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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)

22. november 2012 *

»Praejudiciel foreleeggelse — medicinsk udstyr — direktiv 93/42/EQF — anvendelsesomrade —
fortolkning af begrebet »medicinsk udstyr« — produkt, der seelges med henblik pa anvendelse til
ikke-medicinske formal — undersogelse af en fysiologisk proces — frie varebevaegelser«

I sag C-219/11,
angdende en anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
Bundesgerichtshof (Tyskland) ved afgerelse af 7. april 2011, indgéet til Domstolen den 11. maj 2011, i
sagen:
Brain Products GmbH
mod
BioSemi VOF,
Antonius Pieter Kuiper,
Robert Jan Gerard Honsbeek,
Alexander Coenraad Metting van Rijn,
har
DOMSTOLEN (Tredje Afdeling)

sammensat af dommerne K. Lenaerts, som fungerende formand for Tredje Afdeling, E. Juhdsz
(refererende dommer), G. Arestis, ]. Malenovsky og T. von Danwitz,

generaladvokat: P. Mengozzi

justitssekreteer: fuldmeegtig A. Impellizzeri,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 15. marts 2012,
efter at der er afgivet indleg af:

— Brain Products GmbH ved Rechtsanwilte B. Ackermann og F. Bernreuther

— BioSemi VOF, Antonius Pieter Kuiper, Robert Jan Gerard Honsbeek og Alexander Coenraad
Metting van Rijn ved Rechtsanwilte D. Wieddekind, P. Baukelmann og H. Biittner

* Processprog: tysk.
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— Europa-Kommissionen ved A. Sipos og G. Wilms, som befuldmeegtigede,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den 15. maj 2012,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om praejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i
Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169, s. 1, berigtiget i EFT 1997
L 323, s. 39), som eendret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/47/EF af 5. september 2007
(EUT L 247, s. 21, herefter »direktiv 93/42«).

Anmodningen er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem p& den ene side Brain Products
GmbH (herefter »Brain Products«) og pa den anden side BioSemi VOF, Antonius Pieter Kuiper,
Robert Jan Gerard Honsbeek og Alexander Coenraad Metting van Rijn (herefter »BioSemi m.fl.«)
vedrgrende anvendelsen af direktiv 93/42 pé et produkt, hvis anvendelse til ikke-medicinske formal er
blevet bestemt af produktets fabrikant, og som er beregnet til anvendelse med henblik pa undersogelse
af en fysiologisk proces.

Retsforskrifter
Anden, tredje, femte, syttende og attende betragtning til direktiv 93/42 har felgende ordlyd:

»[D]e love og administrative bestemmelser, der geelder i medlemsstaterne for forhold, der vedrerer
sikkerhed, beskyttelse af sundheden samt medicinske udstyrs ydeevne, har forskelligt indhold og
forskellige anvendelsesomrader; certificeringsprocedurerne og kontrolprocedurerne for [disse udstyr]
er forskellige fra den ene medlemsstat til den anden; sadanne forskelle udger hindringer for
vareudvekslingen inden for Feellesskabet.

[D]e nationale bestemmelser om sikkerhed og beskyttelse af sundheden for patienter, brugere og i givet
fald tredjemand med hensyn til brug af medicinsk udstyr ber harmoniseres, saledes at den frie
beveegelighed for [sddanne udstyr] i det indre marked sikres.

[...]

[D]e medicinske udstyr skal yde patienter, brugere og tredjemand et hgjt beskyttelsesniveau og have en
ydeevne, som svarer til fabrikantens angivelser; et af hovedmalene med dette direktiv er derfor at
bevare eller forbedre det beskyttelsesniveau, der findes i medlemsstaterne.

[...]

[M]edicinsk udstyr ber generelt veere forsynet med EF-meerkning, som angiver, at de er i
overensstemmelse med bestemmelserne i dette direktiv, saledes at de frit kan omseettes i Feellesskabet
og tages i brug i overensstemmelse med deres formal.

[I] forbindelse med bekempelsen af AIDS og pa baggrund af Radets konklusioner af 16. maj 1989 om
det fremtidige arbejde med forebyggelse af og kontrol med AIDS pa feellesskabsplan [...] er det vigtigt,
at de medicinske udstyr, der anvendes til beskyttelse mod HIV-viruset, frembyder et hojt
beskyttelsesniveau; konstruktionen og fremstillingen af sadanne produkter ber verificeres af et
bemyndiget organ.«
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Artikel 1 i direktiv 93/42 med overskriften »Definitioner, anvendelsesomriade« fastseetter:

»1. Dette direktiv finder anvendelse pa medicinsk udstyr og tilbeher dertil. Med henblik pa dette
direktiv betragtes tilbehor som selvsteendige medicinske udstyr. Bade medicinsk udstyr og tilbehor
benzevnes i det folgende »[udstyr]«.

2. I dette direktiv finder folgende definitioner anvendelse:

a) medicinsk udstyr: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden genstand
anvendt alene eller i kombination, herunder software, som af fabrikanten er beregnet til specifik
anvendelse til diagnostiske og/eller terapeutiske formal, og som herer med til korrekt brug heraf,
og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa:

— diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme

— diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller
handicap

— undersogelse, udskiftning eller eendring af anatomien eller en fysiologisk proces
— svangerskabsforebyggelse

og hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understottes ad denne
vej.

[...]«
Sjette betragtning til direktiv 2007/47 har felgende ordlyd:

»Det er nodvendigt at preecisere, at software i sig selv er medicinsk udstyr, nar det af fabrikanten er
beregnet til en eller flere af de medicinske anvendelser, der er angivet i definitionen af medicinsk
udstyr. Software til generelle formél, der benyttes i forbindelse med sundhedspleje, er ikke medicinsk
udstyr.«

Tvisten i hovedsagen og det prajudicielle spergsmal

BioSemi m.fl. selger elektrotekniske systemer og udstyr, herunder bla. et system bengevnt
»ActiveTwo« (herefter »ActiveTwo«), der gor det muligt at registrere den menneskelige
hjerneaktivitet. Ifelge Brain Products, som er et tysk selskab, burde dette salg veere forbudt, idet
ActiveTwo udger medicinsk udstyr, og BioSemi m.fl. ikke er i besiddelse af en EF-certificering for
sadant udstyr.

BioSemi m.fl. har derimod gjort geeldende, at ActiveTwo ikke kan klassificeres som »medicinsk udstyr«
som omhandlet i direktiv 93/42, da det ikke har et medicinsk formal. Den omstendighed, at dette
system kan omdannes til et diagnosticeringsapparat, kan i evrigt ikke medfere, at det skal klassificeres
som medicinsk udstyr. BioSemi m.fl. har gjort geeldende, at en begreensning af salget af ActiveTwo vil
veere i strid med princippet om frie varebeveegelser, s& meget desto mere som den kompetente
nederlandske sundhedsmyndighed ikke finder, at dette system skal certificeres.
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De tyske retter, der treeffer afgorelse vedrerende realiteten, fastslog, at ActiveTwo ikke kunne anses for
»medicinsk udstyr« som omhandlet i direktiv 93/42. Ifolge appelretten opfylder dette system kriterierne
i artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i direktiv 93/42, men ikke den yderligere implicitte betingelse
vedregrende det pageldende systems medicinske formal, saledes at BioSemi m.fl. ikke er forpligtet til at
lade ActiveTwo undergive kliniske undersogelser.

I forbindelse med en »revisionsanke«, som Brain Products har iveerksat ved Bundesgerichtshof, er
sidstneaevnte af den opfattelse, at det kan antages, at formalet med det pageeldende udstyr nedvendigvis
kun er af medicinsk karakter i de tilfelde, der er fastsat i artikel 1, stk. 2, litra a), forste og andet led, i
direktiv 93/42. Det fremgar derimod ikke af neevnte artikel, at de udstyr, der er omhandlet i dette
direktivs artikel 1, stk. 2, litra a), tredje og fjerde led, skal veere udviklet til medicinske formal for at
veere omfattet af anvendelsesomradet for direktiv 93/42. Den foreleeggende ret er derfor i tvivl om,
hvorvidt det medicinske formal udger en implicit betingelse for sa vidt angar begrebet »medicinsk
udstyr« som omhandlet i dette direktiv.

Pa denne baggrund har Bundesgerichtshof besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende
praejudicielle spergsmal:

»Udger et produkt, som af fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa
undersogelse af en fysiologisk proces, kun medicinsk udstyr i den forstand, hvori dette udtryk
anvendes i artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i direktiv [93/42], safremt det skal opfylde et medicinsk
formal?«

Om det praejudicielle sporgsmal

Med sit sporgsmal ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om artikel 1, stk. 2, litra a),
tredje led, i direktiv 93/42 skal fortolkes saledes, at begrebet »medicinsk udstyr« omfatter et produkt,
som af fabrikanten er udviklet til anvendelse pa mennesker med henblik p&d undersegelse af en
fysiologisk proces, men som ikke skal opfylde et medicinsk formal.

Hvad angar ordlyden af artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i direktiv 93/42 bemaerkes, at det medicinske
formal ikke fremgar af udtrykket »undersegelse [...] af [...] en fysiologisk proces«, i modseetning til i
denne bestemmelses forste og andet led, hvor bl.a. ordene »sygdommex, »skader«, »handicap« og
»behandling« henviser til et sadant formal.

Ikke desto mindre fremgar det af Domstolens faste praksis, at der ved fortolkningen af en EU-retlig
bestemmelse ikke blot skal tages hensyn til dennes ordlyd, men ogsa til den sammenheeng, hvori den
indgar, og til de mal, der forfolges med den ordning, som den udger en del af (dom af 3.12.2009, sag
C-433/08, Yaesu Europe, Sml. I, s. 11487, preemis 24, og af 19.7.2012, sag C-112/11, ebookers.com
Deutschland, preemis 12).

Hvad for det forste angar den sammenheng, hvori artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i direktiv 93/42
indgar, bemezerkes, at direktivet, sdledes som titlen dertil angiver, vedrerer »medicinsk« udstyr.

Det bemeerkes ligeledes, at det fremgar af tredje betragtning til neevnte direktiv, at sidstneevnte er
blevet vedtaget med det formal at harmonisere de nationale bestemmelser om sikkerhed og
beskyttelse af sundheden for patienter, brugere og i givet fald tredjemand med hensyn til brug af
medicinsk udstyr.
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Det bemeerkes dernzest, at ordlyden af artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 93/42 blev sendret ved artikel 2
i direktiv 2007/47, og at det af sjette betragtning hertil fremgar, at software i sig selv er medicinsk
udstyr, nar det af fabrikanten er beregnet til en eller flere af de medicinske anvendelser, der er angivet
i definitionen af medicinsk udstyr. Det fremgér endvidere af denne betragtning, at software til generelle
formal, der benyttes i forbindelse med sundhedspleje, ikke er medicinsk udstyr.

Lovgiver har saledes for sa vidt angéir software gjort det utvetydigt, at for at denne er omfattet af
anvendelsesomradet for direktiv 93/42, er det ikke tilstreekkeligt, at den bliver anvendt i en medicinsk
sammenheeng, men desuden nedvendigt, at det af fabrikanten bestemte formal med denne software
specifikt er medicinsk.

Selv. om den nzevnte @endring kun vedrerte en enkelt produkttype, nemlig software, taler denne
lovgivningsmeessige preecisering for en fortolkning af artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i direktiv
93/42, hvorefter et apparat, som anvendes pa mennesker med henblik pa undersogelse af en fysiologisk
proces, kun er omfattet af anvendelsesomradet for direktiv 93/42, hvis det af fabrikanten bestemte
formal med dette apparat er medicinsk.

I ovrigt indeholder hverken direktiv 93/42 eller direktiv 2007/47 noget, der tyder pa, at lovgiver skulle
have haft til hensigt at forbeholde »udstyr, der ikke er software« et videre anvendelsesomrade end
»software«.

Endelig bemazerkes, at udstyr, som anvendes pa mennesker med henblik pa svangerskabsforebyggelse, i
medfer af artikel 1, stk. 2, litra a), fjerde led, i direktiv 93/42 er omfattet af samme direktivs
anvendelsesomrade, uanset om der foreligger et medicinsk formal.

Det fremgar af 18. betragtning til direktiv 93/42, at det er pa grund af specifikke mal, der er knyttet til
bekeempelsen af AIDS, at EU-lovgiver har besluttet at lade udstyr til svangerskabsforebyggelse veere
omfattet af dette direktivs anvendelsesomrade for at kunne sikre en effektiv kontrol med deres
kvalitet.

Hvor neevnte lovgiver gennem denne betragtning har angivet grunden til, at direktiv 93/42 skal finde
anvendelse pa det seerlige tilfeelde, som vedrerer udstyr til svangerskabsforebyggelse, har samme
lovgiver derimod ikke angivet en sadan forklaring for sa vidt angéar de i artikel 1, stk. 2, litra a), tredje
led, i direktiv 93/42 omhandlede udstyr til undersogelse af en fysiologisk proces.

Det kan antages, at EU-lovgivers tavshed hvad angér dette punkt skyldes det forhold, at det medicinske
formal er ulgseligt forbundet med de omhandlede udstyr.

Dette bekreftes af et dokument for retningslinjer (Meddev 2.1/1), der blev offentliggjort af
Kommissionen i april 1994, og som tilsigter en ensartet anvendelse af bestemmelserne i direktiv 93/42
inden for Den Europeiske Union. Dette dokument indeholder et afsnit I, der har overskriften
»Anvendelsesomrade — definitioner«, og som indeholder et kapitel 1 med overskriften »Direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr«. Den i dette kapitel indeholdte artikel 1.1, litra b), fastslar
udtrykkeligt, at medicinsk udstyr er beregnet til at anvendes til et medicinsk formal.

Hvad for det andet angéar de mal, der forfolges med direktiv 93/42, fremgar det af femte betragtning til
direktivet, at de medicinske udstyr skal yde patienter, brugere og tredjemand et hgjt beskyttelsesniveau
og have en ydeevne, som svarer til fabrikantens angivelser, og at et af hovedmalene med dette direktiv
derfor er at bevare eller forbedre det beskyttelsesniveau, der findes i medlemsstaterne.

Lovgivers andet hovedmal er gennemforelsen af betingelserne for et indre marked for medicinsk udstyr
gennem sadant udstyrs frie bevaegelighed pd EU’s omrade, saledes som det fremgar af sdvel punkt I,
ottende afsnit, i den af Kommissionen den 23. august 1991 fremsatte begrundelse for forslaget til
Radets direktiv om medicinsk udstyr (KOM(91) 287 endelig — SYN 353) som af anden og tredje
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betragtning til direktiv 93/42. 1 henhold til bl.a. denne anden betragtning udger sével forskellene
mellem de nationale lovgivninger, der vedrerer sikkerhed, beskyttelse af sundheden samt medicinske
udstyrs ydeevne, som forskellene for sa vidt angar certificeringsprocedurerne og kontrolprocedurerne
for disse udstyr hindringer for vareudvekslingen inden for EU.

Saledes som generaladvokaten har anfert i punkt 44 i forslaget til afgorelse, skal der pa omradet for
medicinsk udstyr ikke alene tages hensyn til sundhedsbeskyttelsen, men ogsa til kravene i forbindelse
med de frie varebeveaegelser.

Direktiv 93/42 skal under disse omsteendigheder forlige den frie beveegelighed for medicinsk udstyr
med beskyttelsen af patienternes sundhed (jf. i denne retning dom af 14.6.2007, sag C-6/05,
Medipac-Kazantzidis, Sml. I, s. 4557, preemis 52).

Det folger heraf, at direktiv 93/42 kun kan fere til en begreensning af de medicinske udstyrs frie
beveegelighed ved for deres vedkommende at fastseette en forpligtelse til certificering og EF-meerkning,
safremt en sddan begreensning er nodvendig af hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed.

I de tilfeelde, hvor et produkt ikke er blevet udviklet af fabrikanten for at blive anvendt til medicinske
formal, kan certificering af dette produkt som medicinsk udstyr derfor ikke kreeves.

Dette er bl.a. tilfeeldet for de talrige sportsartikler, som uden for enhver medicinsk anvendelse gor det
muligt at male, hvordan bestemte organer i menneskekroppen fungerer. Safremt sadanne artikler skulle
klassificeres som medicinsk udstyr, ville de skulle underleegges en certificeringsprocedure, uden at dette
krav ville veere begrundet.

Ved fortolkningen af det i artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 93/42 fastsatte begreb skal det medicinske
formal, henset til den sammenheeng, hvori denne bestemmelse indgér, og malene med neevnte direktiv,
folgelig anses for ulgseligt forbundet med dette begreb.

Herefter skal det forelagte sporgsmal besvares med, at artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i direktiv
93/42 skal fortolkes saledes, at begrebet »medicinsk udstyr« kun omfatter et produkt, som af
fabrikanten er udviklet til anvendelse pa mennesker med henblik pa undersogelse af en fysiologisk
proces, sifremt produktet skal opfylde et medicinsk formal.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens ombkostninger. Bortset fra
nevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:

Artikel 1, stk. 2, litra a), tredje led, i Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk
udstyr, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/47/EF af 5. september
2007, skal fortolkes saledes, at begrebet »medicinsk udstyr« kun omfatter et produkt, som af
fabrikanten er udviklet til anvendelse pa mennesker med henblik pa undersogelse af en
fysiologisk proces, safremt produktet skal opfylde et medicinsk formal.

Underskrifter
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