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I Johdanto

1, Kaisiteltdvini olevassa jase-
nyysvelvoitteiden noudattamatta jittimistd
koskevassa kanteessa on olennaisilta osin
kyse sellaisen kansanterveyden turvaami-
seksi tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle
asetetun rajoituksen oikeasuhteisuudesta,
jota diagnostiikkaan tarkoitettujen ld-
kinngllisten reagenssien kansallinen rekis-
terdintijirjestelmi merkitsee. Yhteis6jen
tuomioistuinta on pyydetty arvioimaan
sellaisen s#dnnoksen oikeasuhteisuutta,
jossa sdddetddn viitetysti vdhemmin
rajoittavasta in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen lddkinnillisten laitteiden rekis-
terdintijarjestelmastd kuin mistd sellaisessa
yhteison yhdenmukaistamistoimenpiteessi,
joka ei ollut vield voimassa tosiseikkojen
tapahtumahetkelld, on sdidetty.

IT Asiaa koskevat oikeuss#innét ja tosisei-
kat

2. Ranskan kansanterveyslain L. 761-14-
1§:n 1 momentissa, joka on lisitty
18.1.1994 annetulla lailla nro 94-43, sdi-
detdin, ettd kaikki laboratorioille kliinisid
kokeita tai kuluttajille liketieteellisid
diagnooseja tai raskaustesteji varten in

* Alkuperiinen kieli: englanti.
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vitro -kdyttoon tarkoitetut reagenssit on
ennen niiden markkinoille saattamista
rekisterditdava lddkerekisteritoimistossa
(Agence du médicament) asetuksessa méi-
riteltyjd edellytyksii noudattaen.

3. Vuoden kuluttua kyseisesti muutoksesta
eli 19.1.1995 Ranskan viranomaiset antoi-
vat teknisid standardeja ja miadrdyksia
koskevien tietojen toimittamisessa nouda-
tettavasta menettelystdi 28 pdivind maa-
liskuuta 1983 annetun neuvoston direktii-
vin 83/189/ETY! mukaisesti komissiolle
tiedoksi asetusta koskevan ehdotuksen
ldakinnillisistd reagensseista ja totesivat
kyseisen direktiivin 9 artiklan 3 kohdan
nojalla, ettd kansanterveyden suojelemiseen
ja terveydenhuoltoon liittyvistd kiireelli-
sistd syistd Ranskan viranomaisten oli
toteutettava  toimenpiteet  vilittdmisti
ilman, ettd osapuolia voitaisiin kuulla.
Ranska vetosi viimeaikaisiin aidsin ja
hepatiitti B:n ja C:n diagnosointiin tarkoi-
tetuilla reagensseilla suoritettuihin kokei-
siin, joiden yhteydessd oli todettu, ettd
useiden reagenssien herkkyys oli ainostaan
keskinkertainen. Ranska totesi myds, ettd
sen olisi ryhdyttivi kiireellisesti tarvittaviin
lainsdddannéllisiin - toimenpiteisiin, jotta
tdllaisiin  vakaviin sairauksiin liittyvit
tuotteet, jotka eivit olleet riittivin kot-
keatasoisia, voitaisiin vetdd pois markki-
noilta.

1 —EYVL 1983, L 109, s, 8.
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4, Komissio hyviksyi 23.1.1995 piivityssi
telekopiossa sen, ettd Ranska turvautuu
kiireellisyysmenettelyyn. Se totesi kui-
tenkin, ettei timi estdnyt sitd ottamasta
kantaa siihen, oliko tiedoksiannettu ase-
tusta koskeva ehdotus ristiriidassa yhteison
oikeuden kanssa.

5. Ranskan pysyville edustustolle Euroo-
pan unionissa 6.4.1995 ldhettdmassddn
kirjeessi komissio ilmoitti olevansa huo-
lissaan tiedoksiannettuun asetusta koske-
vaan ehdotukseen sisiltyvistd jérjestel-
mistd, jonka mukaan kaikkien laa-
kinnillisten  reagenssien  markkinoille-
saattaminen edellytti ennakkolupaa. Se
huomautti, ettd kyseinen lihestymistapa
erosi merkittivisti siitd lihestymistavasta,
joka oli omaksuttu in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista ladkinnillisistd lait-
teista annettavaa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direkeiivid koskevassa ehdotus-
luonnoksessa, 2 jonka mukaan useimpien
tidllaisten laitteiden osalta riittdisi, etti
valmistajat antavat niistd méérdttyja tie-
toja. Ennakkolupajirjestelmid sovellettai-
siin ainoastaan laitteisiin, joita kiytetdin
tiettyjen aidsin ja erididen hepatiittien kal-
taisten vakavien sairauksien diagnosointiin.
Komissio asetti lisiksi kyseenalaiseksi sen,
oliko tiettyjen asetusta koskevassa ehdo-
tuksessa asianosaisilta edellytettyjen tieto-
jen — muun muassa reagensseista saata-
vaan terapeuttiseen hyotyyn liictyvien tie-
tojen, stabiilisuustutkimusten tulosten siltd
osin kuin niiti edellytettiin myos epi-
orgaanisten reagenssien osalta seki ana-
lyyttisten ja kliinisten testien tulokset sil-
loin kun tieteellisessi kirjallisuudessa on jo
saatavilla tarpeellista tietoa reagenssien
suorituskyvystd — toimittaminen  vilctd-
mitonti. Komissio esitti myds epiilyksid

2 — Ehdotus  julkaistin - myshemmin  heinikuussa 1995

EYVL:ssi 1995, C 172, 5. 21.

sen velvollisuuden osalta, jonka mukaan
rekisterdintiasiakirja on saatettava ajanta-
salle silloin kun reagensseja muutetaan, sen
velvollisuuden osalta, jonka mukaan rea-
genssin  pakkauksessa on ilmoitetrava
rekisterinumero, sekd sen velvollisuuden
osalta, jonka mukaan asetusta koskevaan
ehdotukseen ei sisdltynyt sidnnéstd muissa
jdsenvaltioissa suoritettujen testien ja tar-
kastusten tai niissd rekisterdityjen rea-
genssien vastavuoroisesta tunnustamisesta.
Niiden huomautusten perusteella osapuol-
ten vililli kdytin tdmin jilkeen useita
neuvotteluja.

6. Ranskan  viranomaiset  hyviksyivit
ehdotuksen antamalla 19.4.1996 asetuksen
nro 96-3513 (jiljempidnd riidanalainen

asetus tai vain asetus). Asetuksen 1 §:n
mukaan reagenssit on rekisterditidvd ennen
kuin ne voidaan saattaa Ranskan markki-
noille. Asetuksen 2 §:n mukaan rekiste-
rointid  koskevassa hakemuksessa on
ilmoitettava huomattava méiird tietoa
tuotteesta ja siitd, miten tuote on esiteltdvi
kuluttajille, ja siind on myés mainittava
tuotteesta saatava terapeuttinen hyéty,
stabiliteertikokeiden tulokset seki kliinis-
ten ja analyyttisten kokeiden tulokset, mitd
komissio oli jo aikaisemmin arvostellut.

7. Riidanalaisen asetuksen 6 ja 7 §:ssid
sdddetdiin neuvoa-antavan reagenssien
rekisterdintikomitean perustamisesta.
Kyseiseen komiteaan kuuluvat valtion,
reagenssiteollisuuden ja tieteellisten asian-
tuntijoiden edustajat. Sen tehtivinid on
antaa terveysministerién tai ladkerekisteri-
toimiston pédjohtajan pyynnostd lausunto
muun muassa reagenssien rekisterdintii

3 — Journal officiel de la République frangaise 26.4.1996,
s. 6386.
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koskevista hakemuksista tai reagenssien
arviointia tai uudelleenarviointia koske-
vista hakemuksista. Asetuksen 3 §:ssi sd4-
detidn, ettd jos 2 §:ssd madritelty hakemus
on tdydellinen, ldikerekisteritoimiston
péijohtaja rekisterdi reagenssin kun neu-
voa-antavaa komiteaa on tarvittaessa (le
cas échéant) kuultu, Asetuksen 4 §:ssd
sdddetddn, ettd rekisterinnin haltijan on
ilmoitettava lddkerekisteritoimistolle
kaikki sellaiset muutokset, joilla on vaiku-
tusta rekisterdintiasiakirjoissa mainittuihin
seikkoihin.

8. Riidanalaisen asetuksen 5 §:n mukaan
tuotteen rekisterinumero on mainittava
reagenssin ulkopakkauksessa ja silloin kun
ulkopakkausta ei ole, reagenssin omassa
pakkauksessa. Molemmissa pakkauksissa
on myds mainittava asianomaisen valmis-
tuserdn numero. Tuotteeseen liitettdvissi
selosteessa on oltava maininta siitd, ettd
rekisterdinti on suoritettu. Selosteessa on
mainittava myds valmistajan, jakelijan ja
mahdollisen maahantuojan nimi ja osoite,
Pakkauksessa on oltava jakelijan nimi ja
osoite.

9. Komissio ldhetti 15.4.1997 Ranskalle
virallisen huomautuksen, jossa se totesi,
ettd asetus oli EY:n perustamissopimuksen
30 artiklassa (josta on muutettuna tullut
EY 28 artikla) kielletty tavaroiden vapaan
liikkuvuuden masrillistid rajoitusta vaiku-
tukseltaan vastaava toimenpide, ja esitti
undelleen ne huomautukset, jotka olen
edelld jo lyhyesti esittinyt.
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10. Ranska huomautti 3.7.1997 anta-
massaan vastauksessa, ettd vuodesta 1993
lukien suoritetut tarkastukset 289 rea-
genssilla olivat johtaneet siihen, ettd 108
tuotetta oli jouduttu vetdimain pois mark-
kinoilta ja 25:t4 tuotetta oli jouduttu
muuttamaan. Se totesi, ettd ne Ranskan
rekisterdintijirjestelmad koskevat seikat,
joita komissio oli arvostellut, oli kopioitu
olennaisilta osin siihen tiettyjen aidsin ja B-
ja C-hepatiitin kaltaisten vaarallisten sai-
rauksien diagnosoimiseen tarkoitettujen
laitteiden  hyviksyntijirjestelmidn, jota
direktiiviluonnoksessa tuohon aikaan kaa-
vailtiin, tai ettd niitd oltiin parhaillaan
muuttamassa. Se totesi vield, ettd erdiden
nididen vaatimusten ulottamisesta koske-
maan myds muiden sairauksien diagno-
sointiin tarkoitettuja reagensseja kiytiin
edelleen keskustelua, ettdi mihin tahansa
diagnostiikkaan tarkoitettuun laitteeseen
liittyy sellaisen virheen mahdollisuus, jonka
seuraukset potilaille voivat olla dramaatti-
sia, ja ettd kuluttajien kasvava huoli kan-
santerveydestd, viimeaikaiset kriisit vield
huomioon ottaen, oli peruste yllapitid
suojelun korkeaa tasoa.

11. Komissio toimitti 10.8.1998 Ranskalle
perustellun lausunnon, jossa se totesi, ettei
riidanalaista asetusta voitu perustella kan-
santerveyden suojelua eikd kuluttajansuo-
jaa koskevalla tavoitteella, koska ase-
tuksessa asetetut rajoitukset tavaroiden
vapaalle litkkuvuudelle olivat liian pitkille
menevid, ja se pyysi Ranskaa toteuttamaan
lausunnon edellyttimit toimenpiteet kah-
den kuukauden kuluessa. Komissio kisitteli
yksityiskohtaisesti  aikaisemmin  esitté-
médnsi arvostelua velvollisuudesta ilmoit-
taa rekisterinumero Ranskassa markki-
noille saatettavissa diagnosointiin tarkoite-
tuissa reagensseissa. Se totesi, ettd koska
rekisterdintimenettelyssi ei tutkita tuotteita
yksityiskohtaisesti ennen niiden hyviksy-
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mistd, timidn numeron ilmoittaminen pak-
kauksessa ei anna kuluttajille sen suu-
rempaa varmuutta tuotteen turvallisuu-
desta. Ranska vastasi 19.10.1998 totea-
malla, ettd riidanalaista asetusta koskeva
muutos, jolla asetukseen lisdttiin vasta-
vuoroista tunnustamista koskeva periaate,
oli annettu asianomaisen viranomaisen
hyviksyttiviksi.

12. Euroopan parlamentti ja neuvosto
hyviksyivit 27.10.1998 direkeiivin 98/79/
EY in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ldakinnidllisistd  laitteistat  (jdljempéna
direktiivi). Direktiivi ei ollut vield voimassa
silloin kun perusteltu lausunto annettiin nyt
kisiteltivinid olevassa asiassa, mutta sitd
on kuitenkin syytd tarkastella, koska
komissio on kiyttinyt sitd kannehake-
muksensa viitekehyksend. Vaikka alkupe-
rdistd ehdotusta muutettiin useaan kertaan,
perusmalli, jonka mukaan in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset lait-
teet ryhmitelldin kahteen eri luokkaan,
joihin sovelletaan erilaisia jarjestelmis,
sdilyi kuitenkin ennallaan. Direktiivin joh-
danto-osan 22 perustelukappaleessa tode-
taan seuraavaa:

Yerityisesti vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyjen vuoksi in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetut lidkinnilliset lait-
teet on ryhmiteltivi kahteen padasialliseen
tuoteluokkaan; koska valtaosa tillaisista
laitteista ei aiheuta suoraa vaaraa potilaalle
ja niitd kiytedvir asianmukaisesti koulute-
tut ammattitydntekijit ja saadut tutkimus-
tulokset voidaan usein vahvistaa muilla
menetelmilli,  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt voidaan yleensé toteut-

4 —EYVL 1998, L 331,s. 1.

taa yksinomaan valmistajien vastuulla;
ottaen huomioon voimassa olevat kansal-
liset mairdykset ja direktiivissi 98/34/EY
siddetyn menettelytavan mukaisesti vas-
taanotetut ilmoitukset, ilmoitettujen lai-
tosten on tarpeen puuttua asiaan ainoas-
taan midriteltyjen tuotteiden osalta, joiden
virheeton toiminta on olennaista ldaka-
rintoimen harjoittamisessa ja joiden toi-
mintahiirié voi aiheuttaa vakavan terveys-
riskin”,

Direktiivin 23 perustelukappaleessa maini-
taan esimerkkeind toiseen luokkaan kuu-
luvista laitteista ”verensiirroissa seki aidsin
ja erdiden hepatiittien ehkiisemisessid kay-
tetyt tuoteryhmat”.

13. Direktiivin 3 artiklassa sdddetiin, ettd
kaikkien laitteiden on tdytettdva liitteessd 1
esitetyt olennaiset vaatimukset, jotka kos-
kevat muun muassa turvallisuutta, hyvik-
syttivian riskin tasoa ja suorituskykyd.
Direktiivin liitteessd II on kaksi luetteloa
tuotteista, joiden markkinoille saattamisen
katsotaan  edellyttivin  jdsenvaltioiden
nimeimien ilmoitettujen laitosten toi-
menpiteitd. Liitteen II A-luettelossa maini-
taan tiettyjen veriryhmien madrityksiin,
HIV-infektion, HTLV:n, hepatiitti B:n, C:n
ja D:n merkkiaineiden toteamiseen, vah-
vistamiseen ja miirin  ilmaisemiseen
ihmisestd otetuista ndytteistd tarkoitetut
reagenssit tai laitteet, ja B-luettelossa lue-
tellaan puolestaan erdiden muiden veri-
ryhmien madirityksiin, verensokerin mit-

[-11505
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taukseen sekd tiettyjen sairauksien ja olo-
tilojen5  madrittimiseen, toteamiseen,
méérin ilmaisemiseen tai diagnosointiin tai
riskien arvioimiseen tarkoitetut reagenssit
tai laitteet. Direktiivin 9 artiklan 2 ja
3 kohdassa siddetiin A-luettelon ja B-
luettelon osalta erilaisista mahdollisista
hyvaksymismenettelyistd, jotka on esitetty
direktiivin liitteissd IV—VIIL. Kaikissa sal-
lituissa menettelyjen yhdistelmissd edelly-
tetddn siti, ettd joku jasenvaltion nimeims:i
ilmoitettu laitos hyviksyy laitteen markki-
noille saattamisen. A-luetteloon kuuluville
tuotteille on asetettu kuitenkin tiukempia
vaatimuksia.

14. Voidakseen varustaa laitteen CE-mer-
kinnilld, jonka perusteella tuotteet voivat
liikkua vapaasti yhteistssd, ¢ valmistajan
on kaikkien muiden kuin liitteessd II mai-
nittujen tuotteiden osalta noudatettava
direktiivin liitteessi III tarkoitettua menet-
telyd ja laadittava vaadittu EY-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutus ennen laitteiden
saattamista markkinoille. Tdmid menettely
edellyttdd teknisten asiakirjojen valmiste-
lemista ja sellaisten toimenpiteiden toteut-
tamista, joiden avulla voidaan turvata laa-
dunvarmistus valmistusprosessissa. Vaa-
dittavaan tekniseen asiakirja-aineistoon
kuuluvat suorituskyvyn arviointia koskevat
tiedot, joiden "tulee olla periisin kliinisessd
tai muussa asianmukaisessa ympiristossi
tehdyistd  tutkimuksista tai  asiaan-
kuuluvista  kirjallisuusviitteistd” 7 sekd
stabiilisuustutkimuksen tulokset”. Direk-
tiivin 9 artiklan 1 kohdassa ja liitteessd II

5 —Niilli tarkoiteraan punasolujen vastaisia vasta-aineita,
vihurirokkoa, toksoplasmoosia, fenyylikeronivirtsaisuutta,
sytomegalovirusta, klamydiaa, tiettyjd HLA-kudosryhmig,
kasvainten merkkiainetta PSA:ta seki trisomi 21:td,

6 — Ks. direktiivin 4 ja 16 artikla,

7 — Englanninkielisessi direktiivissi on selvéisti viche. Siind vii-
tataan asianmukaisiin  eldmdnkerrallisiin _{biographical)
viitteisiin, kun taas muissa kieliversioissa viitataan asiaan-
kuuluviin kirjallisuusviitteisiin (bibliographical).

I-11506

on sellaisia itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettuja laitteita, jotka valmistaja on
tarkoittanut muiden kuin ammattilaisten
kiytettdviksi  kotiolosuhteissa, koskeva
lisisddnnos, jonka mukaan laitteen suun-
nittelulle on saatava ilmoitetun laitoksen
hyviksynta.

15. Direktiivin 12 artiklassa  sdddetddn
eurooppalaisen  tietokannan  kayttéon-
ottamisesta. TAmd tietokanta sisdltdd val-
mistajien ja laitteiden rekisterdintiin liitty-
vit tiedot, liitteissdi IMI—VII sdddettyjen
menettelyjen mukaisesti tehtyihin todis-
tuksen myontimisti, muuttamista, tiy-
dentdmistd, midrdajaksi peruuttamista,
peruuttamista tai epddmistd koskeviin
paitoksiin liiceyvit tiedot sekd jdsenval-
tioilta direktiivin 11 artiklan perusteella
saadut tiedot virhetoiminnoista tai hai-
ridistd taikka sellaisista riittimattomistd
merkinnéistd tai kiyttoohjeista, joilla on
tai saattaa olla kohtalokkaita seurauksia
kenelle tahansa tai joilla on tai jotka saat-
tavat vaikuttaa vakavasti kenen tahansa
terveydentilan heikkenemiseen.

16. Direktiivi tuli voimaan piivini, jolloin
se julkaistiin, eli 7.12.1998.8 Direktiivin
22 artiklan 1 kohdan mukaan jisenval-
tioiden on annettava tidytintéonpanotoi-
menpiteet viimeistiddn 7.12.1999. Niiden
on sovellettava nditd sddnnoksid 7.6.2000
ldhtien. Direktiivin 22 artiklan 5 kohdan
mukaan jisenvaltioiden on sallittava
direktiivin  voimaantulosta  alueellaan
direktiivin voimaantulopdivind voimassa
olevien siiddsten mukaisten laitteiden
markkinoille saattaminen,

8 — Direktiivin 23 artikla.
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I Asian kisittelyn vaiheet

17. Komissio on vaatinut 16.2.1999 yhtei-
sojen  tuomioistuinta EY:n  perus-
tamissopimuksen 169 artiklan (josta on
tullut EY 226 artikla) mukaisesti totea-
maan, ettei Ranskan tasavalta ole nou-
dattanut  EY:n  perustamissopimuksen
30 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska
se on ottanut asetuksella kdyttoon kaikkia
lddkinnillisid reagensseja koskevan rekis-
terdintimenettelyn ja asettanut tdssd ase-
tuksessa velvollisuuden, jonka mukaan
kaikkien reagenssien ulkopakkauksessa ja
niihin liitettdvdssd selosteessa on ilmoi-
tettava  rekisterinumero. Komissio on
nimenomaisesti luopunut kanteen osasta,
joka koski vastavuoroista tunnustamista
koskevan sddnnéksen puuttumista, koska
Ranska on antanut sitoumuksen siiti, ettd
se muuttaisi asetusta tiltd osin. Ranska
riitauttaa komission kanteen.

18. Haluaisin aluksi tarkentaa, ettei esilld
olevassa asiassa ole esitetty mitddn viitteits
siitd, ettd direkeivia 83/189/ETY olisi
rikottu tai ettd kyseisessid direktiivissid
kayttoon otettuja menettelyja olisi kiytetty
vddrin, Kun komissio hyviksyi sen, ettd
Ranska turvautuu kiireellisyysmenettelyyn,
se ilmoitti kuitenkin, etter se ollut vield
ottanut kantaa siihen, oliko kiyttddn otet-
tava toimenpide ristiriidassa  perus-
tamissopimuksen kanssa, ja se oli jo esit-
tinyt melko laajasti asiaa koskevia huo-
mautuksia ennen kuin asetus todella
annettiin. Mielesténi ei ole mitdén estettd
sille, ettd yhteistjen tuomioistuinta pyyde-
tidn nyt tutkimaan, olivatko nimi pai-
asiaa koskevat viitteet perusteltuja. Kuten
julkisasiamies Jacobs on hiljattain huo-
mauttanut, “direkeiivissi on ainoastaan

menettelysddnnoksid, joilla sellaisenaan ei
ole asian sisdllon kannalta merkitysta”, ®

19. On selvid, etti komission kannehake-
muksessaan mainitsemia Ranskan siin-
noksid on pidettdvd tuonnin miarillisia
rajoituksia vaikutuksiltaan vastaavina toi-
menpiteind. Niiden johdosta reagenssien
markkinoinnille saattaminen viivdstyy ja
sithen kohdistuu yliméaéraisia kustannuk-
sia. Keskustelua ollaan niin ollen kiyty
lahinnd oikeuttamisperusteiden olemassa-
olosta ja erityisesti siitd, voidaanko kyseisti
asetusta, jolla pyritdin suojelemaan kan-
santerveyttd, kuten komissio mydntii,
pitdd oikeasuhteisena tavaroiden kaupan
rajoituksena. Asiassa ei ole viitetty, ettid
riidanalainen asetus olisi vaikutuksiltaan
syrjiva.

20. Vaikka direktiivia ei sovellettukaan
vield silloin kun asetus annettiin, komissio
vilittdd, ettd siitd voidaan kuitenkin saada
apua arvioitaessa sitd, minkdlaisia rekiste-
rointid koskevia vaatimuksia, jotka useim-
missa tapauksissa edellyttivit pelkistddn
valmistajan antamaa ilmoitusta, l44-
kinnallisten reagenssien kaupalle voidaan
asettaa kansanterveyteen liittyvien etujen
perusteella sulteellisuusperiaatetta louk-
kaamatta. 10 Komissio ei kuitenkaan ole
vidittdnyt, ettd riidanalainen asetus olisi
tosiseikkojen tapahtuma-aikaan, eli kisi-
teltivini olevassa asiassa perustellun lau-
sunnon noudattamiseksi asetetun miri-
ajan paittyessda  10.10.1998, ollut toi-

9 — Asia C-443/98, Unilever Italia v. Central Food, ratkai-
suchdotus  27.1.2000, Kok. 2000, s.1.7535, 1-7537,
85 kohta.

10 —Ks. asia  C-350/97, Monsces,
(Kok. 1999, s. 1-2921, 30 kohta).

tuomio  11.5.1999
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menpide, joka oli omiaan vakavasti vaa-
rantamaan direkciivissd sdddetyn tavoitteen
toteuttamisen  direktiivin  tdytint66npa-
nolle asetetun ma4riajan piittyesss. 11

21. Komissio viittdd, ettd asetuksen sovel-
tamisala on liian laaja direktiiviin verrat-
tuna, koska siini edellytetiin, ettei mitdin
ladkinnallisti reagenssia voida saattaa
markkinoille ennen kuin se on rekistersity,
ja ettei direktiivissd tehdd eroa tuotteiden
vililli sen mukaan, minkilaista vaaraa ne
voivat aiheuttaa ihmisten elimille ja ter-
veydelle silloin kun niissi ilmenee virhe tai
kun ne eivit ole luotettavia.

22. Komissio on alun perin viittinyt, ettd
rekisterdintijiarjestelma olisi perusteltavissa
ainoastaan sellaisten reagenssien osalta,
joiden avulla voidaan todeta tiettyji aidsin
ja erdiden hepatiittien kaltaisia vakavia
sairauksia, jotka oli mainittu Ranskan kii-
reellisyysmenettelyyn turvautumista koske-
vassa hakemuksessa ja jotka on myés
mainittu direktiivin liitteessd II Vaikka
komissio hyviksyi myshemmin sen, etti
myos erdiden muiden Ranskan mainitse-
mien olotilojen tai sairauksien, kuten ras-
kauden ja tiettyjen tulehdustautien, totea-
minen voi olla kansanterveyden kannalta
erittdin tirkedd, se viittdd kuitenkin, ettei
kaikkiin ladkinnallisiin reagensseihin pitiisi
soveltaa samanlaista rekisterdin-
timenettelyd.  Suullisessa  kisittelyssi
komission asiamies on todennut, etti noin

11 — Ks. asia C-129/96, Inter-Environnement Wallonie AXBL v.
Région wallone, tuomio 18.12,1997 {(Kok. 1997, s,1-7411,
44 Ja 45 kohta),
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60 prosenttia yhteisén markkinoilla ole-
vista 20 000 in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuista lidkinnillisistd laitteista kuului
riskittdmien laitteiden ryhmiin, ja mai-
ninnut esimerkkeind tillaisista laitteista
kolesteroli-, allergia-, salmonella-, vaihde-
vuosi- ja diabetestestit.

23. On huomattava, ettd komission kan-
teen tdssi osassa ei ole mainittu mitiin
siitd, miten tarkasti reagensseja rekiste-
rointimenettelyssd tutkitaan. Kuten edellid
on huomautettu, komissio on arvostellut
erityisesti tiettyji hakemusasiakirjoissa
kaikkien tuotteiden osalta mainittavia tie-
toja, joita ovat muun muassa tuotteesta
saatava terapeuttinen hyéty ja stabiilisuus-
tutkimusten seki kliinisten ja analyyttisten
testien tulokset, sekid tarvetta saattaa asia-
kirjat ajantasalle silloin kun tuotteita
muutetaan,

24, Velvollisuudesta ilmoittaa reagenssin
pakkauksessa ja reagenssiin liitettdvissd
selosteessa  reagenssin  rekisterinumero
komissio  viittdd, ettd  rekisterdin-
timenettely on kaikkiin reagensseihin nih-
den vain pelkkd muodollisuus, joten sen
seikan julkaiseminen, ettd rekisterdinti on
todella suoritettu vaaditulla tavalla, ei anna
kuluttajille sen suurempaa varmuutta
tuotteen turvallisuudesta. Se toistaa myos
aikaisemmissa Ranskan  viranomaisten
kanssa kdymissdin keskusteluissa esitti-
mdnsd viitteen, jonka mukaan kyseisen
vaatimuksen avulla ei voida jaljittisd vie-
heellisid tuotteita tai tillaisten tuotteiden
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alkuperid, kun otetaan huomioon velvolli-
suus, jonka mukaan pakkauksessa ja
selosteessa on ilmoitettava valmistajan,
jakelijan ja maahantuojan nimi ja osoite
sekd valmistuserin numero ja jonka tar-
koituksenmukaisuudesta  komissio  on
Ranskan kanssa samaa mielté.

25. Ranskan mukaan komission on niy-
tettdvi toteen, ettd riildanalainen asetus on
liian pitkille menevd toimenpide.!2 Sen
mielestd direktiivid ei voida kaytrdd ver-
tailukohteena tarkasteltaessa kysymysti
riidanalaisen asetuksen oikeasuhteisuu-
desta. Se huomauttaa, etti jdsenvaltioilla
on EY:n perustamissopimuksen 100 a ar-
tiklan 4 kohdan (josta on muutettuna tullut
EY 95 artiklan 4—9 kohta) nojalla oikeus
kansanterveyttd koskevista syistd soveltaa
kansallisia sidnnoksii myds yhdenmukais-
tamistoimenpiteiden toteuttamisen jalkeen.
Tamin lisiksi yhteisojen tuomioistuin on
todennut, ettd  yhdenmukaistettujen
oikeussddntdjen puuttuessa jasenvaltioiden
asiana on padtrdd siitd, milld tasolla ne
haluavat turvata kansanterveyden ja
ihmisten elimin suojelun, sekd vaarallisia
aineita sisiltivien tuotteiden markkinoille
saattamisen hyviksymisesti  ennakolta
vaikka kyseiset tuotteet olisikin jo hyvak-
sytty toisessa jdsenvaltiossa.!3 Kaikkien
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien rea-
genssien avulla voidaan todeta ja hoitaa
sellaisia sairauksia tai olotiloja, joiden
hoitaminen edellyttdd lddkirin apua ja
joilla voi siind tapauksessa, ettei niitd
todeta tai ettei niiden hoitoon saada lai-

12 ~— Asia C-159/94, komissio v. Ranska, tuomio 23.10.1997
(Kok. 1997, 5. 1-5815, 102 kohta).

13 — Asia C-400/96, Harpegnies, tuomio 17.9.1998 (Kok. 1998,
s, [-5121, 33 ja 35 kohta).

kirin apua, olla aidsin tai hepatiitin kal-
taisia vakavia seurauksia.

26. Ranska viitedd, ettei  rekisterdin-
timenettelyd voida pitdd luonteeltaan pel-
kistdin muodollisena tai hallinnollisena.
Vaikka riidanalaisessa asetuksessa ei oteta
kayttoon jdrjestelmdd, jonka perusteella
tehtiisiin samanlaisia tarkastuksia joita
lddkevalmisteille tehd4in ennen kuin niille
voidaan antaa niiden markkinoille saatta-
mista koskeva lupa — eikd tdmi jdrjes-
telmai ole ndin ollen yhtd vaativa, jaykka tai
aikaavievd — rekisterdintihakemuksessa
esitettdvien tietojen avulla voidaan kui-
tenkin jiljittdd epiluotettavat tai tehotto-
mat lddkinnilliset reagenssit. Taimi velvol-
lisuus sekd velvollisuus esittdd kaikki rea-
genssien koostumusta tai suorituskykyd
koskevat uudet tiedot auttavat niin ollen
ottamaan kiyttéon sddnnollisesti paivite-
tyn tietokannan (josta myds direktiivissi on
sdddetty), jolla on oleellista merkitystd
pysyvdn reaktiovalvonnan kannalta. 14
Vaikka kaikkia reagensseja ei tarkasteta
ennen niiden rekisterdimistd, hakemus-
asiakirja muodostaa kuitenkin pohjan
neuvoa-antavan reagenssien rekisterdin-
tikomitean mydhemmille arviointi-
tarkastuksille tai uudelleenarvioin-
titarkastuksille, joita tehdiddn cillaisten
tuotteiden markkinoiden valvomiseksi pit-
killd cdhedimella.

27. Reagenssien rekisterinumeron ilmoit-
tamisvelvollisuuden osalta Ranska kiin-

14 — Laakevalvonnan osakta ks, asia C-94/98, Rhéne-Poulenc
Rorer, tuomio 16.12.1999 (Kok. 1999, s. 1-8789, 33 ja
46 kohta).
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nittdd huomiota yksiléimisen merkitykseen
kansanterveyttd koskevissa asioissa, 1S ja
toteaa vield, ettd kyseinen numero on tar-
peen, jottei erilaisia lidkinnillisten rea-
genssien muunnoksia, joilla on sama tai
samankaltainen nimitys, sekoiteta toisiinsa.

IV Asian arviointi

i} Liian laajaa soveltamisalaa koskeva viiite

28. Fn ole vakuuttunut komission nyt
kisiteltivind olevassa asiassa esittimistd
pédasiallisesta viitteestd, jonka mukaan
riidanalaisella asetuksella kiytt66n otettua
ladkinnéllisten reagenssien rekisterdin-
tijarjestelmidd sovelletaan liian laajasti ja
jonka mukaan velvollisuutta liittis rekis-
terdintihakemukseen tiettyjd tietoja ei
voida pitdd vilttAimattdmand. Mielestini
komission Ranskaa vastaan esittimit, rii-
danalaista asetusta koskevat viitteet eivit
monilta kohdin ole riittdvin selkeitd tai
vakuuttavia siten, etti voisin ehdottaa yh-
teisjen tuomioistuimelle, ettd se ratkaisisi
asian komission vaatimusten mukaisesti.

29. Komissio ei ensinnidkin ole esittdnyt
yhteisdjen tuomioistuimelle mitdsn perus-

15 — Se vetoaa asiaan C-180/96, Yhdistynyt kuningaskunta v.
komissio, tuomio 5.5.1998 (Kok. 1998, s. 1-2265).
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teita, lukuun ottamatta direktiivin liitteessd
II mainittua luetteloa, joiden avulia voitai-
siin arvioida milti osin, jos ylipidnsi,
Ranskan jédrjestelmad sovelletaan liian laa-
jasti, kuten komissio on viittinyt. Se ei ole
vakuuttavasti osoittanut vdiriksi Ranskan
nikemystd — ja sen voidaan siten ehkd
katsoa hyvdksyneen sen —, jonka mukaan
tulehdustautien ja raskauden kaltaisten
olotilojen, joista kumpaakaan ei ole mai-
nittu liitteessd II, toteamisella voi olla
kansanterveydelle aidsin ja erdiden hepa-
tiittien  kalraisia vakavia  seurauksia.
Komission esittimissd luettelossa sellai-
sista sairauksista ja olotiloista, joiden
diagnosoiminen ei edellytdi samanlaista
tarkkuutta, on mainittu diabeteksen ja
kolesterolin tasoihin liittyvien ongelmien
kaltaisia sairauksia, jotka ilman lisiselvi-
tyksii ovat muille kuin asiantuntijoille
kaikkea muuta kuin vihidpitoisid. Komis-
sion kannekirjelmin perusteella pitiisi olla
mahdollista péitelld ne toimenpiteet, joihin
jasenvaltioiden olisi ryhdyttdvi, jos yhtei-
sojen tuomioistuin hyviksyisi kanteen.
Mielestini timé ei ole mahdollista kisi-
teltdvini olevassa asiassa, koska komissio
tyytyy vetoamaan yksinomaan direktiivin
mukaiseen erotteluun, Kyseinen direktiivi
ei ollut voimassa kisiteltivini olevan asian
tosiseikkojen tapahtuma-aikaan. Vaikka
sitd voidaan kidyttdd hyodyllisend vertai-
lukohteena, sen perusteella ei voida kui-
tenkaan selvittdd, missi méairin jisenvaltiot
voivat kiyttdd oikeuttaan miirittdd ne
reagenssit, jotka niiden mielestid on rekis-
teroitdva.

30. Toiseksi komission liian laajaa sovel-
tamisalaa koskevan viitteen tarkka merki-
tys on episelvi, Viite niyttid muodostu-
van kahdesta osittain paillekkiisestd teki-
jastd.
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31. Ensimmdinen tekiji koskee rekistersi-
misen edellyttdmdd viitetysti tarpeetonta
asiakirja-aineistoa. Tdmin viitteen ulottu-
vuus ndyttdd riippuvan siitd, mistd viite-
tyssi tarpeettomuudessa kulloinkin on
kyse. Viite koskee epidorgaanisia rea-
gensseja siltd osin kuin hakemuksessa on
esitettivd stabiilisuustutkimusten tulokset,
sellaisia reagensseja, joista on jo julkaistu
laajoja tutkimuksia, siltd osin kuin hake-
mukseen on liitectdva kliinisistd ja ana-
lyyttisista tutkimuksista saadut tulokset, ja
kaikkia reagensseja siltd osin kuin hake-
muksessa on ilmoitettava tuotteesta saa-
tava terapeuttinen hyoty.

32. Komission huoli siitd, onko tillaisen
aineiston tai tiillaisten tietojen esittiminen
vilttimatontd, on mielestdni johdonmu-
kaisesti pidettivi tdysin erillddn komission
viitteen toisesta tekijdstd, jonka mukaan
vahintdin 60 prosenttia lddkinnallisistd
reagensseista voidaan jdctdd ennakkore-
kistersintimenettelyn ulkopuolelle. Ei ole
selvda, pitddko komissio ennakkorekiste-
roimistd tarpeettomana néissd tapauksissa,
joiden yksildiminen on vaikeaa, kuten
edelldi olemme jo huomanneet, pelkistiin
sen perusteella, ettd direktiivid analogisesti
soveltaen tillaisten laitteiden valmistajia tai
jakelijoita voidaan huoleti vaatia toimitta-
maan vaadittavat tiedot pelkilld viran-
omaisille tehtivilli ilmoituksella tai vaih-
toehtoisesti sen perusteella, ettd komission
mukaan rekisterdintimenettely on luon-
teeltaan vain muodollinen ja hallinnollinen
siten, ettdi sitd on pidettivi liian raskaana
eikd silli voida vaikuttaa parempaa ter-
veyden suojelua koskevan tavoitteen saa-
vuttamiseen.

33. Mielestdni kyse on ensimmiisesti
tilanteesta, koska, kuten jo edelldi olen
huomauttanut, komissio on maédritellyt
riidanalaisella asetuksella kdyttoon oterun
jarjestelmidn selkedsti muodolliseksi ai-
noastaan perustellakseen viitettddn, joka
koskee velvollisuutta mainita reagenssien
rekisterinumero reagenssien pakkauksessa
ja selosteessa. Komission omaksuma kanta
ei ole kuitenkaan tdysin johdonmukainen.
Jos menettely on selkeisti muodollinen ja
kuitenkin raskas, sitd on pidettdvd liian
pitkille menevind kaikkiin diagnostisiin
tuotteisiin nahden, eiki vain siltd osin kuin
se koskee tuotteita, joiden vaikutukset ter-
veydelle ovat komission mielestd vihai-
semmat.

34. Joka tapauksessa tulkitaanpa komis-
sion tdtd koskevaa viitettd kummalla
tavalla tahansa, Ranska on vastannut sii-
hen vetoamalla oikeuteensa pédttda siitd,
milld tasolla se turvaa terveyden suojelun
omalla alueellaan.

35. Yhteiséjen  tuomioistuimen  asiassa
Harpegnies antamaa tuomiota, jossa
tukeudutaan asioissa Frans-Nederlandse
Maatschappij voor Biologische Produc-
ten 16 ja Brandsma!” annettujen kaltaisiin
aikaisempiin tuomioihin, joissa todettiin,
ettd yhdenmukaistettujen oikeussdidntojen

16 — Asia 272/80, Frans-Nederlandse_Maatschappij voor Bio-
logische Producten, twomio 17.12.1981 (kok. 1981,
s. 3277, 12 ja 13 kohta; Kok. Ep. VI, s. 267).

17 — Asia C-293/94, Brandsma, tuomio 27.6.1996 (Kok. 1996,
s. 1-3159, 11 kohta).
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puuttuessa jdsenvaltiot voivat vapaasti
padttds siitd, milld tasolla ne haluavat tur-
vata kansanterveyden ja ihmisten elimin
suojelun, seki vaarallisia aineita sisiltdvien
tuotteiden  markkinoille  saattamisen
ennakkohyviksynnistd, voidaan mielestini
soveltaa analogisesti my6s kansallisiin
oikeussidintoihin, jotka koskevat sellaisten
tuotteiden  hyviksymistd, jotka eivit
yleensd sinillddn ole vaarallisia, mutta
jotka voivat kuitenkin, vaikkakin vain
vilillisesti, aiheuttaa vaaraa ihmisten ter-
veydelle ja elimille, jos niiden diagnosti-
seen suorituskykyyn ei voida luottaa.

36. Ranskan valitsemaa suojelun tasoa
voidaan pitdi sekd laajana ettd korkeana.
Se on laaja siind mielessd, etti se kattaa
kaikki laakinnilliset reagenssit, ja korkea
siind mielessd, ettd silli pyritddn ehkii-
semdidn tai ainakin vdhentdméiin sellaisia
thmisten elimiille ja terveydelle aiheutuvia
kaikkein pienimpidkin haittavaikutuksia,
joita kyseisiin tuotteisiin liittyvdt diagnos-
tiset toimintahdiriét tai niiden epiluotet-
tavuus voivat tuoda mukanaan, Vaarana on
se, ettei tihdn perustuen voida loytda
ennalta  asianmukaista  ldiketieteellists
apua sairauteen tai olotilaan. Ranskan
omaksuma toimintaperiaate voidaan erot-
taa direktiivissd omaksutusta toimintaperi-
aatteesta siltd osin kuin direktiivissd sda-
detddin tiukasta menettelystd sellaisten
diagnostiikkaan tarkoitettujen l44-
kinnillisten laitteiden osalta, joiden katso-
taan aibeuttavan wiliténti vaaraa poti-
laille. Ranskan paitds pyrkid asetuksessa
kayttoon otetun rekisterdintijirjestelmin
avulla ehkiisemididn kaikkia niitd vaaroja,
joita laakinnilliset reagenssit aiheuttavat
potilaille suoraan tai vilillisesti, on mie-
lestdni perusteltu silld edellytykselld, ettei-
vit tdimén jérjestelmén tdytdntddnpanemi-
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seksi toteutetut toimenpitcet ole liian
rajoittavia.

37. Jdsenvaltioiden oikeutetusti tavoiteltu-
jen suojelupddmidrien saavuttamiseksi
toteuttamien toimenpiteiden pitiisi rajoit-
tua siihen, miki on vilttimitonti, 18
Ranskan rekistersintimenettely ei selvisti-
kidn tdytd nditd edellytyksid, jos se on
selkedsti muodollinen ja jos siind ei ar-
vioida millisn tavalla niiden tuotteiden
ominaisuuksia, joiden osalta rekisteréintii
haetaan. Tissd tapauksessa tavaroiden
vapaalle liikkuvuudelle asetettu rajoitus ei
voi olla tirkedmpi kuin kyseisestd rajoi-
tuksesta koituva etu kansanterveyden suo-
jelulle. Koska komissio ei kuitenkaan ole
esittdnyt mitdidn muita viitteitd, joiden
perusteella asian voitaisiin katsoa olevan
toisin, hyviksyn ne Ranskan esittimit
vakuutukset, joiden mukaan riidanalaisella
asetuksella kiyttdon otettu jdrjestelmd ei
ole pelkkd muodollisuus. Se, ettei lidkere-
kisteritoimisto tarkasta ja testaa kyseisessd
jarjestelmissd sdinnénmukaisesti kaikkia
reagensseja ennen kuin ne hyviksytiin, ei
merkitse vilttimitta sitd, ettd jarjestelmad
olisi pidettivd tehottomana. Pistokokeilla
tai hakemusasiakirjoissa ilmenneiden risti-
riitaisuuksien perusteella suoritettavilla
kokeilla seki jarjestelmilli, jossa rekiste-
roinnin  jilkeen voidaan suorittaa vield
valitusten perusteella tai yleisesti rea-
genssien arviointeja ja uudelleenarviointeja,
saavutetaan riittiva reaktiovalvonnan taso,
jolloin viltetddn myds suuri midirs sellaisia
rajoituksia, jotka ovat ominaisia jdrjestel-
mille, joka perustuu ennen rekisterdintii
suoritettaviin laajoihin kokeisiin, Ranskan
edustaja on todennut suullisessa kisit-
telyssd, ettd tdllaisten arviointien lihts-
kohtana on rekisterdintihakemuksista

18 — Em. asia Harpegnies, tuomion 34 kohta.
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koottu tietokanta markkinoilla olevista
tuotteista.

38. Ranskan riidanalainen rekistersin-
tijirjestelmid eroaa direktiivissd kiyttoon
otetusta jarjestelmisti siini, ettd se perus-
tuu yhteen ainoaan menettelyyn, jolla voi-
daan turvata sellainen suojelun — ja kau-
pan rajoittamisen — taso, joka on toden-
nikodisesti  korkeampi suhteessa suu-
rimpaan osaan niistd diagnostiikkaan
tarkoitetuista lddkinnallisistd  laitteista,
joita ei ole mainittu direktiivin liitteessa II,
ja ainakin yhtd suuri suhteessa liitteessd 1
mainittuihin tuotteisiin, Tdma valinta on
mielestini perusteltavissa, kun otetaan
huomioon ne tuomiot, jothin asiassa Har-
pegnies annettu tuomio perustuu, eiki sitid
voida pitdd liian pitkille menevinid, kun
otetaan huomioon kiytt6on otetun jirjes-
telmin viitetty tehokkuus.

39. Lukuisista  syistd  yhteisdjen  tuo-
mioistuimen asiassa Monsees antama tuo-
mio ei mielestini merkitse sit, ettd asiassa
olisi tultava toiseen johtopiirdkseen.
Ensinndkin kyseinen asia liittyi eldinten
terveyden  suojelemiseksi  toteutettuihin
toimenpiteisiin. Yhteisojen tuomioistuin ei
mielestéini ole katsonut, ettd jdsenvaltioilla
on kyseiseen tavoitteeseen pyrittiessd yhti
suuri harkintavalta kuin niilli on sen
mukaan ibmisten terveyden suojelun
osalta. Se, ettd yhteisdjen tuomioistuin
viittasi  sellaisen direktiivin, jonka tdy-
tintdénpanolle varattu aika ei ollut vield
padttynyt,  sddnnoksiin - esimerkkini
?[mahdollisista] asianmukaisi[sta] ja tava-
roiden vapaata liikkuvuutta vihemmin
rajoittavi[sta] toimenpitei[sti]”,1? on mie-

19 — Edelli alaviitteessi 10 mainitun tuomion 30 kohta.

lestdni osoitus siitd, ettd yhteisdjen tuo-
mioistuin tulkitsee jdsenvaltioiden harkin-
tavaltaa tdmin tavoitteen saavuttamisen
osalta melko suppeasti. Toiseksi kyseisessid
asiassa esilld ollut rajoitus oli paljon anka-
rampi, koska teurastettavaksi tarkoitettu-
jen eldinten kansainvilinen maantiekuljetus
Itdvallan alueen kautta oli lihes mahdo-
tonta, 2% joten toimenpiteen tehokkuuden
ja tarpeellisuuden ja ndin ollen sen oikea-
suhteisuuden osoittamiseksi edellytettiin
paljon painavampia perusteita.

40. Olen my6s Ranskan kanssa samaa
mieltd siitd, ettd perustamissopimuksen
100 a artiklan 4 kohdassa annettu mah-
dollisuus vedota EY:n perus-
tamissopimuksen 36 artiklassa (josta on
muutettuna tullut EY 30 artikla) tarkoi-
tettuun  kansaterveyteen  yhdenmukais-
tamistoimenpiteistd poikkeamiseksi hei-
kentdd sen komission esittdimin viitteen
merkitystd, jonka mukaan direktiivid voi-
daan kiyttdd vertailukohteena arvioitaessa
riidanalaisen asetuksen oikeasuhteisuutta.
Vaikka komission on tarkistettava, ovatko
tillaiset kansalliset toimenpiteet perus-
tamissopimuksen 36 artiklan toisen virk-
keen mukaisia,?! perustamissopimuksessa
on kuitenkin madritty siitd, ettd kansalliset
toimenpiteet, jotka ovat rajoittavampia
kuin yhdenmukaistamistoimenpiteet, voi-
vat poikkeuksellisissa olosuhteissa olla
perusteltuja ja niin ollen oikeasuhteisia. Se,
ettd yhdenmukaistamistoimenpiteitd on jo
toteutettu, ei sinilliin merkitse niin ollen
sitdi, etteiko kattavaa asiayhteyteen sidottua
arviointia tdllaisten toimenpiteiden oikea-
suhteisuudesta voitaisi tehdd. Nain on sitd
suuremmatla syylld silloin, kun yhdenmu-
kaistamistoimenpiteelle  asetettu  téy-
tintéonpanoaika ei ole vield padctynyt.

20 — Edelld alaviitteessi 10 mainitun tuomion 29 kohta.

21 — Ks. perustamissopimuksen 100 a artiklan 4 kohdan toinen
atakohta.
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41. Ryhdyn seuraavaksi kisittelemddn
komission yksityiskohtaisempia viitteits,
jotka koskevat niitd hakemusasiakirjoja,
jotka hakijan on esitettivd ennen kuin
reagenssi voidaan rekisterdidd Ranskassa.
Komissio on tietysti oikeassa todetessaan,
ettd velvollisuus esittdd hakemuksessa tar-
peettomia asiakirjoja on vdistimitti suh-
teettoman pitkille menevd toimenpide, 22
Komissio ei kuitenkaan ole mielestini riit-
tivisti osoittanut, ettd Ranskan jirjestel-
missd edellytetddn tosiasiallisesti ja oikeu-
dellisesti sellaisten asiakirjojen esittimisti,
jotka eivit ole vilttimittdmid, Se on vain
tyytynyt esittimddn huomautuksia, joita
voidaan pitdd pelkistddn  selventdving,
perustelematta kuitenkaan viitettddn tie-
teelliseen ja lidketieteelliseen kiytintéén
vetoamalla.

42, Stabiilisuustutkimusten tulosten osalta
voidaan huomauttaa, ettd direktiivin liit-
teessd III tarkoitettu valmistajien antamaan
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
lddkinnillisten laitteiden vaatimustenmu-
kaisuusvakuutukseen kuuluvat myés sta-
biilisuustutkimuksen tulokset, Kun otetaan
huomioon komission direktiiville antama
merkitys, komission omaksuma kanta
epdorgaanisten reagenssien osalta on mie-
lestini kyseenalainen, jollei se pysty esitti-
méén sen tueksi mitddn lisiniyttod,

43. Komissio toteaa lisiksi ainoastaan, ettd
velvollisuus esittdd  hakemusasiakirjoissa
lausunto asianomaisesta reagenssista saa-
tavasta terapeuttisesta hyodystd kuuluu
pikemminkin lddkirin tehtiviin, Koska
lisdselvitystd ei ole annettu, ei mielestdni
ole lainkaan selvii, etti reagenssien tera-

22 — Ks. tdltd osin esim. em. asia Harpegnies, tuomion 34 ja
35 kohta,
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peuttisia ominaisuuksia koskevat tiedot
ovat lddkinnillisten reagenssien arvioinnin
kannalta merkityksettomii tai ettd asiaa
koskevaa lyhyttd lausuntoa edellyttivi
sdinnos olisi todella tarpeettoman raskas.

44. Komissio ei ole myoskddn esittdnyt
yhteisdjen tuomioistuimelle mitddn ndyttod
direktiivissi omaksuttua erilaista lihesty-
mistapaa lukuun ottamatta siitd, miksi
jasenvaltiolla ei ole oikeutta vaatia valmis-
tajaa suorittamaan kliinisid ja analyyttisid
kokeita ndiden valmistamien diagnostiik-
kaan tarkoitettujen tuotteiden tehokkuu-
desta myds silloin, kun asiaa on jo késitelty
laajasti tieteiskirjallisuudessa. Titd kysy-
mystd tarkasteltaessa on mielestdni pidet-
tdvi mielessd se, ettd asetuksella ja direk-
tiivilld pyritdin erilaiseen kansanterveyden
suojelun tasoon. Silloin kun ei ole esitetty
vakuuttavaa niyttod siitd, ettd kirjallisuus-
viitteitd voidaan pitdd kaikissa tapauksissa
riittdvind, en ole varma siitd, voidaanko
riidanalaisessa asetuksessa asetettua vel-
vollisuutta  pitdd kansallisen kansan-
terveyden tavoitteen saavuttamiseen nih-
den suhteettoman pitkille menevini toi-
menpiteend. Haluan huomauttaa vield
lyhyesti, ettd timi kysymys ei liity millddn
tavalla kysymykseen muissa maissa suori-
tettujen testien tunnustamisesta.

45. Se, ettd Ranskan jatkuvaan arviointiin
perustuva reaktiovalvontajirjestelmd voi-
daan katsoa perustelluksi, merkitsee myos
sitd, ettd velvollisuus saattaa hakemus-
asiakirja ajantasalle silloin, kun tuotteita
on muutettu, on oikeutettu.
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ii) Merkintéji koskeva viite

46. Toisin kun edelld, hyviksyn komission
viditteen, jonka mukaan Ranskan asetta-
malla velvollisuudella ilmoittaa reagenssin
pakkauksessa ja reagenssiin liitetrdvissa
selosteessa  reagenssin  rekisterinumero,
rajoitetaan  suhteettomasti  tavaroiden
kauppaa. Yhteis6jen tuomioistuin on jo
pitkidzn katsonut, ettd pakkausmerkint6jd
koskevien velvollisuuksien laajentaminen
koskemaan myés maahantuotuja tuotteita
voi vaikeuttaa kyseisten tuotteiden mark-
kinointia tai lisdtd sen kustannuksia erityi-
sesti rinnakkaistuonnin kohdalla jos sitid
merkintii, jolla kyseisid tuotteita on lailli-
sesti markkinoitu siini jisenvaltiossa, jossa
ne on valmistettu, on muutettava.23 Val-
mistaja tai jakelija voi timin perusteella
olla pakotettu muuttamaan tuotteensa
ulkonikod sen mukaan missd valtiossa se
pitdd tuotteitaan kaupan ja tdmén lisiksi
sen on my6s mahdollisesti otettava kiyt-
toon erillinen jakelukanava.24 Yhteisojen
tuomioistuin on toistuvasti todennut, etti
jos jisenvaltioiden lainsdddidntod ei ole
yhdenmukaistettu, perustamissopimuksen
30 artiklan mukaan kiellettynd  vaiku-
tukseltaan vastaavana toimenpiteend on
pidettivi sitd, ettd toisista jdsenvaltioista
tuotaviin ja niissd laillisesti valmistettuihin
ja kaupan pidettiviin tavaroihin sovelle-
taan tillaisten tavaroiden merkintojd kos-
kevia siéintdjd, jos ndiden sddintdjen sovel-
taminen ei ole perusteltua sellaisen yleistd
etua koskevan tavoitteen vuoksi, jolle on

23 — Ks. asia 27/80, Fictje, tuomio 16.12.1980 (Kok. 1980,
s. 3839, 10 kof\m) ja asia 94/82, De Kikvorsch, tuomio
17.3.1983 (Kok. 1983, s. 947, 10 kohta).

24 — Asia C-238/89, Pall, tuomio 13.12.1990 (Kok 1990,
s. 1-4827, 13 kohta) ja asia C-315/92, Verband Sozialer
Wettbewerb v. Clinique Laboratories ja Estée Lauder,
tnomio 2.2.1994 (Kok. 1994, s. 1-317, 19 kohta).

anneitava etusija tavaroiden
liikkkuvuuteen nihden. 25

vapaaseen

47. Hyviksyn komission viitteen, jonka
mukaan se, etti reagenssin  ulko-
pakkauksessa seki reagenssin omassa pak-
kauksessa on ilmoitettava jakelijan nimi ja
osoite sekd asianomaisen valmistuserdn
numero, kun taas reagenssiin liitettivissa
selosteessa on ilmoitettava valmistajan,
jakelijan ja mahdollisen maahantuojan
nimi ja osoite, merkitsee sitd, ettei velvol-
lisuudella ilmoittaa reagenssin pakkauk-
sessa myds asianomainen Ranskan rekiste-
rinumero 26, voida jiljictdd yhtidn sen
paremmin virheellisid tuotteita tai niiden
valmistajia tai toimittajia. Rajattaessa
kansanterveydelle  huolta  aiheuttavien
tuotteiden ryhmai erityisesti siind tapauk-
sessa, jossa tillaista huolta aiheutuu muun
muassa  sellaisista  virheistd ja  epi-
puhtauksista, joiden tiedetiin ilmenneen
tietyn ajanjakson kuluessa, mahdollisuus
sekoittaa samankaltaisella tai samalla
nimitykselld markkinoitavien tuotteiden eri
muunnokset toisiinsa, voidaan vilttda riit-
tivisti silld, ettd tuotteeseen merkitdin
valmistusnumero, josta pitdisi todellisuu-
dessa olla paljon enemmin hyétyd kuin
tuotteen rekisterinumerosta, joka on yhtei-
nen kaikille tietyntyyppisille tuotteille.

25 — Yhdistetyt astat C-267/91 ja C-268/92, Keck ja Mir-
houard, tuomio 24.11.1993 (Kok. 1993, s. 1-6097,
15 kohta) ja asia C-33/97, Colim v. Bigg's Continent
Noord, tuomio 3.6.1999 (Kok. 1999, s. 53175, 37 ja
38 kohta).

26 — Minusta riidanalaisen asetuksen perusteella ci ole sclvii,
ettii diagnostiikkaan tarkoitcttuun tuotteeseen liitertdvdssi
sclosteessa on ilmoitettava juun tuotteen rekisterinumero
sen sijaan, ctta siind olisi oltava ainoastaan maininta siitd,
citd  rekisteréinti on  suoritettu: “la mention  de
I"enregistrement du réactif”. Timin johdosta en tarkastele
komission viitieen titd osaa, mutta fmonmumn kuitenkin,
cttd tillainen velvollisuus on todennikoisesti yhtd rasittava
ja hyodyton.
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V Oikeudenkiyntikulut osittain ja hylkdd sen muilta osin, yhtei-
stjen tuomioistuimen olisi yhteisdjen tuo-
mioistuimen tydjdrjestyksen 69 artiklan
3 kohdan nojalla mairittivi, ettd asian-

48. Koska ehdotan, ettd yhteisbjen tuo- osaiset vastaavat esilli olevassa asiassa

mioistuin hyviksyy komission kanteen omista oikeudenkiyntikuluistaan.

VI Ratkaisuehdotus

49. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, etti yhteisdjen tuomioistuin

1) toteaa, ettd Ranskan tasavalta ei ole noudattanut EY:n perustamissopimuksen
30 artiklan (josta on muutettuna tullut EY 28 artikla) mukaisia velvoittei-
taan, koska se on asettanut 19.4.1996 annetussa asetuksessa nro 96-351
velvollisuuden ilmoittaa l4dkinnillisen reagenssin ulkopakkauksessa, tai jos
ulkopakkausta ei ole, reagenssin omassa pakkauksessa kansallinen rekisteri-
numero, jonka reagenssi saa kun se rekisterdiddin kyseisen asetuksen
mukaisesti

2) hylkdd komission kanteen muilta osin

3) velvoittaa komission ja Ranskan tasavallan vastaamaan omista oikeu-
denkiyntikuluistaan.
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