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Laboratoires Lyocentre
vastaan
Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

(Korkeimman hallinto-oikeuden esittimé ennakkoratkaisupyynto)

Ennakkoratkaisupyynté — Jasenvaltioiden lainsddddannon lahentdminen — Lédkinnélliset laitteet —
Direktiivi 93/42/ETY — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 2001/83/EY —
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen oikeus luokitella ihmisille tarkoitetuksi ladkkeeksi tuote, jota
myydéén toisessa jasenvaltiossa ladkinnéllisend laitteena, joka on varustettu CE-merkinnalla —
Sovellettava menettely

Tiivistelma — Unionin tuomioistuimen tuomio (neljas jaosto) 3.10.2013

1. Jdsenvaltioiden lainsddddnnon Ildhentdminen — Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Direktiivi
2001/83 — Tuotteen katsominen lidkkeeksi sen vaikutuksen perusteella — Arviointiperusteet

(Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83)

2. Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen — Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Direktiivit 93/42
ja 2001/83 — Lddkkeiden ja lddkinndllisten laitteiden vilinen erottelu — Arviointiperusteet —
Tuote, joka luokitellaan yhdessd jdsenvaltiossa lddkinndlliseksi laitteeksi direktiivin 93/42 nojalla
ja toisessa jasenvaltiossa lddkkeeksi direktiivin 2001/83 nojalla — Hyvdksyttivyys

(Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohta;
neuvoston direktiivin 93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohta ja 5 kohdan c alakohta)

3. Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen — Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Direktiivit 93/42
ja 2001/83 — Sellaisen tuotteen luokitteleminen lddkkeeksi, joka on jo toisessa jédsenvaltiossa
luokiteltu lddkinndlliseksi laitteeksi — Ndiden direktiivien nojalla sovellettavat menettelyt

(Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83; neuvoston direktiivin 93/42 8
ja 18 artikla)

4.  Jasenvaltioiden lainsddddnnon lihentdminen — Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Direktiivit 93/42
ja 2001/83 — Tuotteen myyminen lidkkeend tai lddkinndllisend laitteena — Tuote, joka ei ole
identtinen toisen lddkkeeksi luokitellun tuotteen kanssa mutta joka kuitenkin sisdltid saman
ainesosan ja jolla on samanlainen vaikutustapa kuin tilli — Kyseisen tuotteen myyminen
lddkinndllisend laitteena — Ei voida hyviksyid — Poikkeukset — Kansallisen tuomioistuimen
suorittama tutkiminen

(Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivi  2001/83;  neuvoston  direktiivin
93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohta sekd 8 ja 18 artikla)
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1. Ks. tuomion teksti.
(ks. 42 ja 43 kohta)

2. Tuotteen luokittelu yhdessa jasenvaltiossa lddkinnallisistd laitteista annetun direktiivin 93/42,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2007/47, mukaiseksi lddkinnalliseksi laitteeksi, joka on
varustettu CE-merkinnilld, ei ole esteend sille, ettd toisen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
luokittelevat saman tuotteen sen farmakologisten, immunologisten tai metabolisten vaikutusten
perusteella ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoéistd annetun direktiivin 2001/83,
sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella N:o 1901/2006, 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaiseksi lddkkeeksi.

Siltd osin kuin kyse on lddkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden vélisestd erottelusta, direktiivin
93/42 1 artiklan 5 kohdan c¢ alakohdassa edellytetidn tdsmallisemmin, ettd toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon erityisesti tuotteen pédasiallinen vaikutustapa. Kyseisen direktiivin
1 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan ladkinnélliseksi laitteeksi voidaan luokitella vain tuote, jonka
padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin
tai metabolisin keinoin.

Unionin oikeuden vallitsevassa tilassa on lisdksi vaikea vélttad sitd, ettd niin kauan kuin terveyden
suojelemisen varmistamiseksi tarvittavia toimenpiteitdi ei ole enempdd yhdenmukaistettu,
jasenvaltioiden valilld on eroavuuksia sen suhteen, kuinka ne luokittelevat tuotteet direktiivia 2001/83
soveltaessaan.

Tieteellisten tietojen epdsymmetrisyys, uusi tieteellinen kehitys ja ihmisten terveyteen kohdistuvia
riskeja ja haluttua suojelun tasoa koskevat erilaiset arviot voivat selittdd sitd, ettd jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset tekevit erilaisia paatoksid tuotteen luokittelusta.

Myoskédn se seikka, ettd tuote luokitellaan yhdesséd jasenvaltiossa lddkinnalliseksi laitteeksi direktiivin
93/42 mukaisesti, ei estd sitd, ettd tuotetta pidetddn toisessa jdsenvaltiossa lddkkeend direktiivin
2001/83 mukaisesti, jos silld on lddkkeen ominaisuudet.

(ks. 44—48 kohta ja tuomiolauselman 1 kohta)

3. Jotta jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat luokitella ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella N:o 1901/2006, mukaiseksi ladkkeeksi tuotteen, joka on jo toisessa jdsenvaltiossa luokiteltu
ladkinnallisistd laitteista annetun direktiivin 93/42, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
2007/47, mukaiseksi ladkinnélliseksi laitteeksi, joka on varustettu CE-merkinnélld, niiden on ennen
direktiivissa ~ 2001/83  sddadetyn luokittelumenettelyn soveltamista noudatettava  direktiivin
93/42 18 artiklan mukaista menettelyd ja tarvittaessa viimeksi mainitun direktiivin 8 artiklan mukaista
menettelya.

Tamidn osalta jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on katsottava, ettd CE-merkintd, joka on
kiinnitetty kyseiseen tuotteeseen sen jilkeen, kun tuote on luokiteltu ladkinnalliseksi laitteeksi
kyseisessd toisessa jdsenvaltiossa, on kiinnitetty siihen véérin perustein.

(53 ja 55 kohta sekd tuomiolauselman 2 kohta)
4. Yhdessd ja samassa jdsenvaltiossa tuotetta, joka ei ole identtinen toisen ladkkeeksi luokitellun
tuotteen kanssa, mutta joka kuitenkin sisédltdd saman ainesosan ja jolla on samanlainen vaikutustapa, ei

lahtokohtaisesti voida myyda ldadkinnallisistd laitteista annetun direktiivin 93/42, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla 2007/47, mukaisena lddkinnillisend laitteena paitsi, jos jokin muu tdmén
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tuotteen ominaisuus, joka on merkityksellinen direktiivin 93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan
perusteella, edellyttdd, ettd tuote luokitellaan ladkinnalliseksi laitteeksi ja sitd myyddan ladkinnallisena
laitteena, minka tutkiminen on ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tehtéva.

Epéselvissd tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata ladkkeen
madritelméd ja unionin muun lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen mairitelmés, tuote on

luokiteltava laakkeeksi.

(ks. 59 ja 60 kohta sekd tuomiolauselman 3 kohta)
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