Kokkuvote C-407/20 -1

Kohtuasi C-407/20

Eelotsusetaotluse kokkuvdte vastavalt Euroopa Kohtu kodukorra artikli 98
IGikele 1

Saabumise kuupéev:
31. august 2020
Eelotsusetaotluse esitanud kohus:
Oberlandesgericht Wien (liidumaa kdrgeim kohus Viinis, Austria)
Eelotsusetaotluse kuupéev:
29. juuli 2020
Hageja:
Osterreichische Apothekerkammer
Kostja:
HA

Pdhikohtuasja ese

Kaupade vaba liikumine'= Koguselised piirangud — Samavédrse toimega meetmed
—eKeeld mutia HIV-seisundiftuvastamise in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
sidevahendite abil — Oigustatus — Rahvatervise kaitse — Proportsionaalsus

Eelotsusetaotluse ese ja diguslik alus

Liidu'@iguse tolgendamine, ELTL artikli 267

Eelotsuse kisimus

Kas ELTL artiklit 36 tuleb tdlgendada nii, et liikkmesriigi Giguses kehtestatud
keeld, mille kohaselt ei vGi sidevahendite abil mula HIV-seisundi tuvastamise in
vitro diagnostikameditsiiniseadmeid, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks
kodustes tingimustes isikute poolt, kes ei oma vastavat valjaGpet, ja mis on seega
samavéarse toimega meede ELTL artikli 34 tdhenduses, on Gigustatud inimeste
tervise ja elu kaitsmiseks?
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Viidatud liidu éigusnormid
A. Esmane Bigus:

ELTL artiklid 34 ja 36

B. Teisene digus:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27.oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU
meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta (edaspidi ,,direktiiv 98/79%),
pdhjendused 3, 5, 22, 23, 31 ning artiklid 1, 2, 3, 4, 8 ja artikli 9 15ige 2

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 201¥/746 in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL “(edaspidiy, ,,madrus
2017/746%), pdhjendus 1, artiklid 6 ja 113

Viidatud riigisisesed 6igusnormid

Bundesministerin fiir Arbeit, Soziales, ‘Gesundheit, und Kensumentenschutz’i
(Austria t60-, sotsiaal-, tervise- ja tarbijakaltseminister)imaarus enesetestimiseks
mdeldud HIV-testide tarnimise kehtay(Verordnungyder Bundesministerin fir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Kensumentenschutz uber die Abgabe von HIV-
Tests zur Eigenanwendung; edaspidi ,ministriynédarus*), §-d 1, 2 ja 3

Kohtuasja asjaolude ja menetluse liihikekkuvote

Eelotsusetaotlus “ esitatakse “WAustria  apteekrite  koja  (Osterreichische
Apothekérkammer) ja, HA vahelises vaidluses, mis puudutab enesetestimiseks
mdeldud HIV-testide mtiiiki sidevahendite abil.

Kostjay kelle asukoht on'Saksamaal, kditab Leipzigis apteeki ja midb ravimeid ka
veeblaadressih, https://www.apotheke.at asuvas e-poes. Seal turustab ta ka
genesetestimiscks moéeldud HIV-teste®, sealhulgas Biosynexi enesetestimiseks
moeldudyHIV-testi ,,Exacto Test HIV® ja ratiopharmi toodet ,autotest VIH®.
Molema “puhul’ on tegemist HIV-seisundi  tuvastamise in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmega, mille tootja on ette ndinud kasutamiseks kodustes
tingimustes isikute poolt, kes ei oma vastavat valjabpet. Neid enesetestimiseks
moeldud HIV-teste miitb ja tarnib kostja ka Austrias asuvatele klientidele.

Iga enesetestimiseks méeldud HIV-test sisaldab pakendi infolehte, milles on — ka
graafiliselt — tapselt kirjeldatud koiki enesetesti tegemise etappe. Pakendi
infolehes antakse kasutajale sdnaselgelt teada, kuidas negatiivset vdi positiivset
testi tulemust tdlgendada. Eelkdige juhitakse tema tahelepanu sellele, et
negatiivsest testi tulemusest ei saa jareldada, et HIVV-nakkust ei esine, juhul kui
viimase kolme kuu jooksul enne testi tegemist on toimunud riskikontakt. Kostja
veebisaidil on tootekirjelduses esitatud teave testi toimimisviisi, ettevalmistamise
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ja labiviimise ning selle usaldusvéarsuse kohta. Testi tulemuste tdlgendamise
kohta on margitud, et HIV-nakkuse vdib valistada alles 12 nédalat (kolm kuud)
parast viimast riskikontakti ja iga positiivset Kiirtesti tulemust tuleb kinnitada
erilaboris tehtud testiga. Kostja annab Kklientide soovil neile ndu ka
enesetestimiseks moeldud HIV-testide kohta, mida ta pakub Internetis. Kostjal on
farmaatsiatoodete Kklienditeenindus, kus kliente ndustavad apteekrid ja vastava
valjadppe saanud assistendid. Kostja veebisaidil on ka vestlusaken, mille kaudu
saab klient enne toote ostmist vOi ka alles enne testi kasutamist esitada kisimusi
kostja farmaatsiatoodete klienditeenindusele. Enesetestimiseks moeldud HIV-teste
saab aga tellida kostja veebisaidilt ka ilma, et klient peaks klienditeenindusest
eelnevalt ndu kisima voi tutvuma toote (ksikasjadega.

Hageja palus kohustada kostjat l6petama vastuolus ministri “méaarusey 8-s 2
satestatud keeluga kdnesolevate testide sidevahendite, abil “pakkumine ja/voi
miumine, samuti kohustada kostjat avaldama kohtuotsus, millega“rahuldatakse
tegevuse I6petamise ndue, oma veebisaidil ja erinevates‘Austria trikivaljaannetes.

Esimese astme kohtuna tegutsev Handelsgericht Wien, (Viini kaubanduskohus)
jattis hagi 23. aprillil 2020 rahuldamata ja peamiselt noustus, kostja pohjendustega.
Selle kohtuotsuse peale esitas hageja“apellatsioenkaebuse eelotsusetaotluse
esitanud kohtule, Oberlandesgericht Wien’ile(liidomaa korgeim kohus Viinis).

Pdhikohtuasja poolte peamisediargumendid

Hageja véidab, et [ministri] “maaruse 82, I0ikes 2 satestatud keeld miuda
kdnealuseid tooteid sidevahendite abil koestoimes selgitamiskohustusega maéaruse
8 3 alusel jargib eesmiérki klienti igal \juhul nbustada ning seelédbi takistada testi
kontrollimatut tarnimist jatskasutamist. Seejuures oleneb just nimelt apteekrist,
mitte agaykliendist, ‘et konealune muliuk seotakse vastavate péringute, teabe ja
soovitustega; apteeker on selleks ka kohustatud. Kui enesetestimiseks mdeldud
HIV-test ostetakse Kkostja e-poest, ei toimu aga kohustuslikku selgitamist ega
noustamist:

HIV ‘ohjeldamise eesmark oleks aga ohus, kui ei tagataks kdigi vajalike ja
noutavate, meetmete votmist enesetestimiseks moeldud HIV-testide ebadige
kasutamise ja/vdl vale diagnoosimise valtimiseks. Seeparast esineb oluline avalik
huvi selle vastu, et enesetestimiseks méeldud HIV-testide kontrollitud tarnimisega
tegeleksidy vastava véljabppe saanud tervishoiuttotajad, kes pakuvad isiklikku
ndustamist.

Seda, et HIV-testide puhul esineb markimisvaarne oht, et kasutaja vOib testi
valesti ké&sitseda vOi selle tulemusi ebadigesti tblgendada, kinnitab ka
enesetestimiseks mdeldud HIV-testide kui in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
lisamine direktiivi 98/79 Il lisa A-nimekirja. Vale negatiivne tulemus selles
valdkonnas kujutab endast suurt ohtu inimestele, kellega testi kasutajal on
intiimsuhe.



10

11

12

13

14

15

29. JuuLI 2020. AASTA EELOTSUSETAOTLUSE KOKKUVOTE - KOHTUASI C-407/20

Kostja leiab, et sidevahendite abil midgi keeld on samavéérse toimega meede
ELTL artikli 34 tdhenduses. Seda ei saa pdhjendada tervise kaitsmisega ELTL
artikli 36 tdhenduses, sest sidevahendite abil miuugi téielik keeld ei ole
proportsionaalne ja on olemas vahem piiravaid meetmeid, mis vdimaldavad
taotletavaid eesmdrke sama hasti saavutada. Kostja korraldatud mulk
sidevahendite abil pakub piisavad vOimalusi teavitada kasutajat testitulemuste
tagajargedest ja diagnostilisest ajavahemikust. Ministri maaruse asjaomased sétted
rikuvad seega EL-i igust ega kuulu kohaldamisele.

Direktitv 98/79 meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta sisaldab
erisdtteid, mis kasitlevad enesetestimiseks mdeldud meditsiinilisi in vitro
diagnostikavahendeid ja mida tootja peab nende sertifitseerimisel jargima ning
milles vdetakse arvesse, et testi teeb tavakasutaja kodus ja.ilma professionaalse
juhendamise v0i jarelevalveta ning ta on ka testi tulemusi tolgendades (esialgu)
omapead. Need satted on Austria seadusandja juba meditsiiniseadmete, Seadusega
(Medizinproduktegesetz, MPG) ule vdtnud. SeetOttu puuduby, alusselliste
riigisiseste digusnormide kehtestamiseks, mis piiravad “nende satete kohaselt
nduetekohaselt sertifitseeritud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarnimist.

Ka konealuste diagnostikavahendite lisamine direktiivi [98/79] 11 lisa A-nimekirja
puudutab Uksnes testi tulemuste usaldusvaérsusega seotud riski ja on niisiis
adresseeritud tootjatele. Voimaliku “ehu kohta “kasutajale ei dtle selline
klassifitseerimine midagi. Isegi kui‘lahtuda, suurenenud tdenéolisest ohust, saaks
sellele reageerida selliste leebemate meetmetega nagu naiteks kohustuslike
pakkumistega e-klienditeepinduses.

Kohalik apteek ei paku seevastu (ihtegi eelist, vaid sellega kaasnevad — arvestades
seda, et sealset muigisituatsiooni iseloomustab teiste apteegitdotajate voi klientide
juuresolek “= pigemy negatitvseduaspektid. Takistavaid asjaolusid on seal palju
rohkem.

Eelotsusetaotluse pohjenduse lihikokkuvote

Eelotsusetaotluse esitanud kohus kahtleb, kas eespool viidatud méaruse 8§ 2 18ige 2
on kooskdlas liidu 6igusega.

Samavéarse toimega meetme mdistega ELTL artikli 34 tdhenduses on hélmatud
kdik juhtumid, mille puhul kaupade vaba liikumist ei mdjuta tiksnes koguselised
piirangud, seega kdik juhtumid, kus muul viisil — mida ei ole ELTL-s maaratletud
— ilmnevad sarnased mdjud.

Euroopa Kohus otsustas 2. detsembri 2010. aasta kohtuotsuses Ker-Optika
(C-108/09, EU:C:2010:725), et ka normid, mida kohaldatakse kdigile
ettevotjatele, kes (viidatud kohtuasjas) tegelevad kontaktldatsede mdtgiga, ei
mojuta (viidatud otsuses) Ungari ettevotjate ja muude litkmesriikide ettevotjate
poolset kontaktladtsede turustamist Ghtemoodi. Kontaktlaatsede sidevahendi abil
mudmise keeld votab muudest litkmesriikidest parit ettevotjatelt isedranis tdhusa
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vahendi oma toodete turustamiseks ja tokestab seega arvestatavalt nende péésu
kdnesoleva liikmesriigi turule (vt punkt 54 ja seal viidatud kohtupraktika).

Euroopa Kohus kvalifitseeris 11. detsembri 2003. aasta kohtuotsuses Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, punkt 74) (litkmesriigis luba
omavate) kasimudgiravimite e-kaubanduse keelu samavaarse toimega meetmeks.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu hinnangul on ka kaesolevas asjas kdne all olev
meede samavaarse toimega meede ELTL artikli 34 td4henduses. Jarelikult kujutab
ministri maaruses kehtestatud piirang koguseliste piirangutega 4#samavéarse
toimega meedet, mis on ELTL artikli 34 alusel pdhimdtteliselt keelatud, kui seda
ei ole vBimalik Gigustada.

Sellised liikmesriikide v@etud meetmed voOivad olla ELTL, artikli 36 ‘alusel
Oigustatud. ELTL artikli 168 kohaselt peavad EL ja liikmesriigid tagama,inimeste
tervise kdrgetasemelise kaitse. Seepérast on inimeste tervis ja elu"ELTL artiklis 36
nimetatud kaitstud hivede hulgas esikohal. Seda, mildmaaral“seda kaitset
aluslepingus sétestatud piirides teostatakse ja milliseid, meetmeid sellega seoses
vOetakse, otsustavad liikmesriigid ise, kui fieid meetmeid erele EL-i tasandil
Uhtlustatud.  Liikmesriikide meetmete), lubatavus®, taielikult  Uhtlustatud
valdkondades peab eelkdige olema kooskdlas, EL<i, teisese Gigusega. Ainult EL-i
digusnormide puudumise korral kohaldatakse ELT L artiklit 36.

Eelotsusetaotluse esitanud kohta, hinnangul, tuleb ministri méaaruse lubatavust
kontrollida ELTL artikli 36malusel;ysest in vitFo diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas ei ole (veel) saavutatud,taielikkusiihtlustamist ja kéesolevas kohtuasjas
kerkinud kiisimusele ei saateisese Oiguse pohjal heselt mdistetavalt vastata.

Direktiivi 98/79 artikkel 8(Kaitseklausel) ké&sitleb — ka koostoimes vastavate
pdhjendustegas—, vahendeid, “mis vOivad seada ohtu patsientide, kasutajate vOi
muude isikute tervise ja/voi ohutuse voi vara ohutuse, mistdttu ei h6lma see
teatavate turustusviiside reguleerimist. Ka kéaesolevas asjas kone all olevate
diagnostikavahendite lisamisest direktiivi 11 lisasse saab eelotsusetaotluse esitanud
kohtu' hinnangul“teha 4areldusi ainult artiklis 9 (Vastavushindamise menetlus)
satestatud menetluse kohta; seejuures puudutab see tootekvaliteedi rangemat
tagamistja mitte turustamise laadi.

Madrust, 2017/746 kohaldatakse selle artikli 113 1dike 2 kohaselt — véhemalt
kéesoleval,juhul asjassepuutuvas osas — alles alates 26. maist 2022. Ka sisuliselt ei
sétesta nimetatud maérus uldist sidevahendite abil malgi keeldu.

Kohtuasjas C-108/09 (2. detsembri 2010. aasta kohtuotsus Ker Optika,
EU:C:2010:725) kontrollis Euroopa Kohus kontaktlddtsede miuugikeelu
Oigustatust ELTL artikli 36 kohaselt. Seejuures ei kohaldanud ta sellele
miitigitehingule direktiivi 2000/31/EU elektroonilise kaubanduse kohta [edaspidi
»direktiiv 2000/31], kuigi viidatud direktiivi pShjenduses 18 on kaupade e-muuki
sOnaselgelt nimetatud naitena infolhiskonna teenuste kohta. Euroopa Kohus
rohutas viidatud otsuse punktis 31, et direktiiv hdlmab kontaktldatsede turustamist
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kasitlevaid liikmesriigi Gigusnorme ainult osas, mis puudutab kontaktl&d&tsede
Interneti teel turustamist. Seevastu ei kuulu liikmesriigi Gigusnormid, mis
kasitlevad kontaktldatsede tarnetingimusi, direktiivi kohaldamisalasse. Kui
kohaldada Euroopa Kohtu 2. detsembri 2010. aasta otsuses Ker Optika (C-108/09,
EU:C:2010:725) valja tootatud kriteeriume, ei ole ka ké&esolevas kohtuasjas kdne
all olevate testide tarnimine hdlmatud direktiiviga 2000/31. Seepérast tuleb
eelotsusetaotluse esitanud kohtu hinnangul kogu tehingut hinnata ELTL artikli 36
alusel.

Koik litkmesriikide meetmed kaupade vaba litkumise piiramiseks peavad
(esmases Giguses tunnustatud huvede kaitsmiseks) olema tldistesduvides, olema
sobivad selle huvi realiseerimiseks, jargima proportsionaalsuseqpohimaétet, seega
sobima kavandatud eesmargiga ning olema koige leebem vahendiselle eesmargi
saavutamiseks.

Kohtuasjas C-108/09 (2. detsembri 2010. aasta kehtuotsus®, Ker“Optika,
EU:C:2010:725) leidis Euroopa Kohus, et kui kontaktlaatsed tarnibyoptometrist,
on see sobiv, et saavutada kontaktladtsede kasutajate terwise kaitse eesmark
(punkt 64), kuid mérkis, et kdnealune meedenlaheb “kaugemale; kui on vajalik
nimetatud eesmargi saavutamiseks, seSt, nilsamuti ‘on véimalik kehtestada
kohustus anda kliendile ndu veebilehel olevate interaktiivsete elementide kaudu
vOi anda kliendile vdimalus konsulteerida kwalifitseeritud optometristiga (vt
punktid 65-75).

Kohtuasjas C-322/01 (&Indetsembri, 2003.aasta  kohtuotsus Deutscher
Apothekerverband, EU:C:2003:664) leidis Eturoopa Kohus, et (lilkkmesriigis luba
omavate) k&simulugiravimite e-kaubanduse keeld ei ole ELTL artikli 36 alusel
tohusa tervisekaitse eesméargilidigustatud, sest ,,virtuaalne apteeker™ v3ib osutada
samasuguseid ndustamisteenusetdy(vipunktid 113-116).

[Euroopa Kohus] ‘sedastas 28. oktoobri 2004. aasta kohtuotsuses komisjon vs.
Austria (C-497/03, eiavaldata, EU:C:2004:685), et Austria rikkus sellega, et ta
keela$ toidulisandite miigi sidevahendite abil, aluslepingut, sest toidulisandid
kujutavad endast Uldjuhul vaiksemat ohtu kui retseptiravimid.

Oletuse “wastu, et ministri maaruses satestatud keeld miia konealuseid tooteid
sidevahenditegabil on ELTL artikli 36 kohaselt Gigustatud, réédgivad jargmised
argumendid.

*Euroopa Kohtu kaalutlusi 2. detsembri 2010. aasta kohtuotsuses Ker Optika
(C-108/09, EU:C:2010:725) ja 11. detsembri 2003. aasta kohtuotsuses Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664) saab lle kanda ka k&esolevale
kohtuasjale. Nende kohaselt on Interneti kaudu ndustamine samavaarne
kohapealse ndustamisega. Leebemad meetmed - nagu néiteks kohustuslik
e-ndustamine — aitavad saavutada soovitud eesmarki samamoodi kui sidevahendi
abil toimuva mudgi taielik keeld.
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*HIV-testimisega seonduvast véga isiklikust eluvaldkonnast on Internetis toimuva
ndustamise teel kergem réaékida kui apteegis kolmandate isikute juuresolekul.

*Argumendi kohta, mis puudutab suurt tden&olist ohtu testi kasitsemisel ja testi
tulemuse (vahetul) t6lgendamisel, tuleb mérkida, et sel puhul on klient Uksi ka
juhul, kui ta ostab testi apteegist.

Oletuse poolt, et ministri méaruses satestatud keeld muda kdnealuseid tooteid
sidevahendite abil, on ELTL artikli 36 kohaselt Gigustatud, rddgivad jargmised
argumendid.

*Mis puudutab rahvatervise valdkonda kuuluvat liikmesriigi, meedet, siis on
Euroopa Kohus korduvalt otsustanud, et inimeste elu ja tervis on, aluslepinguga
kaitstud hivede ja huvide hulgas esikohal, ning liikmesriigid,vdivad otsustada,
millisel tasemel nad kavatsevad rahvatervise kaitse tagada ja kuidas, selline tase
saavutatakse. Kuna see tase voib liikmesriigiti varieeruda, tuleb tunnustada
litkmesriikide kaalutlusruumi olemasolu (vt 19. okteobriy2016. aasta kohtuotsus
Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punkt30 ja seal
viidatud kohtupraktika). Kdnesoleva madruseléesméarkion piisavalt rakendada HIV
tokestamise strateegiaid aastani 2030, mille “rakendamiseks. on Austria URO
jatkusuutlikkuse eesmaérkide kohaselt kohustunud. Hilinenud HIV-diagnooside
(niinimetatud ,late presenter) arvuwdhendaminehon seejuures iiks peamisi
eesmarke. Praegu elab Austrias ligi 9000, HIV-nakkusega inimest. Hinnangute
kohaselt ei ole 9-14% neist\ema HIV=staatusest teadlikud. HIV-nakkuse
retroviirusevastase raviga,«mida tanapaeval Kasutatakse, on enamikul juhtudel
vOimalik viia viiruskoormus allapoole, avastamispiiri, millest alates ei peeta
patsienti enam nakatavaks. HIV-nakkuse“wdimalikult varajane diagnoosimine on
seepéarast otsustava tahtsusega esiteks selleks, et alustada ravi Oigeaegselt, ja
teiseks selleks, et valtida HIV-Vviirusedasist levikut.

*Probleemidest, mis,voivad enesetestimiseks moeldud HIV-testide kasutamisel
tekkida, saal, apteeker. Kliendile silmast-silma radkida juba enne talle testi
tarnimist.

*Sedalaadi diskreetse” teema puhul téhtis isiklik usaldussuhe tekib suurema
tBendosusega apteekriga, keda klient juba teab, vdi véhemalt on seda lihtsam luua
isiklikus vestluses.

*Kliendi“reaktsioone ja vajadusi on apteegis vBimalik vahetult tajuda; e-suhtluses
ei pruugi neid samal mééral méargata.

On taiesti vdimalik, et keeld mia teatavaid tootekategooriaid sidevahendite abil
on rahvatervise voi tarbijakaitse huvides pdhjendatud, néiteks siis, kui toote
kasutamisega seotud terviseriske saab vadhendada ainult personaalse
professionaalse ndustamisega vOi kui seda on vaja kohandada patsiendi
individuaalsete vajadustega.
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Kokkuvdttes kahtleb eelotsusetaotluse esitanud kohus, kas ministri maaruses
satestatud keeld miitia kdnealuseid tooteid sidevahendite abil on digustatud ELTL
artikli 36 alusel. See kisimus on kdesoleva Gigusvaidluse lahendamisel méérava

téhtsusega.

Oberlandesgericht Wien (lildumaa kdrgeim kohus Viinis), 29. juuli
2020
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