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1. Komissio vaatii kasiteltivind olevalla
kanteellaan yhteiséjen tuomioistuinta totca-
maan, etti Espanjan kuningaskunta ei ole
noudattanut jisenyysvelvoitteitaan, kun se
ei ole saattanut neuvoston direktiivin
84/466/Euratom ! (jiljempini direktiivi) tiet-
tyja sadnnéksid osaksi kansallista oikeusjir-
jestystain. Espanjan hallitus vaatii kanteen
hylkiimisti ja viittia pannecnsa direktiivin
normatiivisen sisdllén asianmukaisesti tiy-
tantd6n kansallisessa lainsiidiannossiin,

Asiaa koskevat oikeussidannot

2. Vaikka dircktiivissi, jonka tiytantoon-
pano on riidanalainen, tunnustetaan ionisoi-
van siteilyn edut taudinmiirityksessi ja
chkiisevissi ladketieteessa, silli pyritdin
mahdollisuuksien mukaan rajoittamaan ioni-
soivan siteilyn kidyttod. Taman vuoksi on
annettu saanndksia, jotta voitaisiin vilttad
”laitteistojen maidran tarpcetonta kasvua” ja
“huolchtia siitd, ettd kidyudjilli on ndiden
menetelmien epiasiallisen kidyton estimiseksi
vaadittava ammattitaito ja kokemus”. 2

* Alkuperiinen kicli: italia.

1 — Lisketicteellisessi tutkimuksessa ja hoidossa olevien henki-
I6iden siteilysuojelua koskevista perustoimenpiteisti 3 pii-
vini syyskuuta 1984 annettu neuvoston  dircktiivi
84/466/Euratom (EYVL L 265, s. 1).

2 — Ks. scitsemis perustelukappale.

Kisiteltdvind olevassa asiassa vedotaan eri-
tyisesti direktiivin 3, 4 ja 5 artklan tiytin-
td6n pancmatta jittimiseen. Ensimmiisessa
ndistd sainnoksisti siddetddn  seuraavaa:
"Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava
luettelo lidketieteellisisti ja hammasliiketie-
teellisisti  radiologisista  laitteista  seki
isotooppiliiketicteellisisti  yksikoistd  sekd
vahvistettava tillaisten radiologisten ja iso-
tooppilddketictecllisten laitteistojen asennus-
ten hyviksymisperusteet. Kaikki kiytossa
olevat asennetut laitteistot on pidettivi tiu-
kan tarkkailun alaisena siteilysuojelun ja lait-
teiden laadunvalvonnan osalta. Toimivaltais-
ten viranomaisten on totcutettava tarpeclliset
toimenpitcet valvottavien laitteistojen epaasi-
anmukatsuuksien ja puutteellisuuksien kor-
jaamiseksi tarkkailluissa laitteistoissa. Heidin
on mahdollisimman nopeasti varmistettava,
ettd kaikki laitteistot, jotka eivit endd tiytd
ensimmaisen kohdan vaatimuksia, poistetaan
kiytostd tai korvataan toisilla laitteistotilla.
Lipivalaisututkimuksia ilman kuvanvahvis-
tinta saa tehdd ainoastaan poikkeustapauk-
. »

sissa.

Direktiivin 4 artikla kuuluu sanamuodoltaan
seuraavasti: "Jokaisen jisenvaltion on toteu-
tettava tarpecllisina pitaminsid toimenpitect
estazkscen sidehoidossa, rontgendiagnostii-
kassa ja isotooppilaiketictcessi kiytettivien
laitteistojen miirin tarpcettoman kasvun.”

Lopuksi 5 artiklassa siidetdin seuraavaa:
»Pitkille crikoistuncilla sidchoitoyksikéilla
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ja isotooppiliiketieteen osastoilla on oltava
kiytettdvissaan patevd siteilyfysiikan asian-
tuntija.”

Piiasia

Direketitvin 3 artikla

3. Komissio on oikeudenkiynnin aikana
luopunut kanteesta silta osin kuin se koskee
direktiivin 3 artiklassa tarkoitettua radiolo-
gisten laitteiden valvontavelvoitetta. Vaikka
timin osittaisen kantcesta luopumisen perus-
teita ei ole selostettu oikeudenkiyntikirjel-
missd, yhteisdjen tuomioistuin voi ainoastaan
todeta timin valinnan ja rajoittaa tutkintansa
viitettyd laiminlydntid koskeviin  muihin

seikkothin.

Espanjan hallitus katsoo komission perus-
teesta, joka koskee direktiivin 3 artiklan tiy-
tintd6npanon laiminlyontid, ettd siinnds on
pantu asianmukaisesti tdytintoon kansalli-
sessa lainsdddinnossid antamalla 22.12.1995
kuninkaan asetus 2071/1995, jossa vahviste-
taan rontgendiagnostiikassa kiytettdvien lait-
teiden laatuvaatimukset. Tima asetus, joka
on julkaistu Gazzetta Ufficiale di Repubblica
Italianassa 23.1.1996, on anncttu komissiolle
tiedoksi 26.2.1996.
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Vastaajana olevan hallituksen viitettd et kui-
tenkaan voida hyviksyi. Yhteis6jen muomio-
istuimen  vakiintuneen  oikeuskiytinndn
mukaan, johon komissio aivan perustellusti
vetoaa, jisenyysvelvoitteen laiminlyGnnin
olemassaoloa arvioitaessa on otettava huomi-
oon jisenvaltion tilanne sellaisena, kuin se oli
perustellussa lausunnossa asetetun mairiajan
paittyessd, [etkd] yhteis6jen tuomioistuin ota
huomioon timin jilkeen tapahtuneita muu-
toksia”. > Kisiteltdvissi asiassa perustellussa
lausunnossa asetettu mairdaika on kuitenkin
paattynyt 10.9.1993, kun taas kuninkaan ase-
tus 2071/1995 on annettu komissiolle tie-
doksi vasta 26.2.1996. Niin ollen, vaikka kat-
sottaistin, ettd tilli asctuksella on pantu
direktiivi asianmukaisesti tiytintoon, minki
kantajana oleva toimielin kiistid, kyseessi on
joka tapauksessa myohistynyt tiytintéon-
pano. Tassi mielessi komission nostamaa
kannetta on pidettivd perusteltuna.

Direktiivin 4 artikla

4. Vastaajana oleva hallitus kustad lisiksi
komission kannan direktiivin 4 artiklan tiy-
tintdénpanon  laiminlyonnisti.  Vastaajan
mukaan sdanndksen tarkoitus eli sidehoi-
dossa, rontgendiagnostitkassa ja isotooppi-
ladketieteessd kaytettawen lalttClStOjcn tar-
pecttoman miarin kasvun estiminen on
tiytetty toteuttamalla seuraavat toimenpiteet:
olemassa olevat laitteistot on merkitty kan-
salliscen luetteloon, resurssien luokittelupe-
rusteita on kehitetty, sairaalakiytinnostd

3 — Asia C-133/94, komissio v. tuomio 2.5.1996

Belgia,
(Kok. 1996, s. 1-2323, 17 kohta).
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on laadittu opas ja useat itschallintoalueet
ovat antancet hoitolaitosten perustamislupaa,
perustamista ja muuttamista koskevia lukui-
sia saannoksia.

Kuitenkin myds tima viite on hylittava.
Ensinnakin on todettava, etti kansallisen
luettclon laatiminen on varmasti merkittava
saavutus kyseisen alan suunnittelussa, koska
sen vuoksi voidaan laatia tdydellinen luettelo
olemassa olevista laitteistoista. En silti kisita,
miten talli toimenpiteelld sindnsd voitaisiin
estid olemassa olevien *laitteistojen mairin
tarpectonta  kasvua”, kuten direktiivin
4 artiklassa edellytetiin. Kun laitteistojen
miaran rajoittamista tai niiden sijaintia kos-
kevia erityisid toimenpiteiti ci ole toteutettu,
niiden pelkilld lucttcloinnilla on vain kuvai-
levaa arvoa.

Lisakst riittad, ettd resurssien mydntimispe-
rusteista todetaan, kuten Espanjan hallitus on
kirjelmissian myontinyt, ettdi ne koskevat
vain sidehoidossa kiytettivia laitteistoja
eivitki rontgendiagnostiikassa ja isotooppi-
lasketieteessd kiytettdvid laitteistoja, joita
direktiivin 4 artikla kuitenkin myés koskec.
Niin ollen, vaikka katsottaisiin, ettd talou-
dellisten resurssien myéntimiskdytinnolli
on tarkoitus estad laitteistojen mairin tar-
pectonta kasvua”, kidytantd ei kuitenkaan
koske kaikkia laitteistoja, minka vuokst tiy-
tdntbonpano on vain osittaista. Sama pitee
sairaalakdytdnnostd laadittuithin - oppaisiin,

jotka etvit koske radiologiaa ja isotooppilaa-

ketiedetti.

Myoskiin viittauksella itschallintoalueiden
antamaan lainsiidint66n ci ole merkitysta,
Kyse on nimittiin hallinnollisten lupien saa-
misesta sairaalakeskusten perustamista ja hal-
lintoa varten, mutta niissi ei ole yhtikain
saannostd direktiivin 4 artiklan mukaisesta
laitteistoja  koskevasta suunnittelusta  ja
rajoittamisesta. Toisaalta nimi sddnndkset
koskevat 17 alucesta ainoastaan neljdi, eikd
muiden tilanteesta todcta mitidin.

Lopuksi on todettava, ettei myoskdin sita
Espanjan hallituksen vaitetta voida hyviksya,
cttd dircktiivin 4 artiklassa jitettdisiin jisen-
valtioille laaja harkintavalta miiritdd tar-
peellisckst katsomansa toimenpiteet siannék-
sen mukaisen tavoitteen saavuttamiscksi.
Espanjan hallituksen mukaan nidin ollen ei
voida riitauttaa sitd, ettd direktiivi on pantu
mainituilla totmenpiteilld tiytintddn. Tima
viite ei kuitenkaan ole vakuuttava. En kiisti
sitd, ettcikd 4 artiklassa anncttaisi jisenvalti-
oille toteutettavia toimenpiteiti koskeva
tictty harkintavalta. Niitd toimenpiteitd on
kuitenkin toteutettava, ja niiden avulla on
voitava saavuttaa tavoiteltu pidmaiiri, mutta
niin ei ole tissid tapauksessa tai niin on aino-
astaan osittain. Katson siten, ctti komission
kanne on tiltd osin perusteltu.
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Direktiivin 5 artikla

5. Vastaajana oleva hallitus katsoo kiisties-
sain dircktiivin 5 artiklan tiytintonpanon
laiminlydnnin, ettd vuodesta 1995 alkaen ter-
veydenhoitoalan henkilékunnan koulutusch-
jelmia koskevat kilpatluilmoitukset koskevat
myds satraalasiteilyfysitkan koulutuspaik-
koja. Lisiksi vastaaja vetoaa valmisteltuun
ehdotuksecen kuninkaan asetukscksi, jonka
hyviksymismenettely on edennyt pitkélle ja
]ossa saidetdin sairaalasiteilyfysitkan asian-
tuntijan virallisen ammattinimityksen myén-
tamisestd ja myontimisedellytyksista.

Mydskidin ndmi vastaukset etvit ole perus-
teltuja. Viimeksi sclostettua viitettd ei ole
Syyti ottaa huomioon; mainittua asetusta ei

Ratkaisuehdotus

ole vieli hyviksytty, ja joka tapauksessa
kysccssa on myohastynyt tiytintdénpano,
joka ei poista ]asenyysvelvoxtteen laimin-
lyontid. Riittdd, ettd ensimmaiisesti viitteestd
todetaan 5 artiklassa siidettivin, ettd "pit-
kalle erikoistuneilla sidehoitoyksikoilld ja
isotooppilaiketicteen osastoilla” on oltava
kiytettivissdan pitevd siteilyfysiikan asian-
tuntija. Vaikka onkin totta, ettd siteilyfysiik-
kaan erikoistumista koskevat kilpailuilmoi-
tukset mahdollistavat erikoistuneen henkil6-
kunnan kouluttamisen, kyse ei missiin tapa-
uksessa ole toimenpiteistd, jotka edellyttiisi-
vit yleisesti ottaen sidchoidon ja isotooppi-
lidketieteen asiantuntijan lisnioloa, kuten
edelld mainitussa 5 artiklassa edellytetiin.

Niin ollen komission nostama kanne on
mielestini myés tiltd osin perusteltu.

Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin

1) toteaa, ettd Espanjan kuningaskunta ei ole noudattanut tiytintodnpanovelvoi-
tettaan, koska se ei ole antanut siidetyssi miiriajassa kaikkia lidketieteelli-
sessa tutkimuksessa ja hoidossa olevien henkiloiden siteilysuojelua koskevista
perustoimenpiteistd 3 pidivind syyskuuta 1984 annetun neuvoston direktiivin
84/466/Euratom 3, 4 ja 5 artiklan noudattamisen edellyttimii siinnoksid ja
midrayksid, timin direktiivin 3 artiklan mukaista radiologisten laitteistojen

valvontavelvoitetta lukuun ottamatta;

2) velvoittaa Espanjan kuningaskunnan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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