast konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomitee ning
regioonide komiteega, kaasa kdesolevas artiklis viidatud eesmiirkide saavutamisele,
vottes iihistest ohutusprobleemidest jagusaamiseks:
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a) meetmeid, millega kehtestatakse inimpdritoluga organitele ja ainetele, verele ja
veresaadustele korged kvaliteedi- ja ohutusnouded; need meetmed ei takista iihtki
litkmesriiki sdilitamast voi kehtestamast karmimaid kaitsemeetmeid;

b) veterinaaria- ja fiitosanitaaralal meetmeid, mille otsene eesmdrk on rahvatervise
kaitse;

¢) meetmeid, millega kehtestatakse ravimitele ja meditsiiniseadmetele korged
kvaliteedi- ja ohutusnouded.

5. Samuti voivad Euroopa Parlament ja noukogu seadusandliku tavamenetluse kohaselt ning
pdrast konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomiteega ning regioonide komiteega votta
vastu stimuleerivaid meetmeid inimeste tervise kaitseks ja parandamiseks ning eelkoige
peamiste piiriiileste tervist kahjustavate tegurite vastu voitlemiseks, meetmeid, mis
puudutavad tosiste piiriiileste terviseohtude seiret, nende eest varajast hoiatamist ja nende
vastu voitlemist, ning samuti meetmeid, mille otsene eesmdrk on rahvatervise kaitse seoses
tubakaga ja alkoholi kuritarvitamisega, ilma et see kohustaks liikmesriike oma oigus- ja
haldusnorme iihtlustama.

6. Komisjoni ettepaneku pohjal voib noukogu votta vastu ka soovitusi kéiesolevas artiklis
loetletud eesmidirkidel.

7. Liidu meetmed votavad arvesse litkmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika
mddratlemisel ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kittesaadavaks
muutmisel. Liikmesriikide vastutus holmab tervishoiuteenuste ja arstiabi juhtimist ning
nendele mddratud vahendite jaotamist. Loike 4 punktis a osutatud meetmed ei mojuta
organite ja vere annetamist voi meditsiinilist kasutamist kdsitlevaid siseriiklikke sdtteid.

III — Oigusliku aluse valikuga seonduv Euroopa Liidu Kohtu praktika

Euroopa Kohus on pidanud sobiva oigusliku aluse kiisimust tavaliselt pohiseadusliku
tahtsusega kiisimuseks, mis tagab piddevuse andmise podhimdtte jargimise (EL1 lepingu artikkel
5) ning mééarab kindlaks liidu pddevuse olemuse ja ulatuse®.

Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt ei olene liidu Gigusakti diguslik alus institutsiooni
seisukohast konealuse akti taotletava eesméirgi kohta, vaid see tuleb kindlaks miérata
kohtulikult kontrollitavate objektiivsete asjaolude, sealhulgas eelkdige meetme eesmargi ja sisu
alusel’.

Kui asjaomase digusakti kontrollimise kdigus selgub, et sellel on kaks eesmarki voi et sellega
reguleeritakse kahte valdkonda ning iiht neist saab lugeda pohiliseks vdi peamiseks, samas kui
teine on iiksnes tdiendav, siis peab Oigusaktil olema vaid iiks diguslik alus, see tdhendab
pohilisest vdi peamisest eesmirgist voi valdkonnast tulenev diguslik alus®. Uksnes erandkorras,

4 Arvamus 2/00 (Cartagena protokoll), ECLI:EU:C:2001:664, punkt 5.

3> Kohtuasi C-300/89, komisjon vs. ndukogu (titaandioksiid), ECLI:EU:C:1991:244, punkt 10.

6 Sealsamas, punkt 30 ja kohtuasi C-137/12, komisjon vs. ndukogu, ECLI:EU:C:2013:675, punkt 53 ning selles
viidatud kohtupraktika.
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kui on kindlaks tehtud, et digusaktil on samaaegselt mitu eesmérki, mis on lahutamatult seotud
ja millest iliks ei ole teise suhtes teisejirguline ega sellega kaudselt seotud, vdib asjaomane
Oigusakt tugineda erinevatele diguslikele alustele’. See oleks vdimalik aga tliksnes juhul, kui
vastavate Oiguslike aluste jaoks ette ndhtud menetlused ei ole vastuolus Euroopa Parlamendi
Oigustega ega kahjusta neid®.

IV — Kavandatud méiruse eesméirk ja sisu

Selleks et hinnata ELi toimimise lepingu artikli 168 10ike 4 punktic lisamise sobivust
kavandatud mééruse diguslikku alusesse, on Euroopa Kohtu digusliku aluse valiku praktikat
arvesse vottes vaja hinnata selle peamist eesmarki ja sisu.

Kavandatud mééruse seletuskirjas selgitatakse esmalt konteksti, mille alusel on vaja see lisada.
Selles viidatakse Suurbritannia ja Pdhja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest viljaastumise lepingule® (,,véljaastumisleping®), eriti lirimaa ja
Pdhja-lirimaa protokolli (,,protokoll*) artikli 5 1dikele 4. Mainitud artikli kohaselt ning
kooskdlas protokolli lisaga 2 kohaldatakse miirust (EU) nr 726/200410 ja direktiivi
nr 2001/83/EU!"! ning neil pdhinevaid komisjoni Odigusakte seoses Pohja-lirimaaga nii
Uhendkuningriigi suhtes kui ka Uhendkuningriigis. Konkreetsemalt peab seetdttu Pdhja-
lirimaal turule lastud ravimitel olema kehtiv miitigiluba, mille on vélja andnud kas komisjon
(kogu ELi hdlmav miiiigiluba) vdi Uhendkuningriik Pdhja-lirimaa tarvis kooskdlas eespool
nimetatud médruse ja direktiiviga.

Vaatamata véljaastumislepingus sitestatud lileminekuperioodile on teatavatel ettevdtjatel, kes
asuvad mdnes Uhendkuningriigi muus osas kui P3hja-lirimaa, olnud olukorraga raske
kohaneda ja viia siseriiklikult loa saanud ravimite puhul digusnormidele vastavusega seotud
asjaomaste iilesannete tditmine iile Pohja-lirimaale voi liitu, nagu on ndutud protokolliga.

Selleks et tagada takistusteta ravimitega varustatus koos Uhendkuningriigi riiklike lubadega
teiste seas Pohja-lirimaale, vottis Euroopa Liit vastu direktiivi (EL) 2022/642!, millega loodi
erandid teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul.
Direktiiviga kehtestati ka tileminekulahendus uudsete ravimite jaoks, millele on liidu diguse
kohaselt antud miiiigiluba miiruses (EU) nr 726/2004 sitestatud tsentraliseeritud menetluse
alusel, et neid saaks toimetada Pohja-lirimaal elavatele patsientidele.

7 Kohtuasi C-300/89, punktid 13 ja 17, kohtuasi C-42/97, parlament vs. ndukogu, ECLI:EU:C:1999:81, punkt 38,
arvamus 2/00, punkt 23, kohtuasi C-94/03, komisjon vs. ndukogu (Rotterdami konventsioon),
ECLI:EU:C:2006:2, ja kohtuasi C-178/03, komisjon vs. parlament ja ndukogu, ECLI:EU:C:2006:4, punktid 36
ja43.

8 Kohtuasi C-300/89, punktid 17-25. kohtuasi C-268/94, Portugal vs. ndukogu, ECLI:EU:C:1996:461.

°ELT L 29, 31.1.2020, 1k 7.

10 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse liidu
kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

11 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate
ravimite iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. aprilli 2022. aasta direktiiv (EL) 2022/642, millega muudetakse direktiive
2001/20/EU ja 2001/83/EU seoses eranditega teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate
ravimite puhul, mis on tehtud kittesaadavaks Uhendkuningriigis P&hja-Iirimaa tarvis ning Kiiprosel, lirimaal ja
Maltal (ELT L 118, 20.4.2022, 1k 4).
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Selle taustal on kavandatud maidruse eesmérk sitestada ,erieeskirjad inimtervishoius
kasutatavate ravimite kohta, mis on ette ndhtud PShja-lirimaal turule laskmiseks kooskdlas
direktiivi 2001/83/EU artikliga 6 (artikkel 1). Vajadust konkreetsete turureeglite jirgi on
selgitatud pdhjendustes (5) ja (6): ,,[s]elleks et votta arvesse Pohja-lirimaa eriolukorda, on
asjakohane votta vastu erieeskirjad inimtervishoius kasutatavate ravimite turule laskmise kohta
Pohja-lirimaal...*.

Konkreetsemalt on kavandatud méiruses niiteks sétestatud, et direktiivis 2001/83/EU toodud
kindlatel juhtudel on teatud ravimeid lubatud ,,muudest Uhendkuningriigi osadest Pdhja-
Iirimaale importida sellistel hulgimiitigiluba omavatel hulgimiitijatel, kellel ei ole asjakohast
tootmisluba“ (artikli 3 16ige 1). Samuti on selles sdtestatud muud erandid seoses
turvaelementidega ravimite ,,vilispakendil voi ,,esmapakendil® (artikli 3 16ige 2 jne).

Kavandatud maédruses on lisaks keelatud/lubatud lasta Pohja-lirimaal turule ravimeid, mis
kuuluvad teatud kategooriatesse, mis on 4ra toodud méiruses (EU) nr 726/204 (artikkel 4).

Lisaks on selles sétestatud moned konkreetsed ,mérgistamisnduded” (artikkel 5), pidev
jarelevalve kavandatud méédruses toodud ravimite turule laskmise {ile Pohja-Iirimaal
(artikkel 6) ning keeld konealuseid ravimeid PSdhja-lirimaalt litkkmesriiki viia ning litkmesriigis
turule lasta (artikkel 7).

Artiklites 8 ja 9 on dra toodud Uhendkuningriigi kirjalikud tagatised Euroopa Komisjonile ning
artiklite 3, 4 ja 5 peatamine Euroopa Komisjoni poolt. Ulejééinud on 1dppsitted.

Seevastu tervisemuresid on mainitud pohjendustes vaid iildsonaliselt, nditeks pohjenduses (7):
»[1]isaks on oluline kehtestada eeskirjad, millega tagatakse, et kdesolevas méiédruses sitestatud
erieeskirjade kohaldamine ei suurenda rahvaterviseriski siseturul, pohjenduses (10): ,,Samal
ajal tuleks kehtestada liidu jaoks asjakohased kaitsemeetmed tagamaks, et erieeskirjade
kohaldamine ei suurendaks rahvaterviseriske siseturul...”“, voi pohjenduses (13): ,,Selleks et
tagada tohus ja kiire reageerimine mis tahes rahvaterviseriski suurenemise korral, tuleks
kdesoleva madrusega ndha komisjonile ette voimalus votta vastu delegeeritud Jigusakte
kiirmenetluse korras.*

Artiklites on tervist mainitud vaid {ihel korral, seda 8. artikli sissejuhatuses: ,,Uhendkuningriik
esitab Euroopa Komisjonile kirjalikud tagatised selle kohta, et artikli 1 16ikes 1 osutatud
ravimite turule laskmine ei suurenda rahvaterviseriski siseturul ja et neid ravimeid ei viida
litkkmesriiki, sealhulgas...:

V — Analiiiis

Kuigi komisjon kavatses kavandatud méadrust kéasitleda siseturu meetmena, tuleks meelde
tuletada, et liidu Oigusakti Oiguslik alus ei olene institutsiooni seisukohast konealuse
oigusaktiga taotletava eesmargi kohta, vaid see tuleb kindlaks méirata objektiivsete asjaolude
alusel.

Kavandatud mééaruses toodud tiiiipiliste siseturuelementide, nt turule laskmine, miitigiload,
pakendamis- ja mirgistamisnduded, turu jilgimine jne, ning Uhendkuningriigi liidust
lahkumise spetsiifilise konteksti pdhjal on selge, et meetme eesmérk on kaitsta liidu siseturgu,
lubades samal ajal lasta teatud ravimeid miiiiki véga eriomasel Pdhja-lirimaa turul.
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Kavandatud mééruse eesmaérk ei paista olevat toelised terviseprobleemid. Nii selle pohjenduste
kui artiklite fookuses paistab olevat siseturg. Aspekt, mis seab kahtluse alla viite, et
artikkel 114 on kavandatud maéruse ainus Giguslik alus, paistab olevat konealuste toodete —
antud juhul ravimite — olemus. Kuid kavandatud méaruse eesmérk ei paista olevat , kehtestada
ravimitele [---] korged kvaliteedi- ja ohutusnduded®, nagu on sitestatud artikli 168 1dike 4
punktis c. Nii kavandatud mééruse seletuskiri kui ka pdhjendused viitavad tervisemuredele
harva ning need pohjendused paistavad pakkuvat vaid tldist konteksti ja e1 ole esindatud
resolutiivosas konkreetsete normatiivsete sétetega. Seetdttu paistavad tervisemured olevat
kavandatud médruse eesmérkides korvalise tdhtsusega.

Samuti tuleks ldhemalt uurida tdsiasja, et kavandatud mééruses on sitestatud erandid direktiivi
2001/83/EU ning miiruse (EU) nr726/2004 sitetele. Direktiiv pdhines ainult EU
asutamislepingu artiklil 95 (ntitid ELi toimimise lepingu artikkel 114), kuid selle hiljutised
muudatused pohinesid diguslikult kas ainult ELi toimimise lepingu artiklil 114 v61 samaaegselt
artiklil 114 ja artikli 168 1dike 4 punktil c. Méiiruse aluseks vdeti algusest peale EU
asutamislepingu artikkel 95 ning artikli 152 16ike 4 punktb (niitid ELi toimimise lepingu
artikkel 114 ning artikli 168 16ike 4 punkt b) ja seda on hiljuti muudetud ELi toimimise lepingu
artikli 114 ning artikli 168 1dike 4 punkti ¢ pdhjal. Seoses varasemate seotud vOi sarnastes
oigusaktides valitud diguslike alustega tasub meelde tuletada, et Euroopa Kohus leidis, et
Oigusakti diguslik alus tuleb méaratleda selle eesmargi ja sisu pohjal'3.

Vottes arvesse eelnevat analiilisi ning Suurbritannia liidust lahkumise spetsiifilist konteksti,
mille jirelkaja kavandatud méairus on, ei suuda tervisemured, mis nduaksid artikli 168 15ike 4
punkti ¢ lisamist Oiguslikku alusesse, tdita eesmadrgitesti, ning ELi toimimise lepingu
artikkel 114 paistab olevat kavandatud méiruse sobilik ning piisav diguslik alus. Seda veelgi
enam seetottu, et EL1 toimimise lepingu artikli 114 16ikes 3 on selgelt satestatud, et sellel artiklil
pohinevates komisjoni ettepanekutes, mis késitlevad muuhulgas tervist, voetakse aluseks
kaitstuse kdrge tase. Sellega seoses, kui ELi toimimise lepingu artikli 114 digusliku alusena
kasutamise tingimused on tdidetud, ,,ei saa ELi seadusandjat seda diguslikku alust kasutamast
takistada ka tosiasi, et rahvatervise kaitse on tehtavate valikute puhul méédrav*.

On kahetsusvdidrne, et kavandatud maéadrust saatva lldise tungiva vajaduse kontekstis ei
konsulteerinud ndukogu parlamendiga enne oma seisukohavottu artikli 168 15ike 4 punkti ¢
lisamise sobilikkuse kohta teiseks diguslikuks aluseks meetmele, mille parlament ja ndukogu
votavad vastu tihiselt, mis seab parlamendi taganematusse olukorda, kui see ei plaani takistada
kavandatud madruse kiiret 10plikku vastuvotmist.

Sellegipoolest leiame, et ehkki see pole diguslikust kiiljest vajalik, ei muuda artikli 168 16ike 4
punkti c lisamine teise oOigusliku alusena kavandatud médrusesse negatiivselt selle
seaduslikkust, sest 1) need kaks diguslikku alust on omavahel kooskdlas, 2) kaasseadusandjad
on varem saanud monikord toetuda kahele oiguslikule alusele, kui on vaja muuta
seadusandlikke akte, mis kalduksid kavandatud méarusest kdrvale, ning 3) isegi kui toetumine
teisele oiguslikule alusele ei pruugi olla korrektne, ei too see kohtupraktika kohaselt kaasa

13 Kohtuasi C-187/93, parlament vs. ndukogu, ECLI:EU:C:1994:265, punkt 28. Vaata ka kohtuasja C-411/06,
komisjon vs. parlament ja ndukogu (jadtmesaadetised), ECLI:EU:C:2009:518, punkt 77, ja kohtuasi C-81/13,
Uhendkuningriik vs. ndukogu, ECLI:EU:C:2014:2449, punkt 36.
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Oigusakti tiihistamist Euroopa Kohtu poolt eeldusel, et iiks diguslik alus on sobilik ja piisav
ning teine diguslik alus on protseduuriliselt esimese digusliku alusega iihtiv'4.

VI — Jireldus ja soovitus

Eelnevat arvesse vottes ning kavandatud méadruse kiire vastuvotmise toetamiseks langetas
oiguskomisjon oma 25. aprilli 2023. aasta koosolekul 25 poolthddlega ning ilma iihegi
vastuhdileta ja erapooletu arvamuseta!> otsuse esitada keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonile soovitus, et ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 4 punkti ¢ lisamist kavandatud
madrusesse teise 0igusliku alusena voib pidada vastuvdetavaks.

Lugupidamisega

Adrian Vazquez Lazara

14 Kohtuasi C-491/01, British American Tobacco, ECLI:EU:C:2002:741, punktid 97-99.

15 Lopphéiletuse ajal olid kohal: Sergey Lagodinsky (aseesimees), Marion Walsmann (aseesimees), Lara
Wolters (aseesimees), Raffaele Stancanelli (aseesimees), Pascal Arimont, Manon Aubry, Gunnar Beck,
Daniel Buda, Iban Garcia Del Blanco, Ilana Cicurel, Pascal Durand, Angel Dzhambazki, Agnes Jangerius
(Tiemo Wdlkeni asemel kodukorra artikli 209 16ike 7 kohaselt), Virginie Joron, Heidi Hautala, Pierre
Karleskind, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Gilles Lebreton, Antonius Manders, Karen Melchior, Maite
Pagazaurtundia (Adrian Vazquez Lazara asemel kodukorra artikli 209 16ike 7 kohaselt), Sabrina Pignedoli,
Jifi Pospisil, Axel Voss ja Javier Zarzalejos.
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