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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

3 pdivana lokakuuta 2013 *

Ennakkoratkaisupyynt6 — Jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdiminen — Ladkinnalliset laitteet —
Direktiivi 93/42/ETY — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 2001/83/EY —
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen oikeus luokitella ihmisille tarkoitetuksi lddkkeeksi tuote, jota
myydadn toisessa jasenvaltiossa ladkinnallisend laitteena, joka on varustettu CE-merkinnalla —
Sovellettava menettely

Asiassa C-109/12,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka korkein
hallinto-oikeus (Suomi) on esittinyt 27.2.2012 tekemaélldaédn paatokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 29.2.2012, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Laboratoires Lyocentre

vastaan

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ja

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja L. Bay Larsen sekd tuomarit J. Malenovsky (esittelevi
tuomari), U. Lohmus, M. Safjan ja A. Prechal,

julkisasiamies: E. Sharpston,

kirjaaja: hallintovirkamies C. Stromholm,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 20.2.2013 pidetyssé istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Laboratoires Lyocentre, edustajanaan asianajaja E. Mikkola,

— Suomen hallitus, asiamiehinéén J. Heliskoski ja J. Leppo,

— Tsekin hallitus, asiamieheniin S. Sindelkovd,

— Viron hallitus, asiamiehenain M. Linntam,

* Oikeudenkayntikieli: suomi.

FI
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— Italian hallitus, asiamiehendén G. Palmieri, avustajanaan avvocato dello Stato W. Ferrante,
— Puolan hallitus, asiamiehendén B. Majczyna,

— Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendan H. Walker,
avustajinaan barrister B. Kennelly ja barrister G. Facenna,

— Euroopan komissio, asiamiehindin A. Sipos, I. Koskinen ja M. Simerdov4,
kuultuaan julkisasiamiehen 30.5.2013 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee ladkinnallisistd laitteista 14.6.1993 annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY (EYVL L 169, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 5.9.2007 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY (EUVL L 247, s. 21; jdljempana direktiivi 93/42), ja
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitda koskevista yhteison sddnnodistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna
12.12.2006 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378,
s. 1; jaljempand direktiivi 2001/83), tulkintaa.

Tamé pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat ladkeyhtio Laboratoires Lyocentre, joka
valmistaa Gynocaps-nimistd, eldvid maitohappobakteereja siséltdvad emaitinkapselia, jota kaytetdan
emittimen hdiriintyneen bakteeritasapainon normalisoimiseen (jdljempénd Gynocaps), ja lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus sekd sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Asiassa on kyse
Gynocapsin luokittelemisesta ladkkeeksi.

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Unionin oikeus

Direktiivi 93/42
Direktiivin 93/42 johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Tietyt ladkinnalliset laitteet on tarkoitettu lddkkeiden annosteluun lddkevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten mé&drdysten lahentdmisestd 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun
neuvoston direktiivin 65/65/ETY [(EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden merkinndistéd ja pakkausselosteista 31.3.1992 annetulla neuvoston direktiivilla
92/27/ETY (EYVL L 113, s. 8; jiljempand direktiivi 65/65)] mukaisesti; ndissd tapauksissa
lagkinnallisten laitteiden markkinoille saattamisesta sdddetddn yleensd tilla direktiivilla ja ladkkeiden
markkinoille saattamisesta sdddetddn direktiivilld [65/65]; jos tidllainen laite kuitenkin saatetaan
markkinoille siten, ettd se yhdessd ladkkeen kanssa muodostaa yksinomaan tdnd yhdistelmana
kaytettdvan kertakdyttoisen kokonaisuuden, tdstd kokonaisuudesta sdddetddn direktiivillda [65/65]; on
suotavaa erottaa edelld tarkoitetut ladkinnélliset laitteet ja ladkinnalliset laitteet, joihin sisdltyy muun
muassa aineita, joita erikseen kéiytettdessd voidaan pitdd direktiivin [65/65] mukaisina ladkkeing;
tdllaisissa tapauksissa, jos lddkinnallisiin laitteisiin sisdltyvilla aineilla voi laitteen vaikutuksen lisédksi
olla liséavaikutus kehoon, ndiden laitteiden markkinoille saattamisesta sdddetdan talla direktiivilla; — —”
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Kyseisen direktiivin 17 perustelukappaleen sanamuoto on seuraava:

"ladkinnélliset laitteet on yleensd varustettava CE-merkinnélld, joka ilmaisee niiden tdmén direktiivin
sadnnosten mukaisuuden ja mahdollistaa niiden vapaan liikkuvuuden vyhteisossd  seka
kayttotarkoituksen mukaisen kayttoon ottamisen,”

Ladkinnalliset laitteet, joihin mainittua direktiivid sovelletaan, on maéiritelty sen 1 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa seuraavasti:

7lagkinnalliselld laitteella’ [tarkoitetaan] kaikkia instrumentteja, laitteistoja, vélineitd, ohjelmistoja,
materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kéytetddn joko yksinddn tai yhdistelmind, mukaan luettuina
valmistajansa erityisesti diagnosointi- ja/tai hoitotarkoituksiin tarkoittamat ja ladkinnéllisen laitteen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjelmistot, ja joita valmistaja on tarkoittanut kaytettdviksi
ihmisten:

— sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen,

— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin,
— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun,

— hedelméitymisen sddtelyyn

ja joiden padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin,
immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa voidaan téllaisilla keinoilla edistaa”.

Saman direktiivin 1 artiklan 3 kohdassa sdadetadan seuraavaa:

"Direktiivin [2001/83] 1 artiklan mukaisesti ladkkeen annosteluun tarkoitetuista laitteista saddetddn
tiassd direktiivissd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin [2001/83] sddnnosten soveltamista
kyseiseen lddkkeeseen.

Jos ndmai laitteet saatetaan markkinoille siten, ettd ne yhdessd ladkkeen kanssa muodostavat yhden
yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kaytettdviksi yksinomaan tédssé kokoonpanossa ja jota ei voida
kayttdd uudelleen, téstd tuotteesta sdddetddn kuitenkin direktiivissa [2001/83]. Témian direktiivin
liitteessd I esitettyjd olennaisia ja asiaankuuluvia vaatimuksia sovelletaan ainoastaan laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya koskeviin ominaisuuksiin.”

Direktiivin 93/42 1 artiklan 4 kohdan sanamuoto on seuraava:

"Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kdytettynd saatetaan pitdd ladkkeend
direktiivin [2001/83] 1 artiklan mukaisesti ja jolla voi laitteen lisdksi olla lisdvaikutus ihmiskehoon,
tdma laite on arvioitava ja hyvaksyttiava tdimén direktiivin mukaisesti.”

Direktiivin 93/42 1 artiklan 5 kohdan ¢ alakohdan mukaan direktiivid ei sovelleta ladkkeisiin, joihin
sovelletaan direktiivid 2001/83. Paitos siitd, kuuluuko tuote viimeksi mainitun direktiivin vai direktiivin
93/42 soveltamisalaan, on tehtdva ottaen huomioon erityisesti tuotteen pédasiallinen vaikutustapa.
Direktiivin 93/42 4 artiklan 1 kohdassa asetetaan jasenvaltioille seuraava velvoite:

“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.”

ECLIL:EU:C:2013:626 3
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Direktiivin 8 artiklassa, jonka otsikko on ”Suojalauseke”, sallitaan jasenvaltioiden toteuttavan seuraavat
toimenpiteet:

”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 nédiden laitteiden vetdmiseksi
markkinoilta, niiden markkinoille saattamisen tai kayttoonoton kieltaimiseksi tai rajoittamiseksi.
Jasenvaltion on ilmoitettava ndistd toimenpiteistd komissiolle viipymattd, selvitettava paatoksensd syyt
ja erityisesti, jos tdmén direktiivin vaatimusten vastaisuus johtuu:

a) edelld 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten noudattamatta jattdmisests;

b) edelld 5 artiklassa tarkoitettujen standardien virheellisesta soveltamisesta siltd osin kuin niitd
standardeja viitetddn sovelletun;

¢) puutteellisuuksista standardeissa itsessaan.

3. Jos vaatimusten vastainen laite on varustettu CE-merkinnilld, toimivaltaisen jésenvaltion on
toteutettava merkinnén kiinnittdjad vastaan aiheelliset toimenpiteet ja ilmoitettava siitd komissiolle ja
muille jasenvaltioille.”

Direktiivin 17 artiklan 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:
"Laitteet, lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja
laitteita, jotka tdyttavat 3 artiklassa tarkoitetut olennaiset vaatimukset, on markkinoille saatettaessa

varustettava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalla.”

Saman direktiivin 18 artiklan, jonka otsikko on ”"Perusteettomasti kiinnitetty CE-merkintd”, sanamuoto
on seuraava:

"Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perusteettomasti tai ettd se puuttuu
taméan direktiivin vastaisesti, valmistaja tai tdimén valtuutettu edustaja on velvollinen lopettamaan
rikkomuksen kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

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

ettd se vedetddn markkinoilta 8 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Kyseisia sadnnoksia sovelletaan myos, jos CE-merkintd on kiinnitetty véérin perustein tdméan direktiivin
menettelyiden mukaisesti tuotteisiin, jotka eivat kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan.”
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Direktiivi 2001/83

Direktiivin 2001/83 muuttamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34) johdanto-osan kolmannessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”Sisamarkkinoiden toiminnan edistamiseksi on siksi tarpeen ldhentdd kansallisia lakeja, asetuksia ja
hallinnollisia méarayksid, joiden sisdltamit keskeiset periaatteet eroavat toisistaan, samalla kun
pyritddn ihmisten terveyden korkeatasoiseen suojeluun.”

Kyseisen direktiivin seitseménnessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“Erityisesti tieteellisen ja teknisen kehityksen perusteella on syytd selkeyttdd direktiivin [2001/83]
madritelmid ja soveltamisalaa siten, ettd varmistetaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden korkea laatu,
turvallisuus ja teho. Uusien hoitomuotojen sekd lddkealan ja muiden alojen vilille kehittyneiden
tiettyjen nk. ’‘rajatuotteiden’ miadrdn kasvun huomioon ottamiseksi on syytd muuttaa lddkkeen
madritelmad, jotta sovellettavasta lainsddddnnostd ei olisi epdselvyyttd tilanteessa, jossa tuote on
kaikilta osin lddkkeen madritelmdan mukainen mutta voisi samanaikaisesti vastata muiden sddnneltyjen
tuotteiden maédritelmad. Tédssd madritelmdssa olisi eriteltdvd, millaisia vaikutuksia ladkkeelld voi olla
elintoiminnoille. Lisdksi téllainen vaikutusten luettelointi antaa mahdollisuuden sisallyttaa
geeniterapian, radiofarmaseuttisten tuotteiden ja tiettyjen paikallisesti kéytettdvien ladkkeiden kaltaisia
ladkkeitd. Ladkelainsddddannon erityispiirteet huomioon ottaen on myds syytd huolehtia siitd, ettéd
kyseistd lainsdddantod sovelletaan. Jos jokin tuote kuuluu lddkkeen maédritelmén piiriin, mutta voisi
my0s olla jonkin muun sddnnellyn tuotteen maiéritelmdn mukainen, tilanteen selkiyttimiseksi on
epdvarmassa tapauksessa oikeusvarmuuden vuoksi ilmaistava selkedsti, mitd sddnnoksida on
noudatettava. Jos tuote kuuluu selvdsti jonkin muun tuoteluokan, erityisesti elintarvikkeiden,
ravintolisien, ladkinnéllisten laitteiden, biosidien tai kosmetiikkavalmisteiden maéritelmien piiriin, tita
direktiivia ei pitdisi soveltaa. On my0s aiheellista parantaa ladkelainsdadannon terminologian
johdonmukaisuutta.”

Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan mukaan "lddkkeend” on pidettava
”a) aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkdisyyn; tai

b) aineita tai aineiden vyhdistelmid, joita voidaan kéyttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittimiseksi.”

Direktiivin 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Tata direktiivid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille jdsenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kaytetddn
teollista prosessia.

2. Tatd direktiivia sovelletaan epéselvissd tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet
huomioon ottaen vastata ’ladkkeen’ maédritelmdd ja yhteison muun lainsdddénnon soveltamisalaan
kuuluvan tuotteen maédritelmaa.”

Direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa saiddetdidn seuraavaa:

"Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen
[ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EY) N:o 726/2004] luettuna yhdessa [asetuksen N:o 1901/2006] kanssa.
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Kun ladkkeelle on mydnnetty ensimmdinen myyntilupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti, kaikille
myohemmille vahvuuksille, ladkemuodoille, antoreiteille, pakkaustyypeille seka kaikille muutoksille ja
laajennuksille on myds myonnettivd lupa ensimmadisen alakohdan mukaisesti tai ne on siséllytettava
samaan myyntilupaan. Kaikkien kyseisten myyntilupien katsotaan kuuluvan samaan yleiseen
myyntilupaan erityisesti 10 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa.”

Suomen oikeus

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain, sellaisena kuin sitd sovelletaan pédasiassa, 3 §:n
1 momentin 1 kohdan mukaan "terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella” tarkoitetaan instrumenttia,
laitteistoa, vidlinettd, materiaalia tai muuta yksinddn tai yhdistelméané kaytettdvaa laitetta tai tarviketta
sekd sen asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka sen valmistaja on tarkoittanut
kaytettaviksi ihmisen

— sairauden diagnosointiin, ehkdisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen,

— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin,
— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; tai

— hedelmoitymisen sédtelyyn.

Saman 3 §:n 2 momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitetun laitteen ja tarvikkeen toimintaa
voidaan edistdd farmakologisin, immunologisin ja metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei sen
padasiallista aiottua vaikutusta saada aikaan tdlla tavalla.

Mainitun lain 19 §:ssé sdddetdédn terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistukseen ja myyntiin
kohdistuvista rajoituksista. Pykdldn 1 momentissa sdddetdén, ettd jos terveydenhuollon laite ja tarvike
on mainitun lain tai sen nojalla annettujen sdédnnosten tai madrdysten vastainen taikka jos siihen on
vadrin perustein kiinnitetty CE-merkintd, ldadkelaitos — joka oli péddasian tosiseikkojen
tapahtuma-aikaan toimivaltainen viranomainen ennen kuin sen tehtdvat siirtyivat 1.11.2009 lahtien
ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle —
voi

— velvoittaa valmistajan ryhtyméén tarpeellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
saattamiseksi tdimédn lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten ja méardysten mukaiseksi; tai

— kieltad terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen valmistuksen, myynnin ja muun elinkeinotoiminnan
yhteydessd tapahtuvan luovuttamisen.

Kyseisen pykildn 3 momentissa sdddetdédn, ettd mitd edelld siaddetddn, sovelletaan myos silloin, kun

terveydenhuollon laitetta ja tarviketta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty tuotteisiin, jotka eivdt ole
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita.

Ladkelaki
Ladkelain, sellaisena kuin sitd sovelletaan padasiassa, 3 §:n 1 momentin mukaan ladkkeelld tarkoitetaan

valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on siséisesti tai ulkoisesti kdytettynd parantaa, lievittdd tai
ehkaiistd sairautta tai sen oireita ihmisessé tai eldimessa.
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Kyseisen pykildn 2 momentin mukaan lddkkeeksi katsotaan my0s sisdisesti tai ulkoisesti kaytettdva aine
tai aineiden yhdistelmd, jota voidaan kdyttdd ihmisen tai eldimen elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla
taikka terveydentilan tai sairauden syyn selvittaimiseksi.

Kyseisen pykdldn 3 momentin mukaan epéselvissa tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet
huomioon ottaen vastata lddkkeen ja muualla lainsdddédnnossé tai Euroopan unionin sédédoksissé olevan
muun valmisteen maéritelmad, sovelletaan valmisteeseen ensi sijassa, mitd ladkkeestd on sdddetty.

Ladkelain 6 §:n mukaan lddkelaitoksen tehtdvind on tarvittaessa paittdd, onko ainetta tai valmistetta
pidettava ladkkeend, perinteisend kasvirohdosvalmisteena tai homeopaattisena valmisteena.

Ladkelain 20 a §:n mukaan lddkevalmisteen myynti véestolle tai muu kulutukseen luovuttaminen
edellyttad, ettd ladkelaitos on myontanyt valmisteelle luvan tai rekisterdinyt sen tdméan lain mukaisesti
tai ettd silld on Euroopan unionin toimielimen myodntdméa myyntilupa.

Piadasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Gynocaps on eldvid maitohappobakteereja sisaltivd emaitinkapseli, jonka kayttdaihe on emaittimen
héiriintyneen bakteeritasapainon normalisoiminen. Valmiste on tarkoitettu kaikenikdisille naisille, ja
sitd voidaan kayttad raskauden ja imetyksen aikana.

Gynocapsia markkinoitiin vuoteen 2008 saakka Suomessa CE-merkittynd terveydenhuollon laitteena tai
tarvikkeena. Valmistetta myydddn ja markkinoidaan CE-merkittynd terveydenhuollon laitteena tai
tarvikkeena erdissd jasenvaltioissa, kuten Espanjan kuningaskunnassa, Ranskan tasavallassa, Italian
tasavallassa ja Itdvallan tasavallassa.

Euroopan lddkevirasto (EMA) ei ole ottanut erikseen kantaa Gynocapsin kaltaisten eldvid
maitohappobakteereja sisiltdvien emditinvalmisteiden luokitteluun. EMA on kuitenkin katsonut erdan
maitohappobakteereita sisédltivin tamponivalmisteen tdyttivian kayttotarkoituksensa ja vaikutustensa
vuoksi direktiivissa 2001/83 ihmisille tarkoitetun lddkkeen edellytykset.

Ladkelaitokselle tehtiin ilmoitus Gynocapsin kaltaisen eldvid maitohappobakteereja sisdltavin
vagitoriotuotteen markkinoinnista lddkkeena.

Ladkelaitos katsoi tdmédn tiedon huomioon ottaen, ettei Gynocaps ole koostumuksensa ja
vaikutusmekanisminsa vuoksi terveydenhuollon laite tai tarvike vaan lddkkeena kaytettdvaksi soveltuva
valmiste. Ladkelaitoksen mukaan Gynocapsin kaltaisen eldvid maitohappobakteereita siséltavan
valmisteen kéyttotarkoituksen perusteella sen padasiallinen vaikutus saavutetaan farmakologisen ja
metabolisen vaikutusmekanismin perusteella. Valmiste muuttaa, korjaa tai palauttaa elintoimintoja.
Valmisteen myynti ja markkinointi edellyttda siten ladkevalmisteen myyntilupaa.

Ladkelaitos on 14.11.2008 omasta aloitteestaan tekemaillddn paatoksella Gynocapsin ranskalaista
valmistajayhtiotd Laboratoires Lyocentred kuultuaan péattanyt luokitella Gynocapsin direktiivissa
2001/83 tarkoitetuksi ladkkeeksi. Taman vuoksi tdsté ldhtien edellytettiin myyntilupaa.

Laakelaitos on ilmoittanut paatoksestddn komissiolle 11.2.2009. Ladkelaitos on tulkinnut direktiivid
93/42 siten, ettei vadrin perustein kiinnitetyn CE-merkinndn tapauksessa direktiivin 8 artiklan
suojalausekemenettelyd sovelleta, silld kysymys ei ole varsinaisesta vaatimuksenvastaisuudesta.

Laboratoires Lyocentre on valittanut ladkelaitoksen pdatoksesta Helsingin hallinto-oikeuteen, joka on

hyldnnyt valituksen ja katsonut muun ohella, ettd yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskdytinnén mukaan
tuotteen luokitteleminen yhdessa jdsenvaltiossa esimerkiksi elintarvikkeeksi ei estd sitd, ettd tuotetta
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pidetddn toisessa jasenvaltiossa lddkkeend. Hallinto-oikeus on edelleen katsonut, ettd ladkelaitos on
voinut luokitella Gynocapsin Suomessa lddkkeeksi siitd huolimatta, ettd kyseistd valmistetta myyddan
useissa muissa Euroopan unionin jésenvaltiossa terveydenhuollon laitteena tai tarvikkeena.

Laboratoires Lyocentre valitti hallinto-oikeuden pédtoksestd korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Se vaitti
tdssi yhteydessa muun muassa asiallisesti, ettd Gynocapsin vaikutus rajoittuu eldvien
maitohappobakteerien viemisestd ihmiskehoon aiheutuviin vaikutuksiin. Né&in ollen kun otetaan
huomioon tdmé vaikutustapa, joka ei aiheudu farmakologisesta tai muusta valittomastd vaikutuksesta
ihmiskehossa, Gynocapsia ei pidé luokitella ladkkeeksi.

Korkein hallinto-oikeus on tdssd tilanteessa padttinyt lykdta asian kasittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko yhdessa jdsenvaltiossa tehty [direktiivin 93/42] mukainen maédrittely, jossa valmisteen on
katsottu olevan laitedirektiivin mukainen terveydenhuollon laite tai tarvike ja se on varustettu
CE-merkinndlld, esteend sille, ettd toisen jasenvaltion kansallinen toimivaltainen viranomainen
maddrittelee kysymyksessdé olevan valmisteen sen farmakologisten, immunologisten tai
metabolisten vaikutusten perusteella direktiivin [2001/83] 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaiseksi ladkkeeksi?

2) Mikili edelliseen kysymykseen annetaan kielteinen vastaus, voiko tdma kansallinen toimivaltainen
viranomainen madritelld valmisteen ladkkeeksi noudattaen yksinomaan [direktiivin 2001/83]
mukaisia menettelytapoja, vai onko ennen ladkedirektiivin mukaiseen ladkkeeksi maarittelya
koskevaan ~ menettelyyn  ryhtymistd = noudatettava  [direktiivin = 93/42] 8  artiklan
suojalausekemenettelyd tai 18 artiklan sddnnoksia koskien perusteettomasti kiinnitettya
CE-merkintaa?

3) Asettaako [direktiivi 2001/83], [direktiivi 93/42] tai unionin oikeus muutoin (ml. ihmisten
terveyden ja eldmin suojelu ja kuluttajansuoja) esteitd sille, ettd saman jdsenvaltion alueella on
markkinoilla saman ainesosan sisaltévid valmisteita samanlaisin vaikutustavoin yhtaalta [direktiivin
2001/83] mukaisena myyntilupaa edellyttiviané lddkkeena ja toisaalta [direktiivin 93/42] mukaisena
terveydenhuollon laitteena tai tarvikkeena?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy ensimmdiselld kysymyksellddn péadasiallisesti, onko
tuotteen luokittelu yhdessd jasenvaltiossa direktiivin 93/42 mukaiseksi ladkinnalliseksi laitteeksi, joka
on varustettu CE-merkinnidlld, esteend sille, ettd toisen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
luokittelevat saman tuotteen sen farmakologisten, immunologisten tai metabolisten vaikutusten
perusteella direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaiseksi ladkkeeksi.

Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa esitetddn kaksi lddkkeen kasitteen
madritelmdd. Tuote on lddke, jos se on jommankumman mééritelmédn mukainen (yhdistetyt asiat
C-211/03, C-299/03 ja C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertrieb ja Orthica, tuomio 9.6.2005, Kok.,
s. 1-5141, 49 kohta).

Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa olevan kisitteen toisen maéritelmdn mukaan
ladkkeelld tarkoitetaan “aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan kdyttdd ihmisiin tai antaa
ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittamiseksi”.
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Toisaalta direktiivin 93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan “ladkinnalliselld laitteella”
tarkoitetaan muun muassa kaikkia instrumentteja, laitteistoja, vilineitd, ohjelmistoja, materiaaleja tai
muita tarvikkeita, joita kaytetddn joko yksinddn tai yhdistelmind ja joita valmistaja on tarkoittanut
kaytettaviksi ihmisten sairauden, vamman tai vajavuuden diagnosointiin, ehkiisyyn, tarkkailuun,
hoitoon tai lievitykseen ja joiden pdiasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa voidaan tillaisilla
keinoilla edistaa.

Siltd osin kuin kyse on ndiden kahden késitteen soveltamisalasta, direktiivin 93/42 1 artiklan 5 kohdan
c alakohdasta ilmenee, ettd direktiivid ei sovelleta lddkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivia 2001/83.

Direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohdassa edellytetdan lisaksi epéselvissé tapauksissa tdmén direktiivin
soveltamista, kun siind sdddetédn, ettd ladkkeistd annetun direktiivin 2001/83 sadnnoksid on sovellettava
tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata "lddkkeen” méaaritelmaa
ja unionin muun lainsdddédnnon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen madritelmaa.

Tastd seuraa, ettd tuotetta, joka vastaa direktiivissi 2001/83 tarkoitettua lddkkeen kasitteen
madritelmédd, on pidettiva ladkkeend, eikd sitd voida luokitella direktiivissa 93/42 tarkoitetuksi
ladkinnalliseksi laitteeksi.

Sen maédrittamiseksi, kuuluuko tuote direktiivissa 2001/83 tarkoitetulla tavalla vaikutuksensa perusteella
ladkkeen maédritelmén alaan, kansallisten viranomaisten, jotka toimivat tuomioistuimen valvonnassa, on
ratkaistava tdma tapauskohtaisesti ottamalla huomioon kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet, joihin
kuuluvat muun muassa sen koostumus, farmakologiset, immunologiset ja metaboliset ominaisuudet,
sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen tiedon valossa, sen kéyttotavat, sen levityksen
lagjuus, se tieto, joka kuluttajilla on kyseisestd tuotteesta, sekd ne vaarat, joita sen kaytolld voi olla
(asia C-140/07, Hecht-Pharma, tuomio 15.1.2009, Kok., s. 1-41, 39 kohta ja asia C-27/08, BIOS
Naturprodukte, tuomio 30.4.2009, Kok., s. I-3785, 18 kohta).

Tassd tapauskohtaisessa tarkastelussa tuotteen farmakologiset, immunologiset ja metaboliset
ominaisuudet ovat se tekijd, jonka perusteella arvioidaan kyseiselld tuotteella olevista potentiaalisista
vaikutuksista ldhtien, voidaanko sitd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitetulla tavalla kayttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi (ks. em. asia BIOS Naturprodukte, tuomion 20 kohta).

Siltd osin kuin kyse on erityisemmin lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden vilisestd erottelusta,
direktiivin 93/42 1 artiklan 5 kohdan c alakohdassa edellytetddan tasmaéllisemmin, ettd toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon erityisesti tuotteen padasiallinen vaikutustapa. Direktiivin
93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohdasta siten ilmenee, etté lddkinnalliseksi laitteeksi voidaan luokitella
vain tuote, jonka pddasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin,
immunologisin tai metabolisin keinoin.

Unionin oikeuden vallitsevassa tilassa on vaikeata vélttdd sitd, ettd niin kauan kuin terveyden
suojelemisen varmistamiseksi tarvittavia toimenpiteitdi ei ole enempdd yhdenmukaistettu,
jasenvaltioiden vililld on eroavuuksia sen suhteen, kuinka ne luokittelevat tuotteet direktiivid 2001/83
soveltaessaan (ks. vastaavasti mm. asia C-201/96, LTM, tuomio 6.11.1997, Kok., s. I-6147, 24 kohta ja
em. asia Hecht-Pharma, tuomion 28 kohta).

Kuten julkiasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 63 Lkohdassa, tieteellisten tietojen
epasymmetrisyys, uusi tieteellinen kehitys ja ihmisten terveyteen kohdistuvia riskeja ja haluttua
suojelun tasoa koskevat erilaiset arviot voivat selittdd sitd, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tekevit erilaisia paatoksia tuotteen luokittelusta.
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Myoskédn se seikka, ettd tuote luokitellaan yhdesséd jasenvaltiossa lddkinnalliseksi laitteeksi direktiivin
93/42 mukaisesti, ei estd sitd, ettd tuotetta pidetddn toisessa jdsenvaltiossa lddkkeena direktiivin
2001/83 mukaisesti, jos silld on ladkkeen ominaisuudet (ks. analogisesti asia C-150/00, komissio v.
Itdvalta, tuomio 29.4.2004, Kok., s. I-3887, 60 kohta ja em. yhdistetyt asiat HLH Warenvertrieb ja
Orthica, tuomion 56 kohta).

Kaiken edelld esitetyn perusteella ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettd tuotteen luokittelu
yhdessd jasenvaltiossa direktiivin 93/42 mukaiseksi lddkinnilliseksi laitteeksi, joka on varustettu
CE-merkinndlld, ei ole esteeni sille, ettd toisen jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset luokittelevat
saman tuotteen sen farmakologisten, immunologisten tai metabolisten vaikutusten perusteella
direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaiseksi ladkkeeksi.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy toisella kysymykselldédn ennen kaikkea sitd, onko niin,
ettd jotta jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat luokitella direktiivin 2001/83 mukaiseksi
ladkkeeksi tuotteen, joka on jo toisessa jdsenvaltiossa luokiteltu direktiivin 93/42 mukaiseksi
ladkinnalliseksi laitteeksi, joka on varustettu CE-merkinnilld, niiden on ennen direktiivissdé 2001/83
sdddetyn luokittelumenettelyn soveltamista noudatettava direktiivin 93/42 8 artiklan mukaista
menettelya tai viimeksi mainitun direktiivin 18 artiklan mukaista menettelya.

Aivan ensiksi on syytd todeta, ettd direktiivin 93/42 18 artiklan toisessa kohdassa sdddetddn
nimenomaisesti, ettd jos CE-merkintd on kiinnitetty vaarin perustein tdmén direktiivin menettelyiden
mukaisesti tuotteisiin, jotka eivat kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan, mainitun 18 artiklan
sdaannoksid sovelletaan, sanotun rajoittamatta kyseisen direktiivin 8 artiklan soveltamista.

On siis ratkaistava, onko pédasiassa kyseessd olevan kaltaisissa olosuhteissa katsottava, ettd tuotteeseen,
joka on jo luokiteltu yhdessd jasenvaltiossa ladkinnalliseksi laitteeksi ja jonka toisen jasenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset aikovat luokitella lddkkeeksi, kiinnitetty CE-merkintd on kiinnitetty siihen
direktiivin 93/42 18 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetuin tavoin vairin perustein.

Tamén osalta ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen annetusta vastauksesta seuraa, ettd se, ettd
tuote on luokiteltu yhdesséd jasenvaltiossa ladkinnélliseksi laitteeksi, ei ole esteend sille, ettd toisen
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset paattavat luokitella identtisen tuotteen ladkkeeksi.

Kun jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset, jotka toimivat tuomioistuimen valvonnassa, pdattavit
luokitella ladkkeeksi tuotteen, joka on jo toisessa jdsenvaltiossa luokiteltu ladkinnalliseksi laitteeksi,
niiden on katsottava, ettd CE-merkintd, joka on kiinnitetty kyseiseen tuotteeseen sen jilkeen, kun
tuote on luokiteltu ldadkinnélliseksi laitteeksi kyseisessd toisessa jasenvaltiossa, on kiinnitetty siihen
vadrin perustein. Viranomaisten péiatoksen valossa tarkastelun kohteena olevassa merkinndssd on
nimittdin kyse merkinnéstd, joka on kiinnitetty tuotteeseen, jota direktiivi 93/42 ei kata.

Tastd seuraa, ettd padasiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa on sovellettava direktiivin
93/42 18 artiklan menettelysddannoksid ja tarvittaessa myoOs kyseisen direktiivin 8 artiklan
menettelysadnnoksia.

Edelld esitetyn perusteella toiseen kysymykseen on vastattava, ettd jotta jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat luokitella direktiivin 2001/83 mukaiseksi lddkkeeksi tuotteen, joka on jo toisessa
jasenvaltiossa luokiteltu direktiivin 93/42 mukaiseksi lddkinnalliseksi laitteeksi, joka on varustettu
CE-merkinndlld, niiden on ennen direktiivissa 2001/83 sdddetyn luokittelumenettelyn soveltamista
noudatettava direktiivin 93/42 18 artiklan mukaista menettelyd ja tarvittaessa viimeksi mainitun
direktiivin 8 artiklan mukaista menettelya.
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Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisupyynnosta kdy ilmi, ettd lddkelaitoksen péddtos poistaa Gynocapsin luokittelu
ladkinnallisend laitteena ja luokitella se uudelleen lddkkeend perustui ilmeisesti siihen, ettd Suomessa
oli jo ladkkeend myynnissé toinen tuote, joka ei tosin ollut identtinen Gynocapsin kanssa, mutta joka
sisdlsi kuitenkin saman ainesosan ja jolla oli samanlainen vaikutustapa kuin silld. Laboratoires
Lyocentre kiistdaa kuitenkin sen, ettd tdima seikka voisi olla perusteena kyseisen kaltaiselle paitokselle.

Kun otetaan huomioon pidasian tasmallinen asiayhteys, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin haluaa
tietdd ennen kaikkea, voidaanko yhdessd ja samassa jasenvaltiossa myydéd tuotetta, joka ei tosin ole
identtinen toisen lddkkeeksi luokitellun tuotteen kanssa, mutta joka kuitenkin sisaltdd saman ainesosan
ja jolla on samanlainen vaikutustapa, direktiivin 93/42 mukaisena ladkinnallisend laitteena.

Siltd osin kuin toisella tuotteella on useita direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuista merkittdvistd ominaisuuksista eli sama ainesosa ja samanlainen vaikutustapa kuin sillg,
joka on luokiteltu ladkkeeksi, se pitdisi lahtokohtaisesti myos luokitella ladkkeeksi ja sitd pitdisi myyda
ladkkeend. Nidin ollen ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen tehtdvdnd on tapauskohtaisen
tarkastelun, johon viitataan tdmén tuomion 42 kohdassa, yhteydessa tutkia, ettei tdmédn tuotteen
luokittelu ldadkkeeksi ja myynti lddkkeend ole pois suljettua jonkin muun tdmén tuotteen ominaisuuden
vuoksi, joka on merkityksellinen direktiivin 93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan perusteella.

On lisdksi palautettava mieleen, ettd direktiivin 2001/83 2 artiklan 2 kohdasta seuraa, ettd epdselvissa
tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata lddkkeen médritelmaa ja
unionin muun lainsdadannon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen maéiritelmad, tuote on luokiteltava
ladkkeeksi.

Edelld esitetyn perusteella kolmanteen kysymykseen on vastattava, ettd yhdessi ja samassa
jasenvaltiossa tuotetta, joka ei ole identtinen toisen lddkkeeksi luokitellun tuotteen kanssa, mutta joka
kuitenkin siséltdd saman ainesosan ja jolla on samanlainen vaikutustapa, ei ldahtokohtaisesti voida
myyda direktiivin 93/42 mukaisena lddkinnallisend laitteena paitsi, jos jokin muu tdmén tuotteen
ominaisuus, joka on merkityksellinen direktiivin 93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan perusteella,
edellyttdd, ettd tuote luokitellaan ladkinnalliseksi laitteeksi ja sitd myyddan lddkinnallisend laitteena,
minké tutkiminen on ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tehtava.

Oikeudenkayntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkéd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paittad oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (neljds jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Tuotteen luokittelu yhdessd jasenvaltiossa lddkinnallisista laitteista 14.6.1993 annetun
neuvoston direktiivin 93/42/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna 5.9.2007 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY, mukaiseksi ladkinnilliseksi
laitteeksi, joka on varustettu CE-merkinnilld, ei ole esteeni sille, etti toisen jiasenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset luokittelevat saman tuotteen sen farmakologisten,
immunologisten tai metabolisten vaikutusten perusteella ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
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direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna 12.12.2006 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1901/2006, 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaiseksi ladkkeeksi.

Jotta jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat luokitella direktiivin 2001/83, sellaisena
kuin se on muutettuna asetuksella N:o 1901/2006, mukaiseksi ladkkeeksi tuotteen, joka on jo
toisessa jdsenvaltiossa luokiteltu direktiivin 93/42, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 2007/47, mukaiseksi lddkinnilliseksi laitteeksi, joka on varustettu
CE-merkinnillid, niiden on ennen direktiivissa 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella N:o 1901/2006, sddadetyn luokittelumenettelyn soveltamista noudatettava
direktiivin 93/42, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2007/47, 18 artiklan
mukaista menettelyd ja tarvittaessa mainitun direktiivin 93/42 8 artiklan mukaista
menettelya.

Yhdessd ja samassa jiasenvaltiossa tuotetta, joka ei ole identtinen toisen ladkkeeksi
luokitellun tuotteen kanssa, mutta joka kuitenkin sisdltid saman ainesosan ja jolla on
samanlainen vaikutustapa, ei lihtokohtaisesti voida myyda direktiivin 93/42, sellaisena kuin
se on muutettuna direktiivilla 2007/47, mukaisena lddkinnillisend laitteena paitsi, jos jokin
muu timidn tuotteen ominaisuus, joka on merkityksellinen mainitun direktiivin
93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan perusteella, edellyttid, etti tuote luokitellaan
ladkinnalliseksi laitteeksi ja siti myydadn ladkinnéllisend laitteena, minkd tutkiminen on
ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen tehtava.

Allekirjoitukset
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