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Seisukoht kohtuasjale C-614/26

Edastame Eesti vdimalikud seisukohad Valisministeeriumile kohtuasjas C-614/26.

Kusimus 1(a): ,Kas 27. novembri 2024. aasta direktiivi (EL) 2024/3019 (edaspidi direktiiv)
artiklid 9 ja 10 ning Il lisa on kehtetud seetéttu, et direktiivi Ill lisas nimetamata
mikrosaasteainete tootjad on jédetud vélja vdhemalt 80% kulude kandmise kohustusest?*

Eesti ei pea vajalikuks vdtta seisukohta klisimuses, kas teiste sektorite valjajatmine toob kaasa
direktiivi kehtetuse. Siiski soovime rdhutada, et hetkel valitud selektiivne kulude jaotamise
susteem tekitab kahtlusi jargmiste pdhimotete jargimise osas:
- saastaja maksab pdhimdte, kuna ettevétjaid vdidakse kohustada rahastama saaste
korvaldamist ulatuses, mis tUletab nende tegeliku panuse keskkonnareostusse;
- proportsionaalsuse pohimote, kuna ette nahtav rahaline koormus ei pruugi vastata
iga sektori suhtelisele panusele;
- vordse kohtlemise pdhimote, kuna vérreldavaid saasteallikaid koheldakse erinevalt
ilma piisava objektiivse pohjenduseta.

Kui suurem osa kuludest pannakse Uksikutele sektoritele, siis peab kohustus pdhinema
selgetel tdenditel nende tegeliku panuse kohta mikrosaastesse. Kui selline seos ei ole piisavalt
téendatud, vdib rahastamismudel osutuda ebaproportsionaalseks.

Seega peab Eesti oluliseks, et Euroopa Kohus annaks liikmesriikidele selged juhised selle
kohta, millistel alustel tuleb laiendatud tootjavastutuse sisteemis kujundada tootjate
maksekohustused ning kuidas tagada, et kulude jaotus oleks objektiivselt pdhjendatud,
I&bipaistev ning kooskdlas direktiivi eesmarkidega.

Kusimus 1(b): ,,Kas koigi inimtervishoius kasutatavate ravimite h6lmamine direktiivi Ill lisaga
on kehtiv, véttes eelkbige arvesse mdju ravimite kéttesaadavusele, pakkumisele ja
taskukohasusele?*

Eesti hinnangul ei saa sellele kusimusele vastata Uksnes keskkonnakaitse eesmarkidest
lahtudes. Kusimus seisneb selles, kas saastaja maksab pohimdtet rakendatakse jarjepidevalt
ning kas artiklites 9 ja 10 satestatud rahastamismudel on proportsionaalne ning kaitseb
piisavalt ravimite kattesaadavust, ligipaasetavust ja taskukohasust.

Direktiivi kohaldamisel tuleb tagada kooskdla ELTL artikliga 168, mille kohaselt tuleb kogu liidu
poliitika kujundamisel ja rakendamisel tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse.
Seetdttu peab Euroopa Kohus hindama, kas direktiivi kohaldamine véimaldab piisavalt
arvestada selle vdimalikku mdju ravimite kattesaadavusele, varustuskindlusele ja
taskukohasusele.
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Eesti hinnangul ei ole ravimite hdlmamine laiendatud tootjavastutuse slisteemiga iseenesest
vastuolus liidu digusega. Samas peab direktiivi tdlgendamine véimaldama liikmesriikidel votta
maksete kujundamisel ja slisteemi rakendamisel arvesse ravimisektori eripara ning valtida
pohjendamatut negatiivset moju ravimite kattesaadavusele, eriti vaikese ravimituruga
likmesriikides. Maksete kujundamisel peab olema vdimalik arvesse vdtta mitmeid olulisi
kriteeriume, nagu vaartus ja majanduslikud tegurid. Lisaks tuleb silmas pidada, et patsientidel
ei ole sageli vdimalik vahendada meditsiiniliselt naidustatud ravimi tarbimist v6i vahetada see
mdne muu toote vastu. Nii pannakse eetiliselt kaheldav koormus elanikkonnarihmadele, kes
on oma tervisliku seisundi téttu haavatavas olukorras.

Kui direktiivi ei ole vdimalik selliselt tdlgendada, peab Euroopa Kohus hindama, kas direktiiv
tagab piisava tasakaalu keskkonnakaitseliste eesmarkide ning ELTL artiklist 168 tuleneva
rahvatervise kaitse kohustuse vahel.

Kisimus 1(c): ,Kas direktiiv on kehtiv olukorras, kus liikmesriigid ei pea ravimeid ja
kosmeetikatooteid omavahel eristama, vaatamata ravimisektori eripédrale ?*

Eesti hinnangul peab direktiiv véimaldama liikmesriikidel vétta maksete kujundamisel arvesse
ravimisektori ja kosmeetikasektori objektiivseid erinevusi. Ravimid ei ole nii hdlpsasti
asendatavad, kui seda voivad olla kosmeetikatooted.

Selline eristamine ei pea tdhendama kahe eraldiseisva laiendatud tootjavastutuse silsteemi
loomist. Klll aga peaks liikmesriikidel olema vdimalik maksete kujundamisel arvestada
vahemalt jargmisi asjaolusid:
1) ravimi valjatddtamise ja milgiloa slsteemi eripara;
2) toimeainete asendamise tegelikud véimalused;
) ravimi olulisus rahvatervise seisukohast;
) vdimalik moju ravimite kattesaadavusele ja varustuskindlusele.

W

Eesti hinnangul peaks Euroopa Kohus kinnitama, et direktiiv ei valista selliste objektiivsete
erinevuste arvestamist liikmesriikide rakendusmeetmete kujundamisel. Selline tdlgendus
vdimaldaks kujundada EPR-slUsteemi viisil, mis toetab samaaegselt nii direktiivi
keskkonnaeesmarke, kui ka olulisi ravimipoliitika eesmarke.

Kusimus 1(d): ,Kas direktiiv on kehtiv olukorras, kus ravimitootjatel ei ole regulatiivsete
piirangute téttu véimalik enne direktiivi kohaldamist ravimite koostist muuta?*

Eesti hinnangul tuleb direktiivi rakendamisel arvestada, et ravimisektoril on piiratud véimalused
vahendada mikrosaasteainete teket toodete Umberkujundamise kaudu. Keskkonnamdju on
sageli valtimatu tagajarg hadavajaliku tervishoiuteenuse osutamisel.

Ravimite arendamine, toimeainete muutmine ning mutigiloa saamine on pikaajalised ja rangelt
reguleeritud protsessid, mistdttu ei ole ravimitootjate vdimalused reageerida uutele
regulatiivsetele kohustustele vorreldavad enamiku teiste tootmissektoritega. Seetéttu ei saa
laiendatud tootjavastutuse susteemi eesmark ravimisektori puhul seisneda Uksnes
tootearenduse suunamises vahem saastavate toodete poole. Sisteem peab vdimaldama
saavutada keskkonnaeesmargid viisil, mis ei sea ohtu ravimite kattesaadavust ega
varustuskindlust.

Kui Euroopa Kohus leiab, et direktiivi ei ole vdimalik selliselt tdlgendada, tuleb hinnata, kas
direktiiv tagab piisava tasakaalu keskkonnakaitse eesmarkide ning ELTL artiklist 168 tuleneva
rahvatervise kaitse kohustuse vahel. Juhul, kui Euroopa Kohus peaks leidma, et direktiiv selles
osas ei vasta liidu digusele, peab Eesti oluliseks, et likmesriikidel sailiks véimalus kujundada
uus vdi muudetud laiendatud tootjavastutuse susteem, mis arvestab paremini ravimisektori



regulatiivseid eriparasid ning voimaldab maksete kujundamisel suuremat paindlikkust,
kahjustamata seejuures direktiivi keskkonnaeesmarkide saavutamist.

Kusimus 1(e): ,Kas direktiiv on kehtiv, arvestades véimalikku neljanda astme puhastuse
kulude alahindamist ning moju ravimite taskukohasusele ja kéttesaadavusele ?*“

Eesti ei soovi vbtta seisukohta kisimuses, kas Euroopa Komisjoni kuluhinnangud olid &iged
vbi valed. Kill aga peab Eesti oluliseks, et Euroopa Kohus hindaks, kas direktiivi
ettevalmistamisel anallusiti piisavalt véimalikku maoju:

1) ravimite kattesaadavusele;

2) ravimite varustuskindlusele;

3) ravimite taskukohasusele;

4) liikmesriikide tervishoiusisteemidele.

Kui laiendatud tootjavastutusega kaasnevad kulud kanduvad ravimite hindadesse vdi
mdjutavad ravimite turustamist, voivad need omada mdju patsientide juurdepaasule ravimitele
ning liikmesriikide tervishoiukuludele ravimite rahastamist puudutavas osas. Lisaks mdjutab
see, kui neljanda astme puhastuse kulusid on oluliselt alahinnatud, ka hinnangut sellele, kas
kahe sektori kohustamine kandma vahemalt 80% kuludest on endiselt proportsionaalne ja
pdhjendatud.

Eesti hinnangul on oluline, et Euroopa Kohus selgitaks, kas selliste vdimalike mdjudega
arvestati direktiivi ettevalmistamisel piisavalt.

Kusimus 1(f): ,Kas direktiiv on kehtiv, arvestades véidetavaid puudusi selle teaduslikus
pbhjenduses ning teostatavusuuringus?*

Eesti ei pea vajalikuks votta seisukohta menetlusosaliste esitatud teaduslike tdendite sisulise
hindamise kohta. Samas peab ravimitoéstusele omistatud saastamistase olema tdene,
kontrollitav ja teaduslikult veenvalt pdhjendatud.

Samas peab Eesti oluliseks, et Euroopa Kohus annaks juhised selle kohta, millises ulatuses
peab sellise regulatsiooni aluseks olev mojuanallitis vbimaldama hinnata lisaks
keskkonnamdjudele ka mdju ravimite kattesaadavusele, ravimite varustuskindlusele ning
likmesriikide tervishoiusUsteemidele. Eriti oluline on see olukorras, kus regulatsioon véib
kaasa tuua markimisvaarse ja pikaajalise rahalise koormuse ravimisektorile.

Menetluse kiirus:

Eesti toetab kohtuasja vdimalikult kiiret, vdimaluse korral eelisjarjekorras menetlemist.
Liikmesriigid on juba alustanud direktiivi Ulevétmiseks vajalike oiguslike, halduslike ja
finantsiliste lahenduste valjatddtamist. Euroopa Kohtu lahend on oluline, et tagada digusselgus
enne direktiivi Ulevétmise tahtaja saabumist ning valtida vajadust juba valjatddtatud EPR-
stisteeme hiljem olulisel maaral imber kujundada.
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