KOMISSIO V. RANSKA

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)
14 pdivinid joulukuuta 2000 *

Asiassa C-55/99,

Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehinddn oikeudellinen pidneuvonantaja
R. B. Wainwright ja oikeudellisessa yksikdssd toimiva kansallinen virkamies
O. Couvert-Castéra, prosessiosoite Luxemburgissa c/o oikeudellisen yksikoén
virkamies C. Gémez de la Cruz, Centre Wagner, Kirchberg,

kantajana,

vastaan

Ranskan tasavalta, asiamichindsin ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
jaostopddllikkoé K. Rispal-Bellanger ja tehtdvidn madritty R. Loosli-Surrans
samalta osastolta,

vastaajana,

jossa kantaja vaatii yhteisdjen tuomioistuinta toteamaan, etti Ranskan tasavalta
ei ole noudattanut EY:n perustamissopimuksen 30 artiklan (josta on muutettuna
tullut EY 28 artikla) mukaisia velvoitteitaan, koska se on kansanterveyslain

* Oikeudenkiyntikicli: ranska.
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(code de la santé publique) L. 761-14-1 §:ss4 mainituista reagensseista 19.4.1996
annetulla asetuksella nro 96-351 (Journal officiel de la République frangaise,
jaljempiand JORFE, 26.4.1996, s. 6386) ottanut kiyttoon kaikkia liiketieteellisid
reagensseja koskevan rekisterdintimenettelyn ja asettanut samassa asetuksessa
velvollisuuden ilmoittaa rekisterinumero ulkopakkauksessa ja kuhunkin rea-
genssiin liitettdvissi selosteessa,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: toisen jaoston puheenjohtaja V. Skouris (esittelevi
tuomari), joka hoitaa kuudennen jaoston puheenjohtajan tehtivii, sekid
tuomarit J.-P. Puissochet ja F. Macken,

julkisasiamies: N. Fennelly,
kirjaaja: hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan asianosaisten 17.2.2000 pidetyssi istunnossa esittimait suulliset huo-
mautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 6.4.2000 pidetyssd istunnossa esittimin ratkai-
suehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisdjen komissio on nostanut EYin perustamissopimuksen
169 artiklan (josta on tullut EY 226 artikla) nojalla kanteen, joka on saapunut
yhteiséjen tuomioistuimeen 18.2.1999 ja jossa yhteisdjen tuomioistuinta vaadi-
taan toteamaan, ettd Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY:n perus-
tamissopimuksen 30 artiklan (josta on muutettuna tullur EY 28 artikla)
mukaisia velvoitteitaan, koska se on kansanterveyslain L. 761-14-1 §:ssd mai-
nituista reagensseista 19.4.1996 annetulla asetuksella nro 96-351 (JORF
26.4.1996, s. 6386; jiljempani riidanalainen asetus) ottanut kayttoon kaikkia
ladketieteellisid reagensseja koskevan rekisterdintimenettelyn ja asettanut
samassa asetuksessa velvollisuuden ilmoittaa rekisterinumero ulkopakkauksessa
ja kuhunkin reagenssiin liitettdvissd selosteessa.

Asiaa koskevat oikeussiinnot

Loi nro 93-5 relative a la sécurité en matiére de transfusion sanguine et de
médicament -nimisessé laissa (laki verensiirtojen ja lddkkeiden turvallisuudesta)
(JORF 5.1.1993, s. 237), joka on annettu 4.1.1993, lddketieteelliset reagenssit
méiritellddn kemiallisiksi tai biologisiksi aineiksi, joita on tarkoitus kdyttdd in
vitro joko yksin tai yhdessd muiden kanssa kansanterveyslain L. 753 §:sséd tar-
koitettuihin kliinisiin analyyseihin. Kansanterveyslain L. 753 §:n mukaan klii-
niset analyysit ovat biologisia tutkimuksia, joiden avulla voidaan diagnosoida,
hoitaa tai ehkdistd ihmisten sairauksia tai joiden avulla saadaan selville muut
fyysisessi tilassa tapahtuneet muutokset.
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Niiden aineiden markkinoille saattamisen osalta kansanterveyslain L. 761-14-
1 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd kliinisille laboratorioille tarkoitetut rea-
genssit ja sellaiset yleistd myyntid varten pakatut reagenssit, joiden avulla voidaan
diagnosoida sairaus tai raskaus, on ennen niiden markkinoille saattamista mak-
sutta tai maksua vastaan rekisterditdvd ldikerekisteritoimistossa (Agence du
Médicament) hallituksen antamassa asetuksessa mddriteltyja edellytyksid nou-
dattaen.

Riidanalaisen asetuksen 1 §:n 1 momentissa sisddetddn tiltd osin, ettd reagenssit
on rekisterditdvd ennen kuin ne voidaan saattaa Ranskan markkinoille, ja sitd
seuraavissa pykalissd vahvistetaan titi rekistersintid koskevat yksityiskohtaiset
sddnnot.

Riidanalaisen asetuksen 2 §:ssi luetellaan 15 osastoa, joissa mainitaan ne seikat,
jotka lddkerekisteritoimistolle jitettivissid rekistersintii koskevassa hake-
muksessa on ilmoitettava. Tillaisia seikkoja ovat erityisesti kaikki reagenssin
diagnostista ja terapeuttista hyétyid koskevat tiedot, siilyttimisedellytykset, joi-
den on perustuttava kestivyystutkimuksista saatuihin tuloksiin, ja analyyttisti ja
kliinistd arviointia koskeva selonteko. Lisdksi riidanalaisen asetuksen 4 §:ssi
sdddetddn, ettd rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava lidkerekisteritoimistolle
kaikki sellaiset muutokset, joilla on vaikutusta rekisterdintiasiakirjoissa mai-
nittuihin seikkoihin.

Riidanalaisen asetuksen 3 §:ssd sdddetddn, ettid jos 2 §:ssd madritelty hakemus on
tdydellinen ja saman asetuksen 6 ja 7 §:ll4 terveysministerion yhteyteen perus-
tettua neuvoa-antavaa reagenssien rekisterdintikomiteaa on tarvittaessa kuultu,
lddkerekisteritoimiston pi#djohtaja hyviksyy reagenssin tai reagenssiryhmén
rekisterdintid koskevan hakemuksen ja ilmoittaa hakijalle rekisterinumeron.
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Riidanalaisen asetuksen 5 §:n I momentin 11 kohdan mukaan kuhunkin rea-
genssiin liitettdvissd selosteessa on mainittava lddkerekisteritoimiston antama

rekisterinumero.

Riidanalaisen asetuksen 5 §:n Il momentin 1 kohdan 3 alakohdan mukaan
rekisterinumero on mainittava ensiopakkauksessa ja ulkopakkauksessa. Taman
sdannoksen toisen kohdan mukaan rekisterinumeroa ei rtarvitse kuitenkaan
ilmoittaa ensiopakkauksessa silloin kun ulkopakkaus on olemassa.

Riidanalaisen asetuksen § §:ssd edellytetdin lisiksi, ettd valmistuserdn numero
sekd jakelijan nimi ja osoite on mainittava ensiopakkauksessa ja ulko-
pakkauksessa (5 §:n II momentin 1 kohdan 8 ja 2 alakohta) ja ettd selosteessa on
mainittava valmistajan, jakelijan ja mahdollisen maahantuojan nimi ja osoite
(5 §:n I momentin 2 alakohta).

Tosiseikat ja oikeudenkiyntii edeltinyt menettely

Teknisid standardeja ja miArdyksid koskevien tietojen toimittamisessa nouda-
tettavasta menettelystd 28 pdivdnd maaliskuuta 1983 annetussa neuvoston
direktiivissd 83/189/ETY (EYVL L 109, s. 8), jota nyt kisiteltdvind olevan asian
tosiseikkoihin sovelletaan, velvoitetaan jidsenvaltiot antamaan komissiolle vilit-
tomisti tiedoksi kaikki teknisid madriyksid koskevat ehdotukset ja sdddetdan
menettelysti tietojen antamiseksi muille jdsenvaltioille sekd tiedoksiannettua
ehdotusta koskevien mahdollisten huomautusten esittdmiselle asetetuista méaa-
rdajoista.
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Ranskan viranomaiset antoivat tdmin direktiivin mukaisesti 19.1.1995 komis-
siolle tiedoksi sitd asetusta koskevan ehdotuksen, josta on tullut nyt kisiteltdvina
oleva riidanalainen asetus, todeten, ettid edelli mainitun direktiivin 9 artiklan
3 kohdan mukaan kansanterveyden suojelemiseen liittyvistd kiireellisistd syistd
Ranskan viranomaisten on toteutettava timin ehdotuksen mukaiset toimenpiteet
vilittomasti,

Komissio hyviksyi 23.1.1995 sen, ettd Ranskan hallitus turvautuu kiireellisyys-
menettelyyn, ottamatta kuitenkaan kantaa siihen, onko tiedoksiannettu teksti
ristiriidassa yhteison oikeuden kanssa. Komissio kiinnitti 6.4.1995 paivitylld
kirjeelld Ranskan viranomaisten huomion niihin ongelmiin, joita tiedoksiannetun
asetusehdotuksen hyviksyminen aiheuttaisi tavaroiden vapaalle liikkumiselle, ja
arvosteli erityisesti niitd kyseessd olevaan ehdotukseen sisiltyvid sidnnoksid,
joilla otettaisiin kiyttoon kaikkia reagensseja koskeva rekisterdintimenettely ja
asetettaisiin  velvollisuus  ilmoittaa  rekisterinumero reagenssien ulko-
pakkauksessa, sekd sitd puutetta, ettei ehdotukseen sisiltynyt sidnnoksid muissa
jdsenvaltioissa suoritettujen tarkastusten vastavuoroisesta tunnustamisesta.

Riidanalainen asetus annettiin sittemmin ilman, etti Ranskan hallitus olisi otta-
nut siind huomioon komission esittdmid havaintoja, joten komissio, joka toisti
esittiminsd arvostelun ja painotti sitd, ettd arvostelun kohteena olevan riidan-
alaisen asetuksen sidnnokset olivat perustamissopimuksen 30 artiklan vastaisia
midrillisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaavia toimenpiteits, lihetti 15.4.1997
Ranskan hallitukselle virallisen huomautuksen, jossa se kehotti titd esittimiin
huomautuksensa komissiolle.

Koska Ranskan viranomaisten 3.7.1997 pdivitty vastaus ei tyydyttinyt komis-
siota, komission ja Ranskan viranomaisten vililld jdrjestettiin tapaaminen, jossa
esille tuotuja ongelmia ei pystytty kuitenkaan ratkaisemaan.
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Komissio ldhetti ndin ollen 10.8.1998 Ranskan tasavallalle perustellun lau-
sunnon, jossa se kehotti titd jasenvaltiota toteuttamaan lausunnon noudattami-
sen edellyttimit toimenpiteet kahden kuukauden kuluessa siit4, kun se on saanut
lausunnon tiedoksi.

Vastauksena perusteltuun lausuntoon Ranskan viranomaiset ilmoittivat
19.10.1998 piivitylld kirjeelld komissiolle, ettd riidanalaista asetusta oltiin
muuttamassa siten, ettd sithen siséllytettiisiin muissa jdsenvaltioissa tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvissa maissa suoritettujen reagensseja koskevien arviointien
vastavuoroista tunnustamista koskeva sddnnos.

Koska Ranskan viranomaisten antamaan vastaukseen ei sisiltynyt muita
komission toivomia muutoksia, komissio nosti nyt késiteltdvini olevan kanteen.

Kisiteltivin asian kohde

Koska Ranskan hallitus on antanut sitoumuksen siitd, ettd se sisdllyttdd rii-
danalaiseen asetukseen vastavuoroista tunnustamista koskevan siddnnoksen,
komissio on kanteessaan nimenomaisesti luopunut tdti koskevasta kanteen
osasta. Se uudistaa sitd vastoin kaksi muuta Ranskan tasavaltaa vastaan esitti-
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méddnsd moitetta. Se katsoo, etti sellaisen rekisterdintijirjestelmin kayttdéonot-
toa, jota sovelletaan kaikkiin reagensseihin tekemitti eroa sen sairauden vaka-
vuuden mukaan, joka niiden avulla voidaan paljastaa, ja sen luotettavuuden
mukaan, joka niiden on taattava kansanterveydelle, ja velvollisuutta ilmoittaa
rekisterinumero ulkopakkauksessa ja kuhunkin reagenssiin liitettivissd selos-
teessa on pidettdvd midrillisid rajoituksia vaikutuksiltaan vastaavina toimenpi-
telnd.

Ranskan tasavalta ei kiistd vastineessaan sitd, etteik6é niitd kahta vaatimusta
voitaisi pitdd vaikutuksiltaan vastaavina toimenpiteind. Se viittdd kuitenkin, ettd
ne voidaan perustella silld, ettd riidanalaisella asetuksella pyritidn suojelemaan
kansanterveyttd, ja ettd ne ovat oikeassa suhteessa niilli tavoiteltuun paamadrisin
nihden.

Komissio ei vastauksessaan kiist4 siti, etteik riidanalaisella asetuksella pyrittdisi
suojelemaan kansanterveyttd. Oikeudenkidynnin kannalta keskeisti on kuitenkin
se, ovatko tdmin asetuksen kyseenalaistetut siinnokset suhteellisuusperiaatteen
mukaisia. Komissio niet katsoo, ettd ne eivit ole tarpeellisia eiki niilld voida
saavuttaa niilld tavoiteltua kansanterveyden suojelemista koskevaa paamairia.

Pidasia

Riidanalaisella asetuksella kiyttéén otettu rekistersintimenettely

Komissio viittd4, ettd riidanalaisessa asetuksessa siddetty rekisterdintimenettely
on suhteettoman pitkille menevi, koska asetuksen mukaan kaikkiin markkinoille
saatettaviin  reagensseihin  sovelletaan  yhtendistd  ennakkorekisterdin-
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tijarjestelméd tekemittd eroa niiden sairauksien vakavuuden mukaan, joita rea-
genssien avulla pyritddn paljastamaan, tai sen vaaran suuruuden mukaan, jonka
reagenssien mahdollinen puutteellinen luotertavuus saattaa kansanterveydelle
aiheuttaa, ja koska asetuksen mukaan valmistajien, maahantuojien tai jakelijoi-
den on rekisterdintid hakiessaan esitettivd asiakirjoja, joihin sisdltyy my0s useita
tarpeettomia tietoja.

Kaikkiin reagensseihin sovellettavan yhteniisen rekisteréintimenettelyn kiyt-
toonoton osalta komissio katsoo, ettd sen mdidrittelemiseksi, loukataanko
riidanalaisella asetuksella suhteellisuusperiaatetta, on syytd ottaa huomioon in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ldidketieteellisistd laitteista 27 pdivina
lokakuuta 1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
98/79/EY (EYVL L 331, s. 1) toteutettu jirjestelmd, joka perustuu, kuten sen 22
perustelukappaleesta ilmenee, sellaisten reagenssien, joiden toimintahirié voi
aiheuttaa suoraa vaaraa potilaan terveydelle, seki sellaisten reagenssien, joiden
osalta tdllaista vaaraa ei ole, vililld tehtidviin eroon. Komissio toteaa lisdksi, ettéd
vaikka tdtd direktiivid ei sovellettukaan vield riidanalaista asetusta annettaessa,
sen sddnnoksid voidaan kuitenkin pitdd asian arvioinnin kannalta hyodyllisind
seikkoina ja niitd voidaan kiyttdd vertailukohteena, kuten yhteisdjen tuo-
mioistuin teki asiassa C-350/97, Monsees, 11.5.1999 antamassaan tuomiossa
(Kok. 1999, s. 1-2921, 30 kohta), jossa kyse oli toisesta direktiivistd, koros-
taakseen sité, ettd vihemmin rajoittavia toimenpiteiti oli olemassa.

Niiden huomioiden perusteella komissio péittelee, ettdi Ranskan rekistersin-
tijarjestelmad on mahdollista pitdd perusteltuna tiettyjen sellaisten reagenssien
osalta, joiden avulla voidaan jaljittda vakavia sairauksia, kuten direktiivin 98/79/
EY liitteessd II mainitut aids ja tietyt hepatiitin muodot, mutta ettd jirjestelmia ei
voida kuitenkaan missddn tapauksessa pitdd perusteltuna kaikkien reagenssien
osalta.

Komissio on lisiksi suullisessa kisittelyssd todennut, ettd noin 60 prosenttia
yhteisojen markkinoilla olevista reagensseista, joita ovat esimerkiksi kolesteroli-,
allergia-, salmonella- ja diabetestestit, ei aiheuta suoraa vaaraa terveydelle.
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Komission mukaan se, etti direktiivin 98/79/EY sddnnosten mukaan suurinta
osaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinnillisistd laitteista koskee
ilmoitusvelvollisuus, joka on asetettu valmistajalle, osoittaa, etti on olemassa
my&s sellaisia vaihtoehtoisia toimenpiteitd, jotka rajoittavat tavaroiden vaih-
dantaa vihemmin kuin Ranskassa kiytt6on otettu rekisterdintijirjestelma.

Ranskan hallitus katsoo ensinniikin, etti komission tehtivind on osoittaa, etti
riidanalaisen asetuksen kyseenalaiset sdinnékset ovat suhteettoman pitkille
menevid, ja ettd koska direktiivi 98/79/EY ei ollut vield voimassa tdtd asetusta
annettaessa, sithen ei voida tukeutua arvioitaessa edelli mainittujen sidnndsten
oikeasuhteisuutta yhteison oikeuden kannalta.

Ranskan hallitus viittd3 toiseksi, ettd reagensseja koskevien yhdenmukaistettujen
oikeussddntsjen puuttuessa jasenvaltioiden asiana on pdittid, missi miirin ne
haluavat suojella kansanterveytti. Jisenvaltion ei tarvitse ndin ollen jakaa rea-
gensseja kahteen eri ryhmiin sen mukaan, voivatko ne toimintah4irién sattuessa
aiheuttaa suoraa vaaraa terveydelle. Ranskan hallitus katsoo lisiksi, ettd myos
yksinkertaista ladkinnillistd seurantaa edellyttdvistd sairauksista tai tiloista tie-
tyilld, kuten raskaudella, voi olla aidsin tai tiettyjen hepatiittimuotojen kaltaisia
vakavia seuraamuksia elimiille ja terveydelle, jos niitd ei kyetd toteamaan riit-
tdvin ajoissa, joten komission esittimi reagenssien jako kahteen ryhmiin on
virheellinen. Ranskan hallitus viittaa tiltd osin raskaustestiin, joka siind
tapauksessa, etti sithen ei voida luottaa, voi aiheuttaa vakavia seurauksia idin ja
sikién elimalle, jos testistd saatavan tuloksen perusteella ei voida ryhtyi sellaisiin
asianmukaisiin varotoimiin tai hoitotoimenpiteisiin, joita tietyt riskiraskaudet
edellyttivit.

Kun otetaan huomioon molempien osapuolten perustelut sen arvioimiseksi,
ovatko kyseiset sddnnokset suhteellisuusperiaatteen mukaisia, on syytd huo-
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mauttaa, etti terveydelle mahdollisesti vaarallisia tuotteita koskevan vakiintu-
neen oikeuskidytinnén mukaan yhdenmukaistettujen oikeussddntdjen puuttuessa
jasenvaltioiden asiana on pdittdi siitd, missd mairin ne haluavat suojella kan-
santerveyttd ja ihmisten elimid ja onko tillaisten tuotteiden markkinoille saat-
tamiselle saatava ennakolta lupa (ks. asia C-400/96, Harpegnies, tuomio
17.9.1998, Kok. 1998, s. 1-5121, 33 kohta).

Jasenvaltioilla on timi oikeus myos sellaisten reagenssituotteiden osalta, jotka
eivit itsessddn voi aiheuttaa vaaraa, mutta jotka voivat kuitenkin vaarantaa
ainakin vilillisesti ihmisten eldmén tai terveyden, jos niihin perustuvat diagnoosit
eiviit ole luotettavia. Jdsenvaltioilla on siten periaatteessa oikeus ottaa niiden
tuotteiden osalta kiyttéon ennakkorekisterdintimenettely, joka on toimenpiteend
lievempi kuin tuotteiden markkinoille saattamiselle hankittava ennakkolupa.

Perustamissopimuksen 36 artiklan (josta on muutettuna tullut EY 30 artikla)
viimeisen virkkeen perustana oleva suhteellisuusperiaate kuitenkin edellytti,
etti jasenvaltiot saavat rajoittaa toisista jasenvaltioista periisin olevien tuotteiden
kauppaa ainoastaan siini laajuudessa kuin kaupan rajoittaminen on hyviksyt-
tdvien suojelupddmairien saavuttamiseksi vilttimatontid (ks. timédnsuuntaisesti
em. asia Harpegnies, tuomion 34 kohta).

Lisiksi on huomattava, etti jdsenyysvelvoitteiden noudattamatta jitrdmistd
koskevassa menettelyssi komission on nidytettivd toteen viitetty jése-
nyysvelvoitteiden noudattamatta jdttdiminen ja esitettdvd yhteiséjen tuo-
mioistuimelle  tarpeelliset  seikat, jotta tdmd voi tarkistaa, onko
jasenyysvelvoitteita jitetty noudattamatta (ks. asia 159/94, komissio v. Ranska,
tuomio 23.10.1997, Kok. 1997, s. I-5815, 101 kohta).
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Tiltd osin, ja ilman ettd olisi tarpeen arvioida sitd, voidaanko direktiivid 98/79/
EY pitdd hyodyllisend vertailukohtana tarkasteltaessa riidanalaisen asetuksen
oikeasuhteisuutta yhteison oikeuden kannalta, on syyti todeta, ettid komissio on
tyytynyt vain toistamaan edelld mainitussa direktiivissi tehdyn eron esittimatti
kuitenkaan riidanalaista asetusta vastaan tekemiensi viitteiden tueksi mit4sn
yksityiskohtaisia perusteluja tai seikkoja, joiden perusteella voitaisiin mésritella,
onko riidanalaista asetusta pidettivi suhteettoman pitkille menevini sen vuoksi,
ettd sitd sovelletaan kaikkiin reagensseihin. Komissio on vain antanut muutamia
esimerkkejd, jotka on esitetty lyhyesti timin tuomion 24 kohdassa ja jotka sen
mukaan osoittavat, ettd on olemassa sellaisia reagensseja, joiden osalta riidan-
alaisessa asetuksessa siddetyn kaltainen ennakkorekistersintis koskeva vaatimus
ei ole vilttimiton.

Niiden esimerkkien osalta on syyti todeta, etti Ranskan hallitus on kiistényt
komission esittimidn viitteen toisaalta huomauttaen, etti asiaa koskevia
oikeussdidntdjd ei ole yhdenmukaistettu, ja toisaalta osoittaen, etti on myos sel-
laisia reagensseja, kuten raskaustesti, jotka siitd huolimatta, ettd ne eivit kuulu,
kuten komissio itsekin on todennut, sellaisten reagenssien ryhmiin, jotka voivat
aiheuttaa suoraa vaaraa potilaille, ovat kuitenkin omiaan aiheuttamaan vaaraa
ihmisten eldmille ja terveydelle siind tapauksessa, ettd nimi reagenssit eivit ole
luotettavia. Raskaustestin lisiksi timi toteamus pidtee myoés muihin testeihin,
mukaan lukien ne, joihin komissio on esimerkinomaisesti viitannut ja jotka on
mainittu timin tuomion 24 kohdassa.

Sen komission suullisessa kisittelyssi esittdmin viitteen osalta, jonka mukaan
ainakin 60 prosenttia reagensseista on sellaisia, ettei niihin ole tarvetta soveltaa
ennakkorekisteréintimenettelyd, on syytd aluksi todeta, ettd komissio ei ole sel-
kedsti yksiloinyt niitd reagensseja, joiden osalta ennakkorekisterdinti ei olisi
vilttdmaton. Tyytyessddn vain toteamaan, ettd riidanalaisella asetuksella kiyt-
to6n otettu rekisterdinti voidaan korvata sellaisten reagenssien osalta, jotka eivit
aiheuta suoraa vaaraa terveydelle, edelld mainittujen reagenssien valmistajan tai
jakelijan viranomaisille tekemilld ilmoituksella siten, kuin siiti on sdidetty
direktiivissi 98/79/EY, komissio ei ole myoskiin osoittanut, ettd riidanalaisessa
asetuksessa yhdenmukaistamisen puuttuessa siddettyd rekisterdintia olisi pidet-
tdvd tarpeettomana. Lopuksi on todettava, ettd komissio ei ole tuonut esiin
mitddn muitakaan sellaisia seikkoja, joiden perusteella riidanalaisen asetuksen
sddnnoksid voitaisiin pitdd suhteettoman pitkille menevina.
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Kaikille reagensseille asetettua ennakkorekisterdintivelvollisuutta koskevan
viitteen lisiksi komissio on my6s katsonut, ettd tdtd rekisterdintid koskevat tietyt
yksityiskohtaiset siinnét eivit ole vilttiméttdmid. Komissio on etenkin vaitta-
nyt, ettd riidanalaisella asetuksella loukataan suhteellisuusperiaatetta, koska siind
edellytetiin tarpeettoman asiakirja-aineiston hankkimista rekistersintiasiakirjan
laatimiseksi. Tastd on komission mukaan kyse sen ilmoitusvelvollisuuden osalta,
joka koskee kaikkia niitd tietoja, jotka liittyvit reagensseista saatavaan tera-
peuttiseen hyétyyn, jonka arvioiminen kuuluu pikemminkin lddkarille, kesti-
vyystutkimuksista saatuihin tuloksiin, jotka eivit ole epdorgaanisten reagenssien
osalta vilttimattomid, ja analyyttisid ja kliinisid arviointeja koskeviin selonte-
koihin, silloin kun reagensseista on jo tehty laajoja julkaistuja tutkimuksia, seka
sen velvollisuuden osalta, joka koskee rekisterdintiasiakirjan ajantasalle saatta-
mista niissd tilanteissa, joissa muutoksilla on vaikutusta asiakirjoissa ilmoi-
tettuihin seikkoihin.

Ranskan hallitus viittd4d sitd vastoin, ettd vaadittava asiakirja-aineisto sekd
asiakirjojen ajantasalle saattamista koskeva velvollisuus ovat vilttamattomia,
koska niiden avulla voidaan paljastaa epiluotettavat tai suorituskyvyltdan
puutteelliset reagenssit. TAmd asiakirja-aineisto yhdessd rekistersintiasiakirjojen
ajantasalle saattamista koskevan velvollisuuden kanssa mahdollistaa sellaisen
pysyvin ja sdannéllisesti ”vaaratilanteita” silmilld pitden pivitetyn tietopankin
perustamisen, jonka perusteella voidaan vetdd pois tai korvata sellaiset tuotteet,
joita pistokokein suoritettujen tarkastusten tai asiakirjoista ilmenevien epi-
johdonmukaisuuksien perusteella ei voida pitdd riittdvin luotettavina tai suori-
tuskykyisind. Ranskan hallitus katsoo lisiiksi, ettd vaikka reagensseja ei
testatakaan ennen niiden rekisterdimisti, rekisterdintiasiakirjaan sisaltyvit tiedot
muodostavat kuitenkin pohjan sellaisille arviointitarkastuksille tai uudelleenar-
viointitarkastuksille, joita tehddin reagenssimarkkinoiden valvomiseksi pitkalld
tihtdimelld.

Tiltd osin on syytd todeta, ettd komissio ei ole tuonut esiin sellaisia seikkoja,
joiden perusteella voitaisiin todeta, ettd vaadittua asiakirja-aineistoa sekd tar-
vittaessa rekisterdintiasiakirjoissa ilmoitettujen seikkojen saattamista ajantasalle
ei voida pitdd vilttamattomana.

Reagenssien terapeuttisen hyddyn perustelemiseksi toimitettavan asiakirja-ai-
neiston osalta komissio on niet tyytynyt vain toteamaan, ettd timin hyodyn
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arvioiminen kuuluu pikemminkin lddkirille. Kestdvyystutkimusten tulosten
osalta komissio on asiaa sen enempii selittimittd todennut, ettd nimi tutki-
mukset eivit ole tarpeen epiorgaanisten reagenssien osalta. Analyyttisid ja klii-
nisid arviointeja koskevien selontekojen osalta komissio on tyytynyt toteamaan,
ettd asia on ratkaistu eri tavalla direktiivissi 98/79/EY.

Sen velvollisuuden osalta, jonka mukaan rekisterdintiasiakirjat on saatettava ajan
tasalle sellaisten muutosten johdosta, joilla on vaikutusta niissd asiakirjoissa
ilmoitettuihin seikkoihin, komissio ei ole esittinyt yhtddn perustelua sen osoit-
tamiseksi, ettd tilld velvollisuudella ei ole merkitystd reagenssien arvioinnin
kannalta.

Kaikkien edelld esitettyjen huomioiden perusteella seuraa, etti koska komissio ei
ole esittdnyt yhteisdjen tuomioistuimelle sellaisia seikkoja, joiden nojalla timi
voisi todeta, ettd riidanalaisessa asetuksessa siddetty reagenssien rekisterdin-
tijdrjestelmi on suhteettoman pitkille menevd, titd koskeva viite on hylittava.

Velvollisuus ilmoittaa rekisterinumero ulkopakkauksessa ja sisillyttid maininta
tdstd rekisterSinnistd kubunkin reagenssiin liitettiviin selosteeseen

Komissio katsoo, ettd valmistajille, maahantuojille tai jakelijoille asetetulla vel-
vollisuudella ilmoittaa rekisterinumero ulkopakkauksessa ja kuhunkin rea-
genssiin liitettivissd selosteessa ei voida saavuttaa sillid tavoiteltua paamadris,
koska pelkéstdin rekisterinumeron liittiminen edellid mainittuun pakkaukseen ja
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edelld mainittuun selosteeseen ei takaa sitd, ettd reagenssi tdyttdisi kansan-
terveyttid koskevat vaatimukset, eivdtkd reagenssien kéyttdjdt saa sen perusteella
selville sitd, ettd on todellakin tutkittu, ettei reagensseista aiheudu vaaraa ter-
veydelle. Koska rekisterinumeron liittdmisestd on komission mukaan ainoastaan
se etu, ettd kéyttdjdt saavat sen perusteella tiedon siitd, ettd eris hallinnollinen
muodollisuus on tiytetty, kyseessi olevaa velvollisuutta on kansanterveyden
suojelemista koskeva padmaiiri huomioon ottaen pidettdva suhteettoman pit-

kille menevind.

Ranskan hallitus perustelee timin toimenpiteen oikeasuhteisuutta reagenssien
jaljittamistd koskevalla vaatimuksella. Se katsoo, ettd rekisterinumeron ilmoit-
tamista koskevan velvollisuuden avulla voidaan tarvittaessa loytdd vahinkoa
aiheuttavat tuotteet, ottaa yhteyttd valmistajaan, jakelijaan tai maahantuojaan ja,
jos tihdn on tarvetta, varmistaa se, ettd kyseessd olevat tuotteet vedetddn pois
markkinoilta. Ranskan hallitus on suullisessa kasittelyssi lisiksi todennut, etti
tillainen velvollisuus on tarpeen sellaisen sekaannusvaaran vilttdmiseksi, joka
voi aiheutua siité, etti samoista reagensseista se, joka on samalla nimitykselld tai
samankaltaisella nimitykselld saatettu markkinoille myoéhiisempand ajankoh-
tana, on siitd huolimatta, ettd silli on edelleen samat ominaisuudet, kuitenkin
tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen perustuen aikaisempaa tehokkaampi ja
luotettavampi.

On syytd huomauttaa, ettd vakiintuneen oikeuskéytinnén mukaan kansallinen
lainsdddénto, jolla on tai voi olla tuotteiden maahantuontia rajoittava vaikutus,
on perustamissopimuksen mukainen ainoastaan, jos se on vilttimaton ihmisten
terveyden ja elimin suojelemiseksi tehokkaasti. Kansalliseen lainsdddantoon ei
siten voida soveltaa perustamissopimuksen 36 artiklassa tarkoitettua poikkeusta,
jos ihmisten terveyttd ja elimidd voidaan suojella yhtd tehokkaasti yhteison
kauppaa vihemmin rajoittavilla toimenpiteilld (ks. asia C-473/98, Toolex, tuo-
mio 11.7.2000, Kok. 2000, s. 1-5681, 40 kohta).

Tiltd osin on syytd todeta, ettd rekisterdintid koskeva maininta, joka ilmenee
erityisesti tuotteeseen liitetystd rekisterinumerosta, takaa kayttijélle ainoastaan
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sen, ettd reagenssi on rekisterdity toimivaltaisessa viranomaisessa, eikd se anna
kdytrdjdlle mitddn sellaista lisdtietoa, jonka tarkoituksena olisi suojella tehok-
kaasti kansanterveyttd. Riidanalaisen asetuksen 5 §:ssd siddettyjd muita vaati-
muksia, joiden mukaan jakelijan nimi ja osoite sekd valmistuserin numero on
mainittava niin reagenssin ulkopakkauksessa kuin itse reagenssin ensi6-
pakkauksessakin, kun taas reagenssiin liitettdvissi selosteessa on ilmoitettava
valmistajan, jakelijan ja tarvittaessa maahantuojan nimi ja osoite, on sit4 vastoin
pidettdvi sellaisina riittdvind toimenpiteini, joiden avulla reagenssien jdljitettd-
vyys on mahdollista turvata.

Sen Ranskan hallituksen esittimin perustelun osalta, joka koskee markkinoilla
samalla tai samankaltaisella nimitykselli olevien reagenssien mahdollista
sekoittamista toisiinsa, on syyti lisiti, ettd riidanalaisen asetuksen § §:n II mo-
mentin ensimmadisen kohdan 8 alakohdassa sifdettyd vaatimusta valmistuserdn
numeron mainitsemisesta on pidettdvi riittdvdnd toimenpiteeni tdllaisen vaaran
torjumiseksi.

Riidanalainen velvollisuus ei siten ole suhteellisuusperiaatteen mukainen, kun
otetaan huomioon, ettd myés vihemmin rajoittavia toimenpiteitd on olemassa.

Niin ollen on syytd todeta, ettdi Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY:n
perustamissopimuksen 30 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se on asettanut
riidanalaisessa asetuksessa velvollisuuden ilmoittaa rekisterinumero ulko-
pakkauksessa ja mainita tédstd rekisterdinnistd kuhunkin liiketieteelliseen rea-
genssiin liitettdvissd selosteessa. Kanne hylitddn muilta osin.

I-11532



47

KOMISSIO V. RANSKA

Oikeudenkiyntikulut

Yhteistjen tuomioistuimen tydjirjestyksen 69 artiklan 3 kohdan mukaan yhtei-
s6jen tuomioistuin voi silloin, jos asiassa osa vaatimuksista ratkaistaan toisen
asianosaisen ja osa toisen asianosaisen hyviksi, madritd oikeudenkiyntikulut
jaettaviksi asianosaisten kesken tai miiritd, ettd kukin vastaa omista oikeu-
denkiyntikuluistaan. Koska komissio ja Ranskan tasavalta ovat hidvinneet
kumpikin yhden vaatimuksen, on syytd mdiérdtd, ettd kukin vastaa omista
oikeudenkiyntikuluistaan.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY:n perustamissopimuksen 30 artik-
lan (josta on muutettuna tullut EY 28 artikla) mukaisia velvoitteitaan, koska
se on kansanterveyslain L. 761-14-1 §:ssd mainituista reagensseista
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19.4.1996 annetussa asetuksessa nro 96-351 asettanut velvollisuaden
ilmoittaa rekisterinumero ulkopakkauksessa ja mainita tisti rekisterdinnisti
kuhunkin l4iketieteelliseen reagenssiin liitettivissi selosteessa.

2) Kanne hyldtdidn muilta osin,

3) Ranskan tasavalta ja Euroopan yhteisdjen komissio vastaavat kukin omista
oikeudenkiyntikuluistaan.

Skouris Puissochet Macken

Julistettiin Luxemburgissa 14 piivini joulukuuta 2000.

R. Grass V. Skouris

kirjaaja kuudennen jaoston puheenjohtajan tehtivid

hoitava toisen jaoston puheenjohtaja
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