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Sviluppo S.r.I. [...];



EELOTSUSETAOTLUS 3.8.2026 — KOHTUASI C-873/26

versus

Ministero della Salute (tervishoiuministeerium), Istituto Superiore di Sanita
(korgem tervishoiuinstituut), Aifa Agenzia Italiana del Farmaco (Itaalia
ravimiamet) ja Consiglio Superiore di Sanita (korgem tervishoiundukogu) [...];

noudes, et vaadataks libi

Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio (Sezione Terza) (Lazio
maakonna halduskohus, kolmas koda) kohtuotsus nr 7519/2025, mis poolte
vahelises vaidluses tehti.

[...];

1. Kohtuasja ese on tidnase apellandi Sviluppo S.r.l. esitatud kaebus
tervishotuministri 27. juuni 2024. aasta dekreedi peale, millega néhti ette kanepi
ekstraktidest — mitte laboris — saadud kannabidiooli (CBD) sisaldavate
suukaudselt manustavate preparaatide lisamine ravimite tabeli jaotisesse B, mille
aluseks on presidendi 9. oktoobri 1990. aasta dekreet nr 309.

1.1. Arilihing Sviluppo S.r.l. on kaubandusettevdte [...], mis on spetsialiseerunud
kanepipdhise toidu- ja mittetoidukauba jaemiitigile [...].

2.  Esimese astme kohtus vaidlustas algne kaebaja tervishoiuministri 7. augusti
2023. aasta dekreedi — millega tiihistati ministri 1. oktoobri 2020. aasta dekreedi
joustumise peatamine —, [...], védites, et CBD-pOhiste preparaatide lisamine
ravimite loetellu on seadusvastane.

2.1. Esimese astme kohtus vaidlustatud otsus kuulub halduslikku konteksti, mida
iseloomustavad  mérkimisvddrsed muudatused ja ilmsed hinnangulised
koikumised, nagu ndhtub jarjestikustest aja jooksul tehtud otsustest.

Tapsemalt:

—  ministri 1. oktoobri 2020. aasta dekreediga kanti CBD-pohised preparaadid
esimest korda tabeli jaotisesse B;

—  ministri 28. oktoobri 2020. aasta dekreediga peatati meetme joustumine, et
voimaldada tdiendavaid tehnilis-teaduslikke vuringuid;

—  ministri 7. augusti 2023. aasta dekreediga tiihistati peatamine;
—  seejdrel [...] vOeti vastu 27. juuni 2024. aasta Ioplik dekreet.

See menetluslik jada nditab, et kohtuasja eset on mdjutanud tehnilis-teadusliku
hindamise jarkjarguline tdiustamine, kuid see ei ole veel viinud iihemottelise ja
stabiliseeritud raamistikuni.
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3. Tribunale amministrativo regionale per 1l Lazio (Lazio maakonna
halduskohus) tunnistas 16. aprilli 2025. aasta kohtuotsusega nr 7519 esialgse
kaebuse vastuvoetamatuks ja liikkkas tagasi 27. juuni 2024. aasta dekreedi kohta
esitatud tdiendavad véited.

3.1. Esimese astme kohus pohjendas oma otsust mottekdiguga, mis ldhtub sellest,
et eristatakse CBD-d selle isoleeritud keemilise vormina ja kanepitaimest
ekstraheerimise teel saadud preparaate.

Sellega seoses markis maakonna halduskohus jargmist:

—  konealuse regulatsiooni ese ei ole CBD kui selline, vaid taimeekstraktidest
saadud suukaudseks kasutamiseks moeldud preparaadid,

— neid preparaate ei ole voimalik tdielikult standardiseerida, kuna taimest
ekstraheerimise protsessi tulemusel ilmneb ka muude komponentide jééke;

—  nende komponentide seas vdib olla ka tetrahiidrokannabinool (THC), mis on
psiihhotroopse toimega aine ja kuulub narkootikumide hulka.

3.2.Nendest eeldustest ldhtudes leidis esimese astme kohus, et oht rahvatervisele
el tulene CBD olemusest, vaid koostistes sisalduvate erinevate kannabinoidide
voimalikust koostoimest, mis voib pdhjustada kumulatiivseid voi igal juhul mitte
taielikult etteaimatavaid toimeid.

3.3. Oiguslikust seisukohast rohutas esimese astme kohus seadusandja otsust
lisada kanep tervikuna 1990. aasta presidendi dekreedi nr 309 tabelisse, méarkides,
et see holmab sonaselgelt lehti, Oisikuid, vaiku ja Olisid, eristamata {iiksikuid
keemilisi tihendeid.

3.4. Sellest otsusest jareldas maakonna halduskohus, et seadusandja arvestab
taime ja selle derivaatide ohtlikkusega ning et sellel on silisteemne moju, mis
laieneb ka ekstraheerimise teel saadud toodetele.

Toostusliku kanepi reguleerimist tolgendati seega piiratud ja kitsalt méératletud
erandina, mis ei mdjuta kanepi ildist kisitlemist kontrollitava ainena ega jéta
looduslikke derivaate vastavast riskialast vilja.

Soltuvuse aspektiga seoses pidas maakonna halduskohus kohaldatavaks
ettevaatuspohimotet, markides, et presidendi 1990. aasta dekreedi nr 309
artiklis 14 sdtestatud digusnormid eeldavad ,,s0ltuvust tekitava ohu* olemasolu —
viljend, mis vOimaldab esimese astme kohtu sonul kasutada sekkumiskiinnist ka
sellistes ohuolukordades, kus oht ei ole 16plikult kindlaks tehtud.

Sellest ldhtuvalt leidis maakonna halduskohus jargmist: i) oht ei tohi olla pelgalt
hiipoteetiline; ii) see peab siiski olema mdistlikult jareldatav kittesaadavatest
teadusandmetest, isegi kui need ei ole iiheselt mdistetavad; iii) ettevaatuspohimote
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voimaldab sekkuda ka ebakindluse korral, kui seda ebakindlust toetavad
usaldusvairsed toendid.

Esimese astme kohus pidas seega diguspiaraseks halduslikku hinnangut, mis:
—  rohutab, et looduslikest ekstraktidest on voimatu CBD-d téielikult eraldada;
— arvestab CBD ja THC koostoimet;

—  seob need asjaolud sdltuvuse ohuga ja muude kahjulike mojudega, kuigi
16plikud tdendid selle kohta puuduvad.

3.5. Nende kaalutluste alusel joudis maakonna halduskohus jéreldusele, et isegi
potentsiaalne, kuid teaduslikult usutav oht on piisav, et digustada regulatiivset
sekkumist. Sellest tulenevalt otsustati Sviluppo S.r.1-1 kaebus tagasi liikata.

3.6. [...] [menetlus]

4.  Sviluppo S.r.l. esitas selle otsuse peale eelotsusetaotluse esitanud kohtule
apellatsioonkaebuse, viites, et otsus on ekslik, eelkdige seetdttu, et esimese astme
kohus pidas ettevaatuspohimotte kohaldamist diguspéraseks, kuigi teaduslikult
toestatud ohtu ei ole.

4.1. [...]. [apellandi argumendid]

Apellandi arvates nduab asjaomane digusnorm — presidendi 1990. aasta dekreedi
nr 309 artikkel 14 — konkreetsete soltuvuse ohtude kindlakstegemist, mida ei saa
asendada iildise viitega potentsiaalsetele ohustsenaariumidele.

Apellant rohutab veel kord, et kohtuotsus on ekslik selles osas, et ei voetud
arvesse CBD mittenarkootilist olemust ning et sellel puuduvad psiihhotroopsed
mojud ja soltuvuse potentsiaal, ning toetuti vaid teaduslikele ebakindlatele
tolgendusele; CBD-1, mis on THC-st eraldiseisev aine, puuduvad psiihhotroopsed
omadused ning kuritarvitamise voi soltuvuse tekkimise potentsiaal, mida tema
sonul kinnitavad teaduskirjandus ja rahvusvaheliste organisatsioonide hinnangud.

[...] [apellandi argumendid]
4.2. [...]. [apellandi argumendid]

[Liidu diguse] seisukohast jareldub, et rikutud on proportsionaalsuse ja kaupade
vaba litkumise pohimotteid, viidates eelkdige Euroopa Kohtu praktikale.

Lopuks rohutab apellant, et CBD-d reguleerivad juba valdkonnapdhised eeskirjad:
- farmaatsias on see lubatud ravimite toimeainena;

—  toiduainete valdkonnas on see lubatud uuendtoiduna (novel food), mis peab
labima eelneva ohutushindamise.



SVILUPPO

Sellisest seisukohast oleks vaidlustatud meede seega dubleeriv ja ebavajalik.

Vastustajaks olev ametiasutus védidab seevastu, et apellatsioonkaebus ei ole
pohjendatud.

Eelkdige vdidab vastustaja jargmist:

—  konealuse kohtuasja esemeks olev regulatsioon ei puuduta isoleeritud
CBD-d;

—  see késitleb taimsetest ekstraktidest saadud preparaate;

—  nendes preparaatides ei ole voimalik tagada, et muud ained seal tédielikult
puuduvad.

Ametiasutus rohutab, et oht ei tulene mitte CBD olemuslikust ohtlikkusest, vaid
teiste kannabinoidide voimalikust esinemisest ja nende koostoimest.

[...]. [ametiasutuse argumendid]

Oiguslikust seisukohast tugineb amet ettevaatuspdhimdttele kui sobivale
vahendile, millega digustada piiravate meetmete votmist ka teadusliku kindluse
puudumise korral. Proportsionaalsuse kohta mirgib amet, et meede ei kujuta
endast absoluutset keeldu, vaid kontrollireziimi.

4.3. [...]. [menetlus]

Apellant palus apellatsioonkaebus rahuldada, viidates uutele teaduslikele ja
regulatiivsetele asjaoludele, mis kinnitavad, et CBD-ga ei kaasne sdltuvuse ohtu ja
seega puudub tabelisse kandmiseks diguslik eeldus, samuti et meede on vastuolus
[liidu] ja rahvusvahelise Oiguse raamistikuga. Lisaks t01 ta esile 2026. aastani
ajakohastatud Chemsafe’i eksperdihinnangu, korrates, et puuduvad tdendid
kuritarvitamise voi soltuvuse kohta; [...].

Ametiasutus omalt poolt kinnitas, et apellatsioonkaebus on pdhjendamatu, viidates
juba esitatud vastuvéidetele ja uutele teaduslikele tdenditele, mis on ilmnenud
seoses CBD kasutamisega kaasnevate ohtudega, sealhulgas seoses voimaliku
muutumisega THC-ks ja wuute kuritarvitatavate ainete tekkimisega. [...].
[ametiasutuse argumendid]

[...]
5. [...]. [menetlus]

6.  Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab [...], et on olemas eeldused Euroopa
Liidu Kohtule eelotsuse tegemiseks apellandi driiihingu Sviluppo taotluse alusel.

6.1. Eelkdige touseb esile kiisimus, kuidas kvalifitseerida liidu diguse raames
taimsetest materjalidest ekstraheerimise teel saadud CBD-d ning kas selle saab
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liigitada ,,narkootilise aine* mdiste alla, vottes arvesse ka voimalikku koostoimet
THC jadkidega, kuna tegemist ei ole ainega, mis on saadud téielikult laboris 1dbi
viidud siinteesi- vOi isoleerimisprotsessi teel.

6.2. Seega ei seisne vaidlus selles, kas CBD-I eraldi vdetuna on psiihhotroopne
moju voOi kas on kindlaid tdendeid selle soltuvust tekitava toime kohta. Selle
asemel puudutab vaidlus looduslikul teel ekstraheerimisest saadud preparaate,
milles CBD on seotud teiste komponentidega.

Selles kontekstis tekib kiisimus, kas niisuguste tdiendavate komponentide
voimalik koosesinemine ning nende omavaheline koostoime voib kujutada endast
piisavat ohtu, mis Oigustaks nende allutamist kontrollitavate ainete suhtes
kehtivale korrale.

6.3. Neil asjaoludel leiab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et vaidluse
lahendamiseks on vajalik vordlus Euroopa Liidu digusega, kuna vaidlusalune
liikkmesriigi  regulatsioon mojutab otseselt sellise toote tootmis- ja
turustamistingimusi, millele pohimotteliselt kehtib kaupade vaba liikumise digus.

6.4. Eelkdige on miidrava tdhtsusega Euroopa Kohtu praktika ja eelkdige
19. novembri 2020. aasta kohtuotsus C-663/18, milles kohus leidis, et
olemasolevate teaduslike andmete kohaselt ei ole kannabidioolil (CBD)
psithhotroopset toimet ja seda ei saa pidada narkootiliseks aineks.

Kohus tdpsustas lisaks, et CBD-d sisaldavad tooted, kui need on litkmesriigis
seaduslikult toodetud, kuuluvad ELTL artikli 34 kohaldamisalasse, mistottu iga
ritklik meede, mis voib piirata nende turustamist, kujutab pohimdtteliselt endast
koguselise piiranguga samavéairse toimega meedet.

Sellised meetmed on digustatud iiksnes juhul, kui:
- nende eesmark on rahvatervise kaitse ELTL artikli 36 tdhenduses;
—  need on kooskolas proportsionaalsuse pohimottega;

—  need pohinevad riskihindamisel, mis tuginevad teaduslikele andmetele, mis
ei ole pelgalt hiipoteetilised.

Kohus on lisaks rohutanud, et riigisiseste oOigusnormide jarjepidevuse ja
siistemaatilisuse kontrollimine on proportsionaalsuse hindamise oluline osa,
mairkides nditeks, et keeld ei puuduta samaviairseid tooteid, nagu siinteetiline
CBD.

6.5. Konealuse eelotsusetaotluse puhul tuleb veel lithidalt meenutada litkmesriigi
asjakohaste sétete sisu Euroopa Kohtu soovituste alusel, mis nduavad, et
litkkmesriigi kohus kirjeldaks kohaldatavat digusraamistikku ja eelkdige presidendi
1990. aasta dekreedi nr 309 artiklis 14 sétestatud korda, ravimite tabeli jaotise B
toimimist ning 2016. aasta seaduse nr 242 sitteid kanepisektori kohta. Vaidlust
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reguleerib presidendi 9. oktoobri 1990. aasta dekreet nr 309, millega kehtestatakse
narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete iihtne seadustik. Eelkdige reguleerib
artikkel 14 artiklis 13 sidtestatud tabelite koostamist ning madratleb ained ja
preparaadid, mille suhtes kehtivad mitmesugused kontrollimeetmed. Selle
siisteemi raames kuuluvad kanep ja sellest valmistatud tooted kontrollitavate
ainete kategooriatesse, samas kui tetrahlidrokannabinool (THC) ja sellega
sarnased ained klassifitseeritakse psiihhotroopseteks aineteks. Terviktekst sisaldab
ka ravimite tabelit, mis koosneb mitmest osast. Konealuse teema seisukohast
holmab jaotis B ravimeid, mis sisaldavad ravitoimega aineid, mis vdivad
pohjustada soltuvust, mistottu kehtivad nende suhtes erireeglid retseptide
viljakirjutamise, jaotamise ja haldusjarelevalve osas.

Asjakohane on ka 2. detsembri 2016. aasta seadus nr 242 kanepi kasvatamise ja
pollumajandusliku tootmise edendamise kohta. Konealune regulatsioon kehtib
Cannabis sativa L. sortide suhtes, mis on kantud Euroopa Liidu iihtsesse
pollukultuuride sordilehte, mis tdhendab, et sellega kehtestatud tingimustel toimuv
kasvatamine ei kuulu presidendi 1990. aasta dekreedi nr 309 reguleerimisalasse.
Seaduse eesmérk on edendada kanepi kasvatamist, tootlemist ja kasutamist
seadusandja poolt sonaselgelt midratletud valdkondades.

6.6. Eespool kirjeldatud tdlgenduskiisimuste olulisus tuleneb otseselt siinse
kohtuasja  esemest ja  poolte  vastandlikest seisukohtadest,  kuna
apellatsioonkaebuse lahendamine eeldab tépset piiritlemist, mil maaral voib
litkkmesriik liidu Oiguse valguses votta piiravaid meetmeid, mis mojutavad
Cannabis sativa taime ekstraktidest saadud CBD-d sisaldavate toodete
turustamist.

Apellant on nimelt oma kaebuste keskse osa aluseks votnud seisukoha, et ritklikud
eeskirjad on vastuolus ELTL artiklitega 34 ja 36 ning Euroopa Kohtu poolt
kaupade vaba litkumise valdkonnas vilja tootatud pohimotetega, vdites, et
vaidlustatud ministri méidrusega on kehtestatud eriti piirav kord toodetele, mis
sisaldavad kannabidiooli, millel puudub sellisena psiihhotroopne toime ja mida
turustatakse seaduslikult teistes liidu litkmesriikides.

Selle seisukoha jérgi ei pohine regulatiivne sekkumine mitte tegeliku ja piisavalt
toendatud ohu tuvastamisel rahvatervisele, vaid olemasolevate teaduslike
teadmiste jdatkuval ebakindlusel, ning see on vastuolus Euroopa Kohtu
19. novembri 2020. aasta kohtuotsuses C-663/18 sitestatud pohimotetega.

Vastustajaks olev ametiasutus leidis aga, et kdesolevas asjas kone all oleval
olukorral on tunnuseid, mis ei kattu eespool viidatud kohtuotsuses késitletud
asjaoludega. Eelkdige rohutas tervishoiuministeerium tungivalt asjaolu, et
vaidlustatud meede ei puuduta isoleeritud CBD-d, vaid kanepitaimest — mitte
laboris — ekstraheerimise teel saadud preparaate, milles muude kannabinoidide
esinemine ja taimse maatriksi keerukus muudavad Euroopa Kohtu jirelduste

iilekandmise voimatuks, kuna need on tehtud iiksnes eraldi vaadeldava toimeaine
kohta.
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Seetottu tugines ametiasutus ettevaatuspohimottele ja litkmesriikidele rahvatervise
kaitse eesméirgi rakendamisel antud kaalutlusruumile, leides, et praegused
teaduslikud teadmised ei voimalda 10plikult vélistada konealuste toodete
tarbimisest tuleneda voivat kahjulikku moju ning et sel pohjusel on voetud meede
taotletavaid eesmirke arvestades digustatud ja proportsionaalne.

Seega on ilmne, et kaitse seisukohad ei puuduta iiksnes kittesaadavate teaduslike
tulemuste hindamist, vaid seavad otseselt kahtluse alla liidu diguse tdlgendamise
ja eelkdige ELTL artiklite 34 ja 36 ulatuse, samuti tingimused, mille alusel
ettevaatuspohimote voib digustada kaupade vaba litkumise piiranguid juhul, kui
terviseriske ei ole 10plikult tuvastatud.

Sellest jareldub, et vaidluse lahendus soltub esitatud tdolgendamiskiisimustele
antavast vastusest. Eelkoige tuleb kindlaks teha, kas liidu digus lubab liikmesriigil
kohaldada eriti piiravat korda toodete suhtes, mis sisaldavad kanepitaime
ekstraktidest saadud CBD-d, isegi kui toimeaine psiihhotroopsed omadused ei ole
kindlaks tehtud ja puuduvad iiheselt moistetavad teaduslikud tdendid konkreetse
ohu kohta rahvatervisele, voi liletab selline meede piire, mis on lubatud ELTL
artiklitega 34 ja 36, nagu neid on tdlgendatud ettevaatuse ja proportsionaalsuse
pohimdtteid arvestades.

Vastus nendele kiisimustele on seetottu konealuse kohtuotsuse tegemisel otsustava
tahtsusega, kuna selle lahendusest sOltub vaidlustatud klassifitseerimisotsuse
aluseks oleva eelduse diguspédrasuse hindamine ja sellest tulenevalt ka apellandi
esitatud peamiste véidete paikapidavus.

6.7. Niisuguse tolgenduse kohaselt ei ole aine kvalifitseerimisel oluline mitte
selle looduslik péritolu ega koostisosade koostoime abstraktne voimalus, vaid
toote konkreetne voime mojuda psiihhotroopselt voi pdhjustada soltuvust.

Sellest vaatepunktist on riiklik kohtupraktika, sealhulgas kriminaaldiguse
valdkonnas, rohutanud kahjulikkuse pohimotet, eristades:

—  {ihelt poolt THC-d sisaldavaid aineid, millel on psiihhotroopne toime ja mis
kuuluvad narkootikumide kategooriasse;

—  teiselt poolt CBD-pdhiseid tooteid, millel puudub uimastav toime.

Selline eristus leiab kinnitust ka liikmesriigi digussiisteemis, presidendi
1990. aasta dekreedi nr 309 artiklis 14, kus:

—  loetakse THC selliste ainete hulka kuuluvaks, mis on sOnaselgelt
kvalifitseeritud ohtlikuks;

—  lisatakse kanep ja selle derivaadid narkootiliste ainete tabelisse;
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— ndhakse ravimite tabelisse kandmise eesmirgil ette kanepipohiste
preparaatide suhtes eraldi kord, rohutades, et digussiisteem teeb vahet lihtsalt
taimsel paritolul ja asjaomase toote konkreetsetel farmakoloogilistel omadustel.

6.8. Sellest jareldub siisteemsel tasandil, et narkootikumide regulatsioon pShineb
eelkdige ainete psiithhotroopsel toimel ja nende konkreetsel kahjulikul mojul.

7. Seda arvestades leiab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et on pohjust
kahelda, kas riiklik regulatsioon on liidu digusega kooskdlas.

7.1. Esiteks tuleb uurida, kuidas tuleks konealust meedet kvalifitseerida. CBD-d
sisaldavate preparaatide lisamine ravimite tabeli jaotisesse B ei kujuta endast kiill
formaalselt turustamiskeeldu, kuid toob kaasa tootele kohaldatava Gigusliku korra
radikaalse muutuse.

See kord holmab eelkdige jargmist:

—  turustuskanalite piiramine;

—  rangemate kontrollimeetmete kohaldamine;
—  tavapdrasest kaubandusvorgust viljajitmine.

Sellest jdreldub — ka sOnastusest —, et meetmel ndib olevat toote turustamist
takistav toime, mdjutades markimisvédrselt selle turulepaisu.

Sellise liidu diguses olulise mdju korral tuleb kdigepealt kontrollida, kas meedet
saab pidada kaupade vaba liitkumise piiranguks. Teine aspekt puudutab
ettevaatuspohimotte kohaldamist.

Praegusel juhul pdohineb meede eeldusel, et looduslikust ekstraktist saadud
preparaatides voib peale CBD esineda ka teisi kannabinoide ning et nende
koostoime voib kaasa tuua tagajérgi, mida ei ole voimalik téielikult ette ndha.

Ometi selgub uurimistulemustest, et neid mdjusid ei ole itheselt kindlaks tehtud,
vaid need on pigem potentsiaalse ohu hiipoteesid.

Seega kerkib kiisimus, kas liidu oOigust arvestades vdib ettevaatuspohimote
Oigustada sellise ulatusega piiravat meedet, kui: 1) psithhotroopseid toimeid ei ole
kindlaks tehtud; i1) oht ei ole tdielikult tdendatud.

Sellest vaatepunktist on oluline, milline on suhe ettevaatuspohimdtte ja asjaomase
litkmesriigi digusakti vahel, mis niib eeldavat, et sOltuvuse konkreetne oht peab
olema kindlaks tehtav.

Sellest tulenev kahtlus puudutab vdimalust, et ettevaatuspohimote toimib
vahendina, mis tdiendab voi isegi lletab tiitipilisi diguslikke eeldusi.

7.2. Teine aspekt puudutab meetme proportsionaalsuse kontrollimist.
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Esiteks tuleb mirkida, et konealune regulatsioon kehtib {iildiselt, tegemata vahet
toodetel, millel on erinev puhtusaste voi erinev THC sisaldus.

Teiseks ei tundu, et oleks piisavalt kaalutud vihem piiravaid meetmeid, néiteks
jargmisi:

—  sisalduse koguselised piirangud;

—  kontrolli- ja sertifitseerimissiisteemid;
- astmelised lubade andmise siisteemid;
—  teavitamiskohustused.

Kolmandaks tuleb mairkida, et CBD-d juba reguleeritakse konkreetsetes
valdkondades, kus on ette ndhtud kontrollid ja ohutushindamised.

Selles kontekstis voib konealune meede mérkimisvéérselt piirata kaupade vaba
liikkumist ja ettevotlusvabadust, ilma et selle wvajalikkust oleks pohjalikult
analiiiisitud.

Proportsionaalsuse pohimdte nduab aga, et meede: a) oleks asjakohane; b) oleks
vajalik; c) ei piiraks rohkem kui rangelt vajalik.

Mis puudutab teaduslikku seisukohta, mérgib eelotsusetaotluse esitanud kohus, et
toimikule lisatud dokumentatsioonist selgub jargmine: a) CBD-I ei ole tdendatud
psiithhotroopset toimet; b) tarbimistasemeid peetakse ohutuse seisukohast
sobivaks; ¢) tdendid moju kohta on ebakindlad, eelkdige seoses koostoimetega.

Kuigi see olukord ei vélista ohtude olemasolu, ei voimalda see praeguses etapis
kindlaks madrata sellist toendite taset, mis digustaks tingimusteta rangelt piiravat
meedet.

7.3. Eelnevat arvesse vottes leiab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et esineb
olulisi ja mitte ilmselgelt pohjendamatuid tdlgendamiskahtlusi seoses jargmiste
aspektidega: 1) meetme liigitamine kaupade vaba liikumise piiranguks;
2) ettevaatusprintsiibi  kohaldamise piirid; 3) proportsionaalsuse pdohimdtte
jargimine; 4) selliste eeskirjade diguspérasus, mis oluliselt mdjutavad seaduslike
toodete turustatavust.

Need kiisimused on vaidluse lahendamise seisukohalt méérava tihtsusega ning
Euroopa Kohtu praktikas ei ole neid iiheselt késitletud.

7.4. Loppkokkuvdttes ei kerki vaidluses esile mitte ainult tehnilis-teaduslik
kiisimus kanepiekstraktidest saadud CBD-d sisaldavate preparaatide vOimalike
mojude kohta, vaid tOstatatakse loogiliselt esmajérjekorras probleem, mis
puudutab riikliku regulatiivse padevuse ja liidu Oigussiisteemiga tagatud
pohidiguste vaheliste suhete piiritlemist.
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Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates soltub vaidluse lahendamine sellest,
milline on tasakaal vajaduse vahel tagada rahvatervise kaitse korge tase — mis on
jéetud litkmesriikide pddevusse — ja teisalt vajaduse vahel, et toodete vaba
litkumise piirangud pdhineksid nduetekohaselt kontrollitud teaduslikel eeldustel,
oleksid kooskolas taotletavate eesmirkidega ega ldheks kaugemale sellest, mis on
nende saavutamiseks rangelt vajalik.

Just see tasakaal on esitatud kiisimuste tdolgendamise pdohielement ja vajab
Euroopa Kohtu selgitust, et tagada liidu Oiguse Tlhetaoline kohaldamine
valdkonnas, mida iseloomustab markimisvddrne teaduslik, regulatiivne ja
majanduslik arenemine.

8.  Seetottu esitatakse Euroopa Liidu Kohtule ELTL artikli 267 alusel jargmised
eelotsuse kiisimused:

—  kas ELTL artikleid 34 ja 36 tuleb tdlgendada nii, et liikmesriigi digusakt,
millega kantakse ravimite tabelisse kanepiekstraktidest saadud kannabidiooli
(CBD) sisaldavad tooted, allutades need korrale, mis piirab oluliselt nende
turustamist, kujutab endast koguselise piiranguga samaviérse toimega meedet;

—  kas ettevaatuspohimote lubab votta sellist piiravat meedet, kui ainel ei ole
toendatud psiihhotroopset toimet ja kui meede 1dhtub iiksnes potentsiaalsest ohust,
mis tuleneb aine véimalikust esinemisest tootes voi selle koostoimest teiste toote
koostisosadega;

—  kas proportsionaalsuse pohimdttega on vastuolus litkmesriigi Oigusakt,
millega kohaldatakse selliste toodete suhtes iildist piiravat korda, eristamata neid
tegeliku koostise alusel ning vdhem piiravate meetmete sobivust eelnevalt
kontrollimata;

—  kas liidu digusega on kooskdlas digusnorm, mis kiill formaalselt ei kujuta
endast keeldu, kuid mis tegelikkuses oluliselt takistab turustamast tooteid, mida
teistes litkmesriikides toodetakse ja turustatakse seaduslikult;

—  kas ettevaatuspohimote voib Oigustada selliste ainete lisamist ravimite
nimekirja, mille puhul ei ole kindlaks tehtud konkreetset sdltuvuse ohtu, nagu
seda nouab riiklik digusakt.

Esitatud pohjustest 1dhtudes

Consiglio di Stato (Itaalia korgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) [...]
(kolmas koda) [...]

a) esitab Euroopa Liidu Kohtule [...] ELTL artikli 267 alusel eelotsusetaotluse
pohjenduses nimetatud kiisimused;

b [...]
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¢) [...].- [kohtumenetluse peatamine ja juhised kantseleile] Otsus tehtud [...]
[7.] mail 2026 [...]

[allkirjad]
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