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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmadinen jaosto)

21 paivand tammikuuta 2014 *

Sopimussuhteen ulkopuolinen vastuu — Léékinnélliset laitteet — Direktiivin 93/42/ETY 8
ja 18 artikla — Komission toimimatta jattdminen markkinoille saattamista koskevan kieltopaatoksen
tiedoksi antamisen jalkeen — Oikeussadnnon, jolla annetaan yksityisille oikeuksia, riittavan
ilmeinen rikkominen
Asiassa T-309/10,

Christoph Klein, kotipaikka Grofgmain (Itavalta), edustajanaan asianajaja
D. Schneider-Addae-Mensabh,

kantajana,
vastaan
Euroopan komissio, asiamiehinddn A. Sipos ja G. von Rintelen, avustajanaan asianajaja C. Winkler,
vastaajana,
jota tukee

Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn aluksi T. Henze ja N. Graf Vitzthum, sittemmin T. Henze ja J.
Moller,

valiintulijana,
jossa on kyse SEUT 268 artiklaan ja SEUT 340 artiklan toiseen kohtaan perustuvasta
vahingonkorvauskanteesta, jolla pyritddn saamaan korvausta vahingosta, joka kantajalle on viitetysti
aiheutunut siitd, ettei komissio noudattanut ladkinnillisistd laitteista 14.6.1993 annetun neuvoston
direktiivin 93/42/ETY (EYVL L 169, s. 1) 8 artiklan mukaisia velvoitteitaan,
UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (ensimméinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: tuomarit S. Frimodt Nielsen, joka hoitaa jaoston puheenjohtajan tehtévid, seka
M. Kancheva (esittelevd tuomari) ja E. Buttigieg,

kirjaaja: hallintovirkamies K. Andova,
ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 18.6.2013 pidetyssa istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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tuomion

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Laakinnéllisistd laitteista 14.6.1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (EYVL L 169, s. 1)
tarkoituksena ~on  muun muassa lddkinndllisia laitteita = koskevien = varmentamis- ja
tarkastusmenettelyiden yhdenmukaistaminen. Siind sdddetddn CE-merkinndn antamisesta sellaisille
lagkinnallisille laitteille, joiden katsotaan niiden vaatimustenmukaisuutta koskevan arviointimenettelyn
jalkeen tdyttdvdan tdssd direktiivissd vahvistetut olennaiset vaatimukset. Olennaisten vaatimusten
mukaisuuden  todistaa  valmistaja =~ omalla  vastuullaan tai  jdsenvaltioiden = nimedmat
varmentamislaitokset.

Direktiivin 93/42 1 artiklan 1 kohdassa, jonka otsikko on "Maédritelmit, soveltamisala”, sdddetddn
seuraavaa:

"Tata direktiivid sovelletaan ladkinnéllisiin laitteisiin ja niiden lisdlaitteisiin. — — Laitteita ja niiden

lisdlaitteita kutsutaan jiljempéna ’laitteiksi’.

Direktiivin 93/42 2 artiklassa, jonka otsikko on "Markkinoille saattaminen ja kiyttoonotto”, sdddetdan
seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettei laitteita voida
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon, jos ne vaarantavat potilaiden, kéyttdjien tai, tapauksen mukaan,
muiden henkil6iden turvallisuuden ja terveyden, kun ne ovat asianmukaisesti asennettuja, yllapidettyja
ja kayttotarkoituksensa mukaisesti kaytettyja.”

Direktiivin 93/42 3 artiklassa, jonka otsikko on "Olennaiset vaatimukset”, sdddetddn seuraavaa:

"Laitteiden on tdytettdvd niihin sovellettavat liitteessdé I esitetyt olennaiset vaatimukset ottaen
huomioon kyseisten laitteiden kayttotarkoitus.”

Direktiivin 93/42 4 artiklan 1 kohdassa saiddetdian seuraavaa:

”1. Jasenvaltiot eivdt saa estdd saattamasta markkinoille tai ottamasta kayttoon alueellaan laitteita,
joissa on 17 artiklassa sdddetty CE-merkintd, joka osoittaa niille suoritetun 11 artiklan mukaisen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin.”

Direktiivin 93/42 8 artiklassa, jonka otsikko on "Suojalauseke”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Jos jasenvaltio toteaa, ettd 4 artiklan 1 kohdassa ja 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut
asianmukaisesti asennetut, yllapidetyt ja kayttotarkoituksensa mukaisesti kaytetyt laitteet saattavat
vaarantaa potilaiden, kéyttdjien tai mahdollisesti muiden henkildiden terveyden ja/tai turvallisuuden,
sen on toteutettava kaikki tarpeelliset viliaikaiset toimenpiteet ndiden laitteiden vetdmiseksi
markkinoilta, niiden markkinoille saattamisen tai kéyttoonoton kieltamiseksi tai rajoittamiseksi.
Jasenvaltion on ilmoitettava ndistd toimenpiteistd komissiolle viipymattd, selvitettdva paatoksensd syyt
ja erityisesti, jos tdmén direktiivin vaatimusten vastaisuus johtuu:

— edelld 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten noudattamatta jattdmisests;

— edella 5 artiklassa tarkoitettujen standardien virheellisestd soveltamisesta siltd osin kuin niitad
standardeja véitetddn sovelletun;

— puutteellisuuksista standardeissa itsesséén.
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2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia viipymatta. Jos komissio nditd kuultuaan katsoo, etta:

— toimenpiteet ovat perusteltuja, se ilmoittaa siitd viipymaétta aloitteen tehneelle jésenvaltiolle ja
muille jasenvaltioille; jos 1 Lkohdassa tarkoitettu p&adtds perustuu standardeissa oleviin
puutteellisuuksiin, komissio kuultuaan asianomaisia osapuolia ilmoittaa tdstd 6 artiklassa
tarkoitetulle komitealle kahden kuukauden kuluessa, jos péédtoksen tehnyt jasenvaltio pysyy
kannassaan, ja aloittaa 6 artiklassa sdddetyn menettelyn;

— toimenpiteet ovat perusteettomia, se ilmoittaa siitd heti aloitteen tehneelle jdsenvaltiolle seka
valmistajalle tai timén [Euroopan unioniin] sijoittautuneelle edustajalle.

3. Jos vaatimusten vastainen laite on varustettu CE-merkinnilld, toimivaltaisen jésenvaltion on
toteutettava merkinndn kiinnittdjdd vastaan aiheelliset toimenpiteet ja ilmoitettava siitd komissiolle ja
mulille jasenvaltioille.

4. Komissio varmistaa, ettd jasenvaltioille annetaan selvitys tdmédn menettelyn edistymisestd ja
tuloksista.”

Direktiivin 93/42 9 artiklassa, jonka otsikko on ”Luokitus”, sdddetddn ladkinnallisten laitteiden
luokituksesta, joka tapahtuu liitteen IX sdéntojen mukaisesti.

Direktiivin 93/42 11 artiklan 5 kohdassa séddetdédn seuraavaa:

”5. Valmistajan on I luokan laitteiden osalta, lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja ja
kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita, CE-merkinnén kiinnittdmiseksi noudatettava liitteessa VII
tarkoitettua menettelyd ja laadittava ennen laitteen markkinoille saattamista vaadittava
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus.”

Direktiivin 93/42 17 artiklan 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Laitteet, lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja
laitteita, jotka tdyttavat 3 artiklassa tarkoitetut olennaiset vaatimukset, on markkinoille saatettaessa

varustettava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalla.”

Direktiivin 93/42/ETY 18 artiklassa, jonka otsikko on “Perusteettomasti kiinnitetty CE-merkintd”,
sdddetddn seuraavaa:

”Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perusteettomasti, valmistaja tai timén
[Euroopan unioniin] sijoittautunut edustaja on velvollinen lopettamaan rikkomuksen kyseisen
jasenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jasenvaltion on toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet
kyseisen tuotteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi ja sen varmistamiseksi,

ettd se vedetddn markkinoilta 8 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.”

Direktiivin 93/42 19 artiklassa, jonka otsikko on “Kieltoa tai rajoittamista koskevat paatokset”,
sdddetddn seuraavaa:

1. Téta direktiivid soveltaen tehdyt paatokset, jotka koskevat:

a) laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton tai kliinisten tutkimusten suorittamisen
kieltamistd tai rajoittamista
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tai
b) laitteiden vetimisti markkinoilta

on perusteltava tdsmallisesti. Paatoksestd on ilmoitettava mahdollisimman pian sille, jota asia koskee, ja
samalla  ilmoitettava  kyseisen jdsenvaltion voimassa olevan lainsdédddnnén  mukaiset
muutoksenhakukeinot ja maardajat muutoksenhaulle.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu pddtos tehdddn, valmistajalla tai tdmén [unioniin] sijoittautuneella
edustajalla on oltava mahdollisuus ilmaista kantansa ennakolta, ellei timé kuuleminen ole mahdotonta
toteutettavan toimenpiteen kiireellisyyden vuoksi.”

Direktiivin 93/42 liitteessd I mainitaan olennaiset vaatimukset, jotka sen soveltamisalaan kuuluvien
lagkinnallisten laitteiden on tdytettdva. Siind sdddetddn erityisesti seuraavaa:

"I. YLEISET VAATIMUKSET

1. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne eivit suunnitelluissa olosuhteissa ja
tarkoituksessa kaytettyind vaaranna potilaiden terveydentilaa ja turvallisuutta eikd kayttdjien tai
tarvittaessa muiden henkiloiden turvallisuutta ja terveyttd, jos niiden kayttoon mahdollisesti
liittyvat riskit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun néhden hyviksyttdvid ja yhteensopivia terveyden
ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

3. Laitteiden on saavutettava valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on suunniteltava,
valmistettava ja pakattava siten, ettd ne soveltuvat yhteen tai useampaan 1 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuun tehtaviin ja siten kuin valmistaja on tarkoittanut.

II. SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VATIMUKSET

13. Valmistajan toimittamat tiedot

13.6.Kayttoohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:

c) jos laite on asennettava muiden lddkinnallisten laitteiden tai vdlineiden kanssa tai on liitetty niihin
toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti, riittdvat tiedot sen ominaisuuksista niiden
asianmukaisten laitteiden tai vélineiden tunnistamiseksi, joita on kaytettdava turvallisen yhdistelmén
aikaansaamiseksi;

m) riittavat tiedot ladkkeesta tai ladkkeistd, joita kyseinen laite on tarkoitettu annostelemaan, mukaan
lukien annosteltavien aineiden valintaa koskevat rajoitukset;
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p) mittauslaitteille ilmoitettu tarkkuusaste;

Direktiivin 93/42 liitteessa VII, jonka otsikko on “Vaatimustenmukaisuusvakuutus”, kuvaillaan
menettely, jota I luokan ladkinnéllisten laitteiden valmistajien on noudatettava varmistaakseen ja
vakuuttaakseen, ettd asianomaiset tuotteet tdyttavit tdmén direktiivin niitd koskevat sddnnokset. Téssd
liitteessd madritellddn myos tekniset asiakirjat, jotka I luokan ladkinnallisten laitteiden valmistajan on
pidettidva kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten samassa liitteessd sdddetyn pituisen
jakson ajan. Teknisissd asiakirjoissa on oltava muiden seikkojen lisdksi riskianalyysin tulokset ja
direktiivin 93/42 liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi sekd merkinnit ja kayttoohjeet.

Direktiivin 93/42 liitteessa IX, jonka otsikko on “Luokituksessa kaytettdvdt perusteet”, vahvistetaan

direktiivin 93/42 soveltamisalaan kuuluvien ladkinnallisten laitteiden luokitusta koskevat saannot. Siina
sdddetddn erityisesti seuraavaa:

"III. LUOKITUS
1. Muut kuin invasiiviset laitteet
1.1. Saénto 1
Muut kuin invasiiviset laitteet kuuluvat I luokkaan, jollei jotain seuraavista sadanndéistd sovelleta.
1.2. Saanto 2
Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu kuljettamaan tai varastoimaan verta, ruumiin
nesteitd tai kudoksia, nesteitd tai kaasuja tiputusta, annostelua tai kehoon viemistd varten,
kuuluvat II a luokkaan:

— jos ne voidaan liittdd II a luokan tai ylemmain luokan aktiiviseen ladkinnailliseen laitteeseen;

— jos ne on tarkoitettu kéytettdviksi veren tai muiden ruumiin nesteiden varastointiin tai
kanavointiin tai elimien, elinten osien tai ruumiin kudosten varastointiin.

— Muissa tapauksissa ne kuuluvat I luokkaan.
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Direktiivin 93/42 liitteessd X olevassa 1 kohdassa, jonka otsikko on ”Arviointi”, sellaisena kuin sité
sovelletaan kasiteltavdn asian tosiseikkoihin, sdddetddn seuraavaa:

”1. Yleiset madraykset

1.1 Yleensa liitteessa I olevassa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia ja suorituskykya koskevien
vaatimusten noudattamisen vahvistamisen laitteen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa seka
epdtoivottujen sivuvaikutusten arvioinnin on perustuttava kliinisiin tietoihin, erityisesti siltd osin
kuin kyseessd on implantoitavat laitteet ja III luokan laitteet. Kliinisten tietojen riittdvyyden on
perustuttava, ottaen tarvittaessa huomioon niitd koskevat yhdenmukaistetut standardit:

1.1.1joko kaytettdvissa olevasta aihetta késittelevista tieteellisestd kirjallisuudesta tehtyyn koosteeseen,
joka koskee laitteen suunniteltua kayttod ja sen kayttamad tekniikkaa, sekd tarvittaessa kirjalliseen
kertomukseen, jossa titd kooste[tta] on arvioitu kriittisesti;

1.1.2tai kaikkien tehtyjen kliinisten tutkimusten tuloksiin, mukaan lukien 2 kohdan mukaisesti tehdyt
tutkimukset.

1.2 Kaikki tiedot on pidettiva luottamuksellisina 20 artiklan mukaisesti.”

Asian tausta

Kantaja Christoph Klein on atmed AG:n, joka on Saksan oikeuden mukaisesti perustettu, tilla hetkella
maksukyvyton osakeyhtio, johtaja. Hin on myos astmaatikoille tarkoitetun inhalaattorin keksijg, ja hin
patentoi tdimén laitteen 1990-luvun alussa.

Inhaler-laitetta koskeva kieltopdditis

Kantajan inhalaattoria valmisti vuosina 1996-2001 Primed Halberstadt GmbH, ja sitd jilleenmyi
saksalainen Broncho-Air Medizintechnik AG -niminen yritys nimelld “Inhaler Broncho Air®”
(jaljempand Inhaler-laite). Télld laitteella oli sen Saksan markkinoille saattamisen ajankohtana
CE-merkintd, jonka tarkoitus oli osoittaa sen yhdenmukaisuus direktiivin 93/42 olennaisten
vaatimusten kanssa.

Saksan viranomaiset toimittivat vuonna 1996 Broncho-Air Medizintechnikille paatosluonnoksen, joka
koski Inhaler-laitteen jélleenmyyntid koskevaa kieltoa. Tédssd luonnoksessa kyseiset viranomaiset
selittivit, ettd koska perusteellista kliinistd arviointia ei ollut, niilld oli epdilyja siitd, onko tdma laite
direktiivissa 93/42 saddettyjen olennaisten vaatimusten mukainen. Nama viranomaiset ilmoittivat myos
haluavansa vetéd takaisin kappaleet, jotka on jo laskettu liikkeeseen.

Saksan viranomaisten kanssa neuvoteltuaan Broncho-Air Medizintechnik osoitti 22.5.1997 niille
viranomaisille kirjeen, jossa se ilmoitti, ettd Inhaler-laite oli poistettu markkinoilta 1.1.1997 alkaen ja
ettd sen jilleenmyynti oli keskeytetty siihen asti, kunnes tdimén tuotteen yhdenmukaisuutta direktiivin
93/42 kanssa koskevat tdydentdvit tutkimukset ja testit valmistuvat. Se ilmoitti myos Saksan
viranomaisille, ettei laitetta ollut jalleenmyyty ulkomaille.

Saksan viranomaiset tekivit kuitenkin 23.9.1997 paitoksen, jolla kiellettiin Inhaler-laitteen markkinoille
saattaminen. Saksan viranomaiset katsoivat tdssd padtoksessd ensisijaisesti, ettd Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukten (liittovaltion ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden laitos,
jaljempéana BfArM) antaman lausunnon mukaisesti kyseessd oleva ladkinnillinen laite ei vastannut
direktiivin 93/42 liitteen I olennaisia vaatimuksia, koska sen haitattomuutta ei ollut osoitettu riittévalla
tavalla tieteellisesti valmistajan saataville asettamien tietojen valossa.
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Saksan viranomaiset toimittivat 7.1.1998 Euroopan yhteisdjen komissiolle kirjeen, jonka otsikko oli
"Direktiivin 93/42/ETY 8 artiklan mukainen suojalausekemenettely, joka koskee — — ’Inhaler Broncho
Air’-inhalaattoria”, ja jossa Saksan viranomaiset ilmoittivat komissiolle kieltopadtoksestdan ja sen
perusteista.

Komissio ei tehnyt padatosta Saksan viranomaisten tekemén ilmoituksen seurauksena.

Effecto-laitetta koskeva kieltopdiditos

atmed jélleenmyi vuodesta 2002 alkaen vyksinoikeudella kantajan inhalaattoria “effecto®”’-nimelld
(jaljempand effecto-laite). Vuonna 2003 tdmd yhtio ryhtyi myos valmistamaan sitd. Kun tdma laite
saatettiin Saksan markkinoille, siind oli EY-merkintd, joka osoitti sen olevan direktiivin 93/42
olennaisten vaatimusten mukainen.

Saksan viranomaiset tekiviat 18.5.2005 péitoksen, jolla atmedille asetettiin kielto saattaa effecto-laite
markkinoille. Ne katsoivat ldhinng, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, muun muassa
kliinista arviointia, ei ollut toteutettu asianmukaisella tavalla ja ettd kyseisen laitteen ei tdstd syystd
voitu katsoa tdyttdvdan direktiivissa 93/42 asetettuja olennaisia vaatimuksia. Saksan viranomaiset eivit
ilmoittaneet tatd paatosta komissiolle direktiivin 93/42 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

atmed otti 16.1 ja 17.8.2006 yhteytta komissioon ja ilmoitti, etteivit Saksan viranomaiset olleet
ilmoittaneet komissiolle paitoksestd, jolla kiellettiin effecto-laitteen saattaminen markkinoille. atmedin
mukaan oli aloitettava direktiivin 93/42/ETY 8 artiklan mukainen suojalausekemenettely.

atmedilta saamiensa tietojen valossa komissio tiedusteli 6.10.2006 Saksan viranomaisilta, katsoivatko ne,
ettd direktiivin 93/42/ETY 8 artiklan mukaisen suojalausekemenettelyn edellytykset tayttyivit.

Saksan liittotasavalta selitti komissiolle 12.12.2006, ettd sen mukaan vuonna 1998 aloitettu,
Inhaler-laitetta koskeva menettely oli mainitussa sdddoksessd tarkoitettu suojalausekemenettely ja etté
uudelle menettelylle, jossa olisi kyse samasta laitteesta, jolla on toinen nimi, ei ollut perustetta. Liséksi
Saksan viranomaiset ilmoittivat komissiolle epdilevinsd edelleen effecto-laitteen yhteensopivuutta
direktiivissd 93/42 tarkoitettujen olennaisten vaatimusten kanssa, ja ne vaativat ndin ollen komissiota
vahvistamaan tekemdnsa kieltopaatoksen.

Komissio ilmoitti atmedille 13.12.2006 Saksan viranomaisten antamasta vastauksesta.

atmed esitti komissiolle 18.12.2006 vaatimuksen EY 226 artiklan mukaisen jasenyysvelvoitteiden
noudattamatta jattdmistd koskevan menettelyn aloittamisesta Saksan liittotasavaltaa vastaan sekd sen
suojalausekemenettelyn jatkamisesta, joka atmedin mukaan oli aloitettu vuonna 1998.

Komissio ehdotti Saksan viranomaisille 22.2.2007, ettd 18.5.2005 tehtyd péatostd arvioitaisiin vuoden
1998 suojalausekemenettelyn asiayhteydessd ja ettd sitd kasiteltdisiin uusien tietojen perusteella.
Komission mukaan tdlld toimintatavalla valtettdisiin uusi ilmoitus ja varmistettaisiin suurempi
tehokkuus.

Komissio ilmoitti 18.7.2007 Saksan viranomaisille, ettd se katsoi, ettd kasiteltdvissd asiassa oli kyse
perusteettomasta CE-merkinnéstd ja ettd sitd on téstd syystd kasiteltavd direktiivin 93/42 18 artiklan
valossa. Téltd osin komissio asetti epdilyksenalaiseksi sen, ettei effecto-laite voinut olla tdssa
direktiivissda sdddettyjen olennaisten vaatimusten mukainen. Se katsoi sitd vastoin, ettd oli tarpeellista
saada lisdaa kliinisid tietoja osoittamaan, ettd effecto-laite oli mainittujen vaatimusten mukainen, ja
kehotti Saksan viranomaisia kiintedén yhteistyohon atmedin kanssa puuttuvien tietojen osoittamiseksi.
Komissio toimitti kantajalle jéljennoksen Saksan viranomaisille tata varten toimitetusta kirjeesta.
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Kantaja esitti vuonna 2008 Euroopan parlamentille vetoomuksen, joka koski héntd koskevan asian
puutteellista késittelyd komissiossa ja siitd asianomaiselle yritykselle aiheutuvia vahingollisia
vaikutuksia.

Parlamentti teki 12.1.2011 paatoslauselman B7-0026/2011.

Kantaja esitti 9.3.2011 komissiolle vaatimuksen, joka koski 170 miljoonan euron suuruisen korvauksen
maksamista atmed-yhti6lle ja 130 miljoonan euron suuruisen korvauksen maksamista hénelle itselleen.

Komissio hylkasi 11.3.2011 kantajan korvausvaatimuksen.

Menettely ja asianosaisten ja muiden osapuolten vaatimukset

Kantaja vaati unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 27.7.2010 toimittamallaan asiakirjalla unionin
yleistd tuomioistuinta myontdméddn héanelle unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 94
ja 95 artiklan nojalla oikeusapua kanteen nostamista varten.

Tdama hakemus hyviksyttiin unionin yleisen tuomioistuimen presidentin 13.9.2010 antamalla
madrayksella.

Kantaja vaati unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 2.5.2011 toimittamallaan asiakirjalla unionin
yleistd tuomioistuinta myontdmadn héanelle tyojarjestyksen 94 ja 95 artiklan nojalla laajennettua
oikeusapua.

Tama hakemus hyléttiin unionin yleisen tuomioistuimen presidentin 9.6.2011 antamalla maarayksella.

Kantaja nosti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 15.9.2011 toimittamallaan kannekirjelmalla
nyt esilld olevan kanteen.

Saksan liittotasavalta pyysi unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 12.1.2012 toimittamallaan
asiakirjalla saada osallistua asian késittelyyn valiintulijana tukeakseen komission vaatimuksia. Unionin
yleisen tuomioistuimen seitseménnen jaoston puheenjohtaja hyviksyi tdméan viliintulohakemuksen
19.4.2012 antamallaan maaréykselld. Saksan liittotasavalta toimitti véliintulokirjelménsa 4.6.2012.

Kun unionin yleisen tuomioistuimen jaostojen kokoonpanoa muutettiin, esittelevd tuomari siirrettiin
ensimmadiseen jaostoon, joten esilld oleva asia annettiin tdmén jaoston kasiteltavaksi.

Unionin yleinen tuomioistuin (ensimmaédinen jaosto) paitti esittelevin tuomarin kertomuksen
perusteella pyytdd tyojarjestyksen 64 artiklassa tarkoitettuina prosessinjohtotoimina asianosaisia ja
vdliintulijaa vastaamaan muutamiin kysymyksiin. Asianosaiset ja viliintulija vastasivat tdhdn pyyntoon
asetetussa madraajassa.

Asianosaisten ja viliintulijan lausumat ja vastaukset unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin
suullisiin kysymyksiin kuultiin 18.6.2013 pidetyssa istunnossa.

Kantaja vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— toteaa, ettei komissio ole noudattanut direktiivin 93/42 ja unionin oikeuden mubkaisia velvoitteitaan,
koska se ei ole tehnyt ratkaisua vuodesta 1998 alkaen kéynnissa olleessa, riidanalaisia ladkinnallisia
laitteita koskevassa suojalausekemenettelyssdé ja koska se ei ole aloittanut direktiivin
93/42 8 artiklan mukaista suojalausekemenettelyd sen jalkeen, kun Saksan viranomaiset tekivit
jalleenmyynnin kieltamistd koskevan péaitoksen, ja on titen aiheuttanut kantajalle suoraan vahinkoa
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— velvoittaa komission korvaamaan kantajalle aiheutetun vahingon, joka on vield maériteltdava
— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— jattaa kanteen tutkimatta siltd osin kuin se koskee viitetysti ennen 29.7.2006 aiheutuneita vahinkoja
ja hylkéda kanteen joka tapauksessa perusteettomana

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Saksan liittotasavalta tukee komission vaatimuksia, joiden mukaan vahingonkorvauskanne on hylattéva
perusteettomana ja kantaja on velvoitettava korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Oikeudellinen arviointi

Tutkittavaksi ottaminen

Komissio katsoo, ettd ne oikeudet saada vahingonkorvausta, joihin kantaja on vedonnut, ovat
vanhentuneet osittain Euroopan unionin tuomioistuimen perussadannon 46 artiklan mukaisesti.

Kantaja kiistdad komission viitteet.

On muistutettava, ettd Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannon 46 artiklassa, jota
perussadannon 53 artiklan ensimmaiisen kohdan mukaan sovelletaan kasittelyyn unionin yleisessé
tuomioistuimessa, méadritddn, ettd vanhentumisaika sopimussuhteen ulkopuolista unionin vastuuta
koskevissa asioissa on viisi vuotta tapahtumasta, johon korvausvelvollisuus perustuu. Vanhentumisaika
keskeytyy, jos asia pannaan vireille unionin tuomioistuimessa tai jos vahinkoa kdrsinyt sitd ennen
esittdd asiassa vaatimuksen asianomaiselle unionin toimielimelle. Viimeksi mainitussa tapauksessa asia
on pantava vireille SEUT 263 artiklassa méaratyn kahden kuukauden miardajan kuluessa.

Oikeuskédytdnnossd todetaan vakiintuneesti, ettd vanhentumisaika alkaa kulua silloin, kun kaikki
korvausvelvollisuuden perusteena olevat edellytykset tayttyvit, ja erityisesti silloin, kun korvattava
vahinko on syntynyt (asia C-282/05, Holcim (Deutschland) v. komissio, tuomio 19.4.2007, Kok,
s. 1-2941, 29 ja 30 kohta ja asia T-280/08, Perry v. komissio, méérdys 1.4.2009, 36 kohta, ei julkaistu
oikeustapauskokoelmassa).

Lisdksi jatkuvan vahingon tapauksessa Euroopan unionin tuomioistuimen perussidnnon 46 artiklan
mukaista vanhentumista sovelletaan vanhentumisen keskeyttavian toimen pédivamaarasta laskien yli viisi
vuotta kyseistd pdivdd edeltdvédidn aikaan ilman, ettd vanhentuminen vaikuttaa my6hemmin syntyneisiin
oikeuksiin (asia T-369/03, Arizona Chemical ym. v. komissio, médrdys 14.12.2005, Kok., s. 1I-5839,
116 kohta ja asia T-336/06, 2K-Teint ym. v. komissio ja EIP, maardys 10.4.2008, 106 kohta, ei julkaistu
oikeustapauskokoelmassa).

Kasiteltavdssa  asiassa  asiakirja-aineistosta kdy ilmi, ettd kantaja oli esittinyt ensin
vahingonkorvausvaatimuksen komissiolle. Kyseisen vaatimuksen, joka esitettiin 9.3.2011, ei kuitenkaan
voida katsoa olevan vanhentumisen keskeyttdva toimi perussddnnon 46 artiklassa tarkoitetulla tavalla,
koska sitd seuranneiden kahden kuukauden aikana ei nostettu kannetta mainitussa madrdyksessa
edellytetylld tavalla. Ndin ollen vanhentumisen keskeyttdaviand toimena voidaan pitdd vain kasiteltavassa
asiassa 15.9.2011 toimitettua kannekirjelméa.

ECLLEU:T:2014:19 9
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Edella esitetyn valossa késiteltdvand oleva vaatimus on jatkuvan vahingon tapauksessa joka tapauksessa
jatettava tutkimatta siltd osin kuin se koskee ennen 15.9.2006 viitetysti aiheutunutta vahinkoa.

Asiakysymys

Alustavat huomautukset

SEUT 340 artiklan toisen kohdan mukaan sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun perusteella unioni
korvaa toimielintensé ja henkilostonsa tehtdvidan suorittaessaan aiheuttaman vahingon jdsenvaltioiden
lainsdddénnon yhteisten yleisten periaatteiden mukaisesti.

Vakiintuneesta oikeuskdytdnnostd ilmenee, ettd SEUT 340 artiklan toisen kohdan mukaan unioni on
sopimussuhteen ulkopuolisessa vastuussa elintensd lainvastaisesta menettelystd ainoastaan, jos
seuraavat kumulatiiviset edellytykset tayttyvit: toimielimen moitittu toiminta on lainvastaista, vahinko
on todella syntynyt ja toiminnan ja viitetyn vahingon vililld on syy-yhteys (asia 26/81, Oleifici
Mediterranei v. ETY, tuomio 29.9.1982, Kok., s. 3057, 16 kohta ja asia T-383/00, Beamglow v.
parlamentti ym., tuomio 14.12.2005, Kok., s. II-5459, 95 kohta).

Ensimmadiseksi toimielimen tai elimen toiminnan lainvastaisuutta koskevan edellytyksen osalta
oikeuskdytdnnossa ensinndkin edellytetddn, ettd sellaisen oikeussddnnon, jolla annetaan yksityisille
oikeuksia, riittdvan ilmeinen rikkominen naytetddn toteen (asia C-352/98 P, Bergaderm ja Goupil v.
komissio, tuomio 4.7.2000, Kok., s. I-5291, 42 kohta). Ratkaiseva peruste rikkomisen luokittelemiseksi
riittdavan ilmeiseksi on se, ettd kyseinen unionin toimielin tai elin on syyllistynyt harkintavallalleen
asetettujen rajojen ilmeiseen ja vakavaan ylittdmiseen. Jos kyseessd olevalla toimielimelléd tai elimelld
on huomattavan vihén tai ei ollenkaan harkintavaltaa, jo pelkdn unionin oikeuden rikkomisen voidaan
katsoa olevan riittdvan ilmeinen rikkominen (asia C-312/00 P, komissio v. Camar ja Tico, tuomio
10.12.2002, Kok., s. 1-11355, 54 kohta ja yhdistetyt asiat T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 ja
T-225/99, Comafrica ja Dole Fresh Fruit Europe v. komissio, tuomio 12.7.2001, Kok., s. II-1975,
134 kohta).

Seuraavaksi vahingon todellisuutta koskevasta edellytyksestd on todettava, ettd unioni voi joutua
vastuuseen ainoastaan siind tapauksessa, ettd kantaja on kérsinyt todellisen ja varman vahingon (asia
T-108/94, Candiotte v. neuvosto, tuomio 16.1.1996, Kok., s. 1I-87, 54 kohta). Kantajan on esitettava
unionin tuomioistuimille se néytto, joka on tarpeen kantajalle aiheutuneen vahingon olemassaolon ja
laajuuden selvittamiseksi (asia 26/74, Roquette fréres v. komissio, tuomio 21.5.1976, Kok., s. 677,
22-24 kohta ja asia T-575/93, Koelman v. komissio, tuomio 9.1.1996, Kok., s. II-1, 97 kohta).

Lopuksi lainvastaisen toiminnan ja viitetyn vahingon vilistd syy-yhteyttd koskevasta edellytyksestd on
todettava, ettd viitetyn vahingon on oltava riittdvdn suorassa syy-yhteydessd moitittuun toimintaan
ndhden; téllaisen toiminnan on toisin sanoen oltava vahingon maérddvd syy. Unionin ei sen sijaan
tarvitse korvata kaikkia lainvastaisesta tilanteesta aiheutuneita, kaukaisiakin vahingollisia seurauksia
(ks. yhdistetyt asiat 64/76, 113/76, 167/78, 239/78, 27/79, 28/79 ja 45/79, Dumortier ym. v. neuvosto,
tuomio 4.10.1979, Kok., s. 3091, 21 kohta ja asia T-279/03, Galileo International Technology ym. v.
komissio, tuomio 10.5.2006, Kok., s. 1I-1291, 130 kohta oikeuskdytdntoviittauksineen). Kantajan on
ndytettivd toteen, ettd moititun toiminnan ja viitetyn vahingon vililli on syy-yhteys (ks. asia
T-149/96, Coldiretti ym. v. neuvosto ja komissio, tuomio 30.9.1998, Kok., s. 1I-3841, 101 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Jos yksi niistd kolmesta sopimussuhteen ulkopuolisen unionin vastuun syntymisen edellytyksestd jaa

tayttymattd, korvausvaatimukset on hyldttavé, eikd ole tarpeen tutkia kahta muuta edellytystd (ks.
vastaavasti asia T-170/00, Forde-Reederei v. neuvosto ja komissio, tuomio 20.2.2002, Kok., s. 1I-515,
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37 kohta; asia C-146/91, KYDEP v. neuvosto ja komissio, tuomio 15.9.1994, Kok., s. I-4199, 81 kohta).
Unionin tuomioistuimien ei tarvitse myoskddn tutkia nditd edellytyksia tietyssd jdrjestyksessd (asia
C-257/98 P, Lucaccioni v. komissio, tuomio 9.9.1999, Kok., s. I-5251, 13 kohta).

Kasiteltavdssa asiassa kantaja vaittdd, ettd kaikki kolme oikeuskéytannossa edellytettyd sopimussuhteen
ulkopuolisen unionin vastuun syntymisen edellytystd tdyttyvat. Unionin yleinen tuomioistuin katsoo,
ettd aluksi on tarkasteltava komission viitettyd lainvastaista toimintaa, seuraavaksi viitettyd vahinkoa
ja lopuksi kahden edellisen tekijén vilista syy-yhteytta.

Lainvastainen toiminta

Kantaja viittdd lahinnd, ettd komissio ei ole noudattanut sille direktiivin 93/42 8 artiklan mukaisesti
kuuluvia velvoitteita. Ensimmaiseksi kantaja arvostelee komissiota siitd, ettei se tehnyt minkédnlaista
paatostd vastaanotettuaan 7.1.1998 pdiviatyn kirjeen, joka koski Inhaler-laitteen markkinoille
saattamista koskevaa kieltoa. Toiseksi kantaja vaittdd, ettd komission olisi pitdnyt aloittaa
suojalausekemenettely silloin, kun se sai tietoonsa effecto-laitteen markkinoille saattamista koskevan
kieltopaiatoksen, joka tehtiin 18.3.2005. Kolmanneksi kantaja vaittdd, ettd kahdella komission
toimimatta jattdmiselld rikotaan Euroopan unionin perusoikeuskirjaa.

— Inhaler-laitetta koskeva kielto

Kantaja katsoo Inhaler-laitetta koskevasta kieltopédtoksestd, ettd Saksan viranomaiset aloittivat 7.1.1998
paivatylla kirjeella suojalausekemenettelyn mutta ettd komissio ei koskaan saattanut sitd paatokseen
lopullisella paatokselld. Kantaja vdittad, ettd timé on direktiivin 93/42 vastainen laiminlyonti, koska —
kuten tdmédn direktiivin 8 artiklan 2 kohdasta kdy ilmi — kun komissio vastaanottaa ilmoituksen
kansallisesta padtoksestd, jolla kielletddn ldadkinndllisen laitteen markkinoille saattaminen, se on
velvollinen tekemddn péiatoksen ja toteamaan, onko tdllainen toimenpide perusteltu vai ei. Lisdksi
komission olisi pitdnyt direktiivin 93/42 8 artiklan 4 kohdan mukaisesti ilmoittaa paédtoksestddn
jasenvaltiolle ja asianomaisille henkil6ille, joita mainittu menettely koskee.

Komissio kiistdd nama vaitteet.

Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa alustavana huomautuksena, kuten direktiivin 93/42
johdanto-osan kolmannesta perustelukappaleesta kidy ilmi, ettd sen tarkoituksena on yhdenmukaistaa
ladkinnallisten laitteiden kdyttod varten turvallisuuteen ja terveyden suojeluun liittyvdt vaatimukset
ndiden laitteiden vapaan liikkuvuuden takaamiseksi sisémarkkinoilla (asia C-288/08, Nordiska Dental,
tuomio 19.11.2009, Kok., s. I-11031, 19 kohta). Néin ollen direktiivilld 93/42 pyritddn sovittamaan
yhteen kansanterveyttd koskeva padmaara tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevan periaatteen kanssa
(asia C-6/05, Medipac-Kazantzidis, tuomio 14.6.2007, Kok., s. I-4557, 52 kohta ja asia C-219/11, Brain
Products, tuomio 22.11.2012, 28 kohta).

Direktiivin 93/42 2 artiklan mukaan sen soveltamisalaan kuuluvat lddkinnalliset laitteet voidaan saattaa
markkinoille ainoastaan, jos ne ovat direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia. Direktiivin
93/42 3 artiklan mukaisesti tdma tarkoittaa, ettd ladkinnallisten laitteiden on tdytettdva liitteessd I
esitetyt olennaiset vaatimukset.

Lisaksi direktiivin 93/42 4 artiklassa saddetéddn, ettd jasenvaltiot eivit saa estdd saattamasta markkinoille
tai ottamasta kayttoon alueellaan lddkinnallisia laitteita, jotka téyttdvdt samassa direktiivissd saddetyt
olennaiset vaatimukset ja jotka on tdmdn direktiivin 17 artiklan 1 kohdassa sdddetyn mukaisesti
varustettu CE-merkinnalld. Kun ndma laitteet ovat yhdenmukaistettujen standardien mukaisia ja tdssa
direktiivissa sdddettyjen menettelyjen mukaisesti varmennettuja, ne on oletettava mainittujen
olennaisten vaatimusten mukaisiksi, ja niitd on siis pidettévé soveltuvina siihen kéaytto6n, johon ne on
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tarkoitettu. Lisdksi ndiden laitteiden on nautittava vapaasta liikkuvuudesta unionin alueella (edelld
65 kohdassa mainittu asia Medipac-Kazantzidis, tuomion 42 kohta ja edelld 65 kohdassa mainittu asia
Nordiska Dental, tuomion 22 kohta).

Laakinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta koskeva olettama voidaan kuitenkin kumota (edella
65 kohdassa mainittu asia Medipac-Kazantzidis, tuomion 44 kohta ja edelld 65 kohdassa mainittu asia
Nordiska Dental, tuomion 23 kohta).

Erityisesti direktiivin 93/42 8 artiklan 1 kohdassa asetetaan jdsenvaltioille, jotka ovat havainneet tdméan
direktiivin mukaisiksi todettuihin ladkinnallisiin laitteisiin liittyvid vaaroja, velvollisuus toteuttaa kaikki
tarpeelliset viliaikaiset toimenpiteet ndiden ladkinnallisten laitteiden vetamiseksi markkinoilta ja niiden
markkinoille saattamisen tai kayttoonoton kieltdmiseksi tai rajoittamiseksi. Tdssd tilanteessa kyseessé
olevan jdsenvaltion on tdmén saman sddnnoksen mukaan ilmoitettava toteutetuista toimenpiteisté
komissiolle viipymédttd ja tdsmennettivd muun muassa toimenpiteiden syyt. Direktiivin
93/42 8 artiklan 2 kohdan mukaan komission on vuorostaan tutkittava, ovatko ndamé viliaikaiset
toimenpiteet perusteltuja, ja jos asia on ndin, sen on ilmoitettava siitd viipymattd téllaisten
toimenpiteiden osalta aloitteen tehneelle jasenvaltiolle ja muille jdsenvaltioille (edelld 65 kohdassa
mainittu asia Medipac-Kazantzidis, tuomion 46 kohta ja edelld 65 kohdassa mainittu asia Nordiska
Dental, tuomion 24 kohta).

Direktiivin 93/42 8 artiklan 3 kohdan mukaan silloin, jos ilmenee, etté lddkinnéllinen laite, vaikka se on
varustettu CE-merkinnélld, ei kuitenkaan ole direktiivissd sdddettyjen olennaisten vaatimusten
mukainen, kyseessd olevan jdsenvaltion on toteutettava aiheelliset toimenpiteet ja ilmoitettava siitd
komissiolle ja muille jdsenvaltioille. Lisdksi timén saman direktiivin 18 artiklasta ilmenee, ettd jos
jasenvaltio havaitsee, ettd mainittu merkintd on kiinnitetty perusteettomasti, valmistajan tai tdmin
unioniin sijoittautuneen edustajan on lopetettava rikkominen kyseisen jdsenvaltion vahvistamien
edellytysten mukaisesti (edelld 65 kohdassa mainittu asia Medipac-Kazantzidis, tuomion 47 kohta).

Késiteltdvissd asiassa asianosaiset ovat yhtd mieltd siitd, ettei komissio tehnyt minkéénlaista paatosta
sen jilkeen, kun se oli vastaanottanut 7.1.1998 paiviatyn kirjeen, joka koski Inhaler-laitteen
markkinoille saattamista koskevaa kieltoa. Asianosaiset ovat kuitenkin eri mieltd velvollisuudesta, joka
komissiolle kuului tdmén kirjeen vastaanottamisen seurauksena. Kantaja nimittdin viittdd, ettd
7.1.1998 piivatty kirje oli direktiivin 93/42 8 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus suojalausekkeesta ja
ettd komission olisi siis pitdnyt tehdd paatds timén saman sddnnoksen mukaisesti, mutta komissio sité
vastoin katsoo, ettd mainitussa kirjeessd vain ilmoitettiin direktiivin 93/42 18 artiklassa tarkoitetusta
perusteettomasta CE-merkinnédstd ja ettei silldi ndin ollen ollut tidmdn saman direktiivin
8 artiklan 3 kohdan valossa velvollisuutta ryhtyéd toimenpiteisiin.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo téstd ensimmadiseksi, ettei kantaja kiistd sitd, ettd Inhaler-laite oli
direktiivin 93/42 1 artiklassa tarkoitettu ldadkinnéllinen laite, johon nidin ollen sovellettiin timén
direktiivin sdadnnoksid, eikd sitd, ettd sen oli markkinoille saattamista varten oltava liitteessd I
sdddettyjen olennaisten vaatimusten mukainen. Kantaja myontdd myos, ettd alun perin kyseinen laite
oli saatettu markkinoille CE-merkinnilld varustettuna, jotta osoitettaisiin sen olevan direktiivin 93/42
sadanndsten mukainen.

Seuraavaksi komissio tdsmensi istunnon aikana, mitd kantaja ei ole kiistanyt, ettd Inhaler-laite kuului
ladkinnallisten laitteiden I luokkaan direktiivin 93/42 9 artiklassa ja liitteessa IX tarkoitetulla tavalla.
Taltd osin on katsottava, ettd direktiivin 93/42 11 artiklan 5 kohdan mukaisesti I luokan laitteiden
osalta lddkinnallisen laitteen valmistajan on CE-merkinndn kiinnittdmiseksi ennen laitteen
markkinoille saattamista taattava omalla vastuullaan, ettd kyseinen laite on direktiivin 93/42
olennaisten vaatimusten mukainen. Liitteessd VII tarkoitetun menettelyn mukaisesti valmistajan on
myos asetettava kansallisten viranomaisten saataville tarkastuksia varten

CE-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa vahvistetaan ja todetaan, ettd laite on olennaisten
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vaatimusten mukainen, sekd tekniset asiakirjat, joilla tdiméd vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa.
Erityisesti teknisiin asiakirjoihin siséltyy riskeistd ja kliinisistd tiedoista tehty arvio, joka on suoritettava
direktiivin 93/42 liitteen X mukaisesti, sekd merkinnat ja kayttoohje.

Lopuksi Saksan liittotasavalta ilmoitti komissiolle 7.1.1998 pdivitylla kirjeelld, samalla tavoin kuin
Saksan viranomaiset olivat jo todenneet vuoden 1996 paitosluonnoksessaan ja 23.9.1997 paivatyssa
péaatoksessadn (ks. edelld 18 ja 20 kohta), ettd Inhaler-laitteen valmistaja ei ollut kyennyt esittiméén
kliinisid tietoja, joilla olisi voitu osoittaa laitteen vaarattomuus ja taattu tehokkuus direktiivin 93/42
olennaisten vaatimusten mukaisella tavalla. Nam& viranomaiset katsovat BfArM:n lausunnon
perusteella erityisesti, ettd kyseisen laitteen valmistajan antamat tiedot eivit olleet riittdvat poistamaan
epiilyja inhalaattorin aiheuttamista vaaroista tai osoittamaan, ettd direktiivin 93/42 liitteessé I olevissa 1
ja 3 kohdassa sdddetyt olennaiset vaatimukset tayttyivdt. Lisdksi Saksan viranomaiset ilmoittivat
komissiolle, ettd ne tiedot puuttuivat, joiden oli tarkoitus olla lddkinnéllisen laitteen mukana, jotta sitd
voidaan kayttdd asianmukaisella tavalla ja tdysin turvallisesti direktiivin 93/42 liitteessd I olevan
13.6 kohdan mukaisella tavalla.

Tastd seuraa, ettd Saksan viranomaisten késiteltdvind oli tapaus, jossa valmistaja oli perusteettomasti
kiinnittdinyt CE-merkinndn Inhaler-laitteeseen, koska sitd, ettd kyseinen laite oli olennaisten
vaatimusten mukainen, ei ollut varmistettu direktiivin 93/42 mukaisella tavalla, ja erityisesti, koska
varmistamisella ei noudatettu saman direktiivin liitetta VII tai liitettd X. Talta osin on todettava, ettd
jalleenmyyjdnd toiminut yhtié oli itse myontanyt Saksan viranomaisille 22.5.1997 toimittamassaan
kirjeessa (ks. edella 19 kohta), ettd oli tarpeellista toteuttaa lisdd tutkimuksia ja kokeita ladkinnéllisen
laitteen yhteensoveltuvuudesta direktiivin 93/42 kanssa.

Naiin ollen on katsottava, ettd Saksan viranomaisten komissiolle 7.1.1998 osoittamalla kirjeelld oli vain
tarkoitus ilmoittaa komissiolle markkinoille saattamista koskevasta kieltopédétoksestd, joka on tehty
direktiivin 93/42 18 artiklan mukaisesti.

Lisdksi on niin, ettd koska direktiivin 93/42 8 artiklan 3 kohdassa sdddetdén vain jdsenvaltiota
koskevasta velvollisuudesta ilmoittaa komissiolle markkinoille saattamista koskevasta kieltopaatoksesta
eikd sitd koskevasta toimimisvelvollisuudesta (ks. myos edelld 70 kohdassa mainittu oikeuskaytdnto), on
katsottava, ettei komissio ollut kyseisen kirjeen vastaanottamisen seurauksena velvollinen tekemiin
minkéénlaista paatosta.

Edelld esitettyd toteamusta ei aseta kyseenalaiseksi se seikka, ettd 7.1.1998 paivityn kirjeen otsikossa
viitattiin direktiivin 93/42 8 artiklassa sdddettyyn suojalausekemenettelyyn.

Téltd osin on nimittdin muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytdinnén mukaan hallinnollisen
toimen oikeudellista arvoa on tarkasteltava sen sisdllon eikd sen muodon perusteella (ks. téltd osin asia
60/81, IBM v. komissio, tuomio 11.11.1981, Kok., s. 2639, 9 kohta ja asia T-160/98, Van Parys ja Pacific
Fruit Company v. komissio, tuomio 29.1.2002, Kok., s. I1I-233, 60 kohta).

Késiteltdvassd asiassa se seikka, ettd 7.1.1998 pdiviatyn Kkirjeen otsikossa viitattiin direktiivin
93/42 8 artiklan mukaiseen suojalausekemenettelyyn, ei tee tyhjdksi toteamusta, jonka mukaan
kyseisessd kirjeessd, kun otettaan huomioon sen sisdlto ja se, ettd se perustuu 23.9.1997 piivitylle
kieltopaatokselle, ilmoitettiin komissiolle perusteettomasta CE-merkinnéstd, joten komissiolla ei voida
katsoa olleen direktiivin 93/42 8 artiklan 2 kohdan nojalla minkaanlaista velvollisuutta padtoksen
tekemiseen. Lisdksi on korostettava, ettd Saksan viranomaiset mydnsivit istunnon aikana vastauksena
unionin yleisen tuomioistuimen esittdmadn kysymykseen, ettd 7.1.1998 paivdtyn kirjeen sanamuoto oli
virheellinen ja ettd tdmd virhe johtui siitd seikasta, ettd Inhaler-laitetta koskeva p&dtos oli yksi
ensimmadisistd padatoksistd, joita ndimd viranomaiset tekivit direktiivin 93/42 yhteydessa.
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Lisaksi kantaja  vdittdad, ettd vaatimus siitd, ettd komission on tehtdvd direktiivin
93/42 8 artiklan 2 kohdan mukainen lopullinen p&itds, perustuu siihen, ettd valmistajilla, joita
kieltopédtos koskee, on oltava mahdollisuus tietdd, onko kansallisten viranomaisten markkinoille
saattamista koskeva kieltopddtds perusteltu vai ei. Kantaja katsoo, ettd jos komissio ei ryhdy
toimenpiteisiin, direktiivilla 93/42 vahvistettu oikeus lddkinnéllisten laitteiden vapaaseen liikkuvuuteen
jaa olemattomaksi.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo kuitenkin, ettd direktiivilla 93/42 sdddetddn, ettd kansallisten
tuomioistuinten tehtdviin kuuluu valvoa kansallisten viranomaisten ndissd asioissa tekemien
markkinoille saattamista koskevien kieltopdatosten lainmukaisuutta. Direktiivin 93/42 19 artiklassa
nimittdin sdddetddn muun muassa, ettd kansallisten viranomaisten tdimén direktiivin nojalla tekemista
paatoksistd, joissa markkinoille saattaminen kielletddn tai sitd rajoitetaan tai joissa médratddn laitteet
vedettiviksi pois markkinoilta, on ilmoitettava asianomaiselle henkilolle, jolle on ilmoitettava
tasmallisesti kyseessd olevassa jdsenvaltiossa voimassa olevan kansallisen lainsdddannén mukaisista
muutoksenhakukeinoista ja niiden méaardajoista. Késiteltdvéssd asiassa 23.9.1997 pdivitysta kirjeestd kay
ilmi, ettd Saksan viranomaiset ilmoittivat kantajalle muutoksenhakukeinoista, joita silld oli
kéaytettdvissdédn ndiden viranomaisten pédtoksen riitauttamiseksi. Lisdksi kantaja  ilmoittaa
kirjelmissadn, ettd hdan on hakenut oikaisua toimivaltaisessa saksalaisessa viranomaisessa riitauttaakseen
Inhaler-laitetta koskevan kieltopéaatoksen.

Lopuksi kantaja viittdad, ettd kasiteltdvdssd asiassa komissiolle kuuluva velvollisuus tehda direktiivin
93/42 8 artiklan 2 kohdan mukainen paitos johtuu hyvin hallintotavan periaatteesta, sellaisena kuin
sitd kuvaillaan yhtadlta eurooppalaista hallintotapaa koskevassa valkoisessa kirjassa (EYVL 2001, C 287,
s. 1; jaljempdnd valkoinen kirja) ja toisaalta komission laatimassa Uuteen ldhestymistapaan ja
kokonaisvaltaiseen ldhestymistapaan perustuvien direktiivien taytintoonpano-oppaassa (jaljempana
opas).

Taltd osin ensimmadiseksi on muistutettava, ettd valkoinen kirja on vain asiakirja, joka sisaltaa
ehdotuksia unionin toiminnaksi tietylld erityiselld alalla. Yleisesti valkoinen kirja on usein jatkoa
vihredlle kirjalle, jonka tarkoitus on kéynnistdd kuuleminen Euroopan tasolla. Nédin ollen se on
tiedonanto, jolla on tarkoitus heréttad poliittista keskustelua eikd luoda komissiolle velvollisuuksia
kasiteltdvina olevan kaltaisessa tapauksessa.

Toiseksi on todettava, ettd sen lisdksi, ettei opas voi muodostaa oikeudellista perustaa komissiota
koskevalle velvollisuudelle kantajan vaittamalla tavalla, oppaassa mainitaan, ettd kansallisten
viranomaisten ja komission niin sanottujen "uuteen ldhestymistapaan perustuvien” direktiivien — kuten
direktiivin 93/42 — sddannosten rikkomisen kisittelyn yhteydessd toteuttamista toimista on pédtettava
tapauskohtaisesti todetun vaatimustenvastaisuuden mukaan. Erityisesti oppaassa todetaan, ettd
kasiteltdavan asian kaltaiset tapaukset, joissa ei ole tdysin noudatettu velvollisuutta asettaa
toimivaltaisten viranomaisten saataville direktiivissd edellytettyja tietoja, kuten teknisid tai kliinisia
tietoja, ovat esimerkkeja "muodollisesta vaatimustenvastaisuudesta”. Téllaisissa tapauksissa kansallisten
viranomaisten on kehotettava valmistajaa saattamaan rikkominen péidtokseen, rajoitettava
asianomaisen tuotteen markkinoille saattamista tai kiellettdvd se ja tarvittaessa varmistettava, ettd
tuote myoOs poistetaan markkinoilta. "Muodollista vaatimustenvastaisuutta” koskevissa tapauksissa,
toisin kuin "varsinaista vaatimustenvastaisuutta” koskevissa tapauksissa, joihin oppaassa myds viitataan,
ei ole perusteltua aloittaa suojalausekemenettelyd, josta sdddetddn direktiivin
93/42 8 artiklan 2 kohdassa (ks. oppaan kohta 8.2.2, jonka otsikko on "Korjaavat toimenpiteet”).

Edelld todetun valossa on myos todettava, ettéd toisin kuin kantaja viittds, ja vaikka onkin valitettavaa,
ettei komissio reagoinut Saksan viranomaisten Inhaler-laitetta koskevasta kieltopaatoksestd tekemadn
ilmoitukseen, ei timén toimielimen voida katsoa syyllistyneen mihinkdidn lainvastaiseen toimintaan sen
vuoksi, ettei se tehnyt tdmdn ilmoituksen johdosta direktiivin 93/42 8 artiklan 2 kohdan mukaista
paatosta.
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— Effecto-laitetta koskeva kielto

Kantaja esittad effecto-laitetta koskevasta kieltopadtoksestd kaksi vaitettd. Ensimmadinen koskee sitd, etté
komission olisi pitinyt tehdd direktiivin 93/42 8 artiklan 2 kohdan nojalla p&dtos, vaikka Saksan
viranomaiset eivit olleet tehneet virallista ilmoitusta. Téltd osin kantaja katsoo, ettd komission olisi
pitdnyt ryhtyd toimenpiteisiin silloin, kun se sai effecto-laitteen kieltopadtoksen tietoonsa. Toinen véite
perustuu siihen, ettd komission olisi ainakin pitinyt aloittaa Saksan liittotasavaltaa vastaan
jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdmistd koskeva menettely, jotta tdma viimeksi mainittu
velvoitettaisiin ilmoittamaan kyseinen kieltopaatos.

Komissio kiistdda nima vaitteet.

Ensimmadisestd viitteestd, jossa vaaditaan toteamaan lahinnd, ettd komission olisi pitdnyt omasta
aloitteestaan aloittaa effecto-laitteesta suojalausekemenettely, on aluksi katsottava komission tavoin,
ettei tdssd viitteessd oteta huomioon direktiivin 93/42 mukaista toimivallan jakoa komission ja
jasenvaltioiden vililld. On nimittdin todettava, ettd tdmén direktiivin 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti
jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet, jotta ladkinnillisia laitteita ei voida saattaa
markkinoille, jos ne vaarantavat potilaiden terveyden ja turvallisuuden. Niin ollen direktiivissa
sdddetddn jarjestelmastd, jossa markkinoiden valvonta kuuluu kansallisille viranomaisille, ei komissiolle.
Lisaksi direktiivin 93/42 8 artiklassa sdddetddn, ettd suojalausekemenettelyn aloittaminen kuuluu
jasenvaltioiden yksinomaisen toimivallan piiriin, joten vain ndmia viimeksi mainitut voivat panna
kyseisen menettelyn vireille. Taltd osin on todettava, ettei direktiivin 93/42 8 artiklassa sdddetd, ettd
komissio voi omasta aloitteestaan ilmoittaa jdsenvaltioille kansallisia toimenpiteitd koskevista
toteamuksistaan.

Seuraavaksi kantaja vaittdd, ettei késiteltavassa asiassa kyseessd olevan kaltaisessa tapauksessa ole muita
tehokkaita ratkaisuja kuin se, ettd komissiolla on velvollisuus aloittaa viran puolesta
suojalausekemenettely. Taltd osin riittdd kuitenkin, kun muistutetaan, ettd SEU 5 artiklan 2 kohdassa
madrdtyn annetun toimivallan periaatteen mukaisesti unioni toimii ainoastaan jdsenvaltioiden sille
perussopimuksissa antaman toimivallan rajoissa ja saavuttaakseen kyseisissd sopimuksissa asetetut
tavoitteet. Kasiteltdvassd asiassa komissio ei voinut toimia direktiivilla 93/42 titen sdddetyn toimivallan
rajojen ulkopuolella, eikd komissiota voida arvostella tistd tehokkuuteen vedoten.

Lopuksi kantajan viitteestd, jonka mukaan komissio ei noudattanut velvollisuuksiaan, kun se ei
ryhtynyt toimenpiteisiin saadessaan tiedon effecto-laitteen kieltoa koskevasta padtoksestd, on
katsottava, ettd tdiméd viite on tosiseikkojen osalta virheellinen.

Ensimmiaiseksi nimittdin 16.1.2006 paivitty sdhkopostiviesti, jonka olisi kantajan mukaan pitdnyt olla
komission toimenpiteiden perustana, sisdlsi vain abstrakteja kysymyksid eikd siind ollut yhtidkaan
konkreettista viittausta 18.5.2005 paivattyyn kieltopadtokseen. Komissiolla ei ollut timén
sahkopostiviestin valossa mahdollisuutta tietdd, ettd Saksan viranomaiset olivat tehneet riidanalaista
ladkinnallistd laitetta koskevan kieltopaédtoksen. Toiseksi saatuaan kantajan antamien lisétietojen avulla
tiedon effecto-laitetta koskevasta kieltopéatoksestd komissio ryhtyi useisiin toimenpiteisiin saadakseen
tietdd, oliko Saksan viranomaisten kieltopddtds perusteltu vai ei. Erityisesti komissio tiedusteli aluksi
kyseisiltd viranomaisilta syitd, joiden vuoksi ne eivit olleet ilmoittaneet kieltopdatoksestd direktiivin
93/42 8 artiklan 1 kohdan mukaisella tavalla. Tamén jdlkeen komissio ilmoitti aikovansa tutkia
saksalaisen paiatoksen direktiivin 93/42 18 artiklan perusteella uuden ilmoituksen valttamiseksi. Lisdksi
komissio ilmoitti kantajalle sadnnollisesti sekd Saksan viranomaisten komission esittdmiin kysymyksiin
antamista vastauksista ettd sen omista toimenpiteistd (ks. edelld 26-31 kohta).

Ensimmainen viite on ndin ollen hylattava.
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Toisesta viitteestd, jonka yhteydesséd kantaja perustelee vahingonkorvausvaatimustaan silléd seikalla, ettei
komissio aloittanut Saksan liittotasavaltaa vastaan EY 226 artiklan mukaista jdsenyysvelvoitteiden
noudattamatta jattdmistd koskevaa menettelyd, riittdd kun muistutetaan, ettd vakiintuneen
oikeuskdytdannon mukaisesti komissiolla on harkintavaltaa sen pééttamiseksi, aloittaako se
jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdmistd koskevan menettelyn vai ei (asia 247/87, Star Fruit v.
komissio, tuomio 14.2.1989, Kok., s. 291, 11 kohta ja asia T-47/96, SDDDA v. komissio, médrdys
12.11.1996, Kok., s. 1I-1559, 42 kohta). Siitd huolimatta, ettd komissiota oli kehotettu aloittamaan
jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattamistd koskeva menettely, on katsottava, ettei komissio ollut
velvollinen aloittamaan tillaista menettelyd, joten sen aloittamatta jdttiminen ei merkitse unionin
oikeussadannon rikkomista.

Toinen peruste on siis hylattava.

Tastd seuraa, ettd toisin kuin kantaja viittad, komission ei voida katsoa toimineen lainvastaisella tavalla
sen vuoksi, ettei se aloittanut direktiivin 93/42 8 artiklan 2 kohdan mukaista suojalausekemenettelys, ja
sen vuoksi, ettei se myoskadn aloittanut EY 226 artiklan mukaista menettelyd saatuaan vuonna 2005
tiedon Saksan viranomaisten tekemdsté effecto-laitetta koskevasta kieltopaatoksesta.

— Perusoikeuskirjan rikkominen

Kantaja arvostelee vastauskirjelmédssa komissiota siitd, ettd se loukkasi hdnen perusoikeuksiaan
sellaisina kuin niistd mé&dratadn perusoikeuskirjassa. Kantaja katsoo, ettd komission toimimatta
jattdminen sekd se, ettei hdn voinut pitdd ladkinnallisia laitteitaan kaupan, merkitsee ammatillisen
vapauden, elinkeinovapauden ja omaisuudensuojan loukkaamista, sellaisina kuin niistd mé&arataan
perusoikeuskirjan 15, 16 ja 17 artiklassa.

Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, ettd tyojarjestyksen 48 artiklan 2 kohdan ensimmaiisen
alakohdan mukaan asian késittelyn kuluessa ei saa vedota uusiin perusteisiin, elleivit ne perustu
kasittelyn aikana esille tulleisiin tosiseikkoihin tai oikeudellisiin seikkoihin.

Kasiteltavéssa asiassa on todettava, ettd kantaja esitti perusoikeuksien loukkaamista koskevat viitteensa
ensimmadisen kerran vastauskirjelméssa ja etteivit ne perustu kisittelyn aikana esille tulleisiin
tosiseikkoihin tai oikeudellisiin seikkoihin. Niilld ei myoskdan laajenneta kantajan aiemmin esittdmaa
perustetta.

Kantajan viitteet on ndin ollen jétettava tutkimatta.

— Lainvastaista toimintaa koskeva paitelma

Edelld 62-100 kohdassa esitetystd kay ilmi, ettei kantaja ole osoittanut, ettd komissio on jattinyt
noudattamatta direktiivin 93/42 8 artiklan mukaisia velvoitteitaan tai rikkonut jotakin muuta unionin
oikeussddntod edella 57 kohdassa mainitussa oikeuskédytdnnossd tarkoitetulla tavalla. Néin ollen
kasiteltdavdssd asiassa ei voida todeta mitddn lainvastaista toimintaa.

Vahinko ja syy-yhteys
Edelld 60 kohdassa mainitun oikeuskdytinnon mukaisesti unionin sopimussuhteen ulkopuolisen
vastuun syntymisen edellytykset ovat kumulatiivisia. Jos yksikin ndistd edellytyksistd jaa tayttymattd, on

todettava, ettei kyseistd vastuuta synny.

Kasiteltavissda asiassa — kuten edelld 101 kohdassa on todettu — kantaja ei ole osoittanut, etté
komission toiminnan lainvastaisuutta koskeva edellytys tayttyi.
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Niin ollen kantajan vaatimus saada korvaus vahingosta, joka hénelle viitetysti aiheutui Inhaler- ja
effecto-laitteiden markkinoille saattamista koskevista kielloista vuosina 1998 ja 2005, on — jos sen ei
katsota olevan vanhentunut — joka tapauksessa hyldttivd perusteettomana ilman, ettd on aiheellista
tarkastella, tayttyvitko kasiteltdavéssd asiassa kaksi muuta kyseisen vastuun syntymisen edellytysta.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd kanne on hyldttavd kokonaisuudessaan.

Oikeudenkayntikulut
Unionin yleisen tuomioistuimen tydjérjestyksen 87 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen, joka héviaa
asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska kantaja on
havinnyt asian kaikilta osin ja komissio on vaatinut, ettd kantaja velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkdyntikulut, kantajan on vastattava omista kuluistaan, ja se on velvoitettava korvaamaan
komission oikeudenkayntikulut.
Tyojérjestyksen 87 artiklan 4 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaan jisenvaltiot, jotka ovat asiassa
viliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan. Saksan liittotasavalta on nidin ollen
velvoitettava vastaamaan omista oikeudenkayntikuluistaan.
Niilla perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (ensimmaéinen jaosto)
on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Kanne hylataan.

2) Christoph Klein velvoitetaan vastaamaan omista oikeudenkiyntikuluistaan ja korvaamaan
Euroopan komissiolle aiheutuneet oikeudenkiyntikulut.

3) Saksan liittotasavalta velvoitetaan vastaamaan omista oikeudenkiyntikuluistaan.
Frimodt Nielsen Kancheva Buttigieg
Julistettiin Luxemburgissa 21 pdivand tammikuuta 2014.

Allekirjoitukset
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