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A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)

2012. november 22.*

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Orvostechnikai eszkozok — 93/42/EGK irdnyelv — Hatdly —
Az »orvostechnikai eszkéz« fogalmanak értelmezése — Nem gyo6gyészati célu felhaszndlasra szdnt
termék — Elettani folyamat vizsgalata — Aruk szabad mozgasa”

A C-219/11. sz. uigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Bundesgerichtshof (Németorszdg) a Birdsaghoz 2011. mdajus 11-én érkezett, 2011. 4prilis 7-i
hatdrozataval terjesztett el6 az elStte

a Brain Products GmbH

és

a BioSemi VOF,

Antonius Pieter Kuiper,

Robert Jan Gerard Honsbeek,

Alexander Coenraad Metting van Rijn

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (harmadik tandcs),

tagjai: K. Lenaerts, a harmadik tandcs elnokeként eljar6 bird, Juhdsz E. (el6add), G. Arestis,
J. Malenovsky és T. von Danwitz birdk,

fétanacsnok: P. Mengozzi,

hivatalvezet6: A. Impellizzeri tanacsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2012. marcius 15-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Brain Products GmbH képviseletében B. Ackermann és F. Bernreuther Rechtsanwilte,

— a BioSemi VOF, valamint A.P. Kuiper, R.]J. G. Honsbeek és A.C. Metting van Rijn képviseletében
D. Wieddekind, P. Baukelmann és H. Biittner Rechtsanwilte,

* Az eljaras nyelve: német.
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— az Eurdpai Bizottsag képviseletében Sipos A. és G. Wilms, meghatalmazotti mindségben,
a fétandcsnok inditvdanydnak a 2012. majus 15-i tirgyaldson tortént meghallgatasat kovetben,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel (HL L 247., 21. o.) mddositott, az orvostechnikai eszk6zokrél sz6ld, 1993. junius
14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 169., 1. o.; magyar nyelvii kilonkiadds 13. fejezet, 12. kotet,
82. 0.; a tovdbbiakban: 93/42 iranyelv) 1. cikke (2) bekezdése a) pontja harmadik francia bekezdésének
értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Brain Products GmbH (a tovabbiakban: Brain Products) és a BioSemi VOF, valamint
A.P. Kuiper, R.J.G. Honsbeek és A.C. Metting van Rijn (a tovabbiakban: BioSemi és tarsai) kozotti
jogvitdban terjesztették eld, amelynek tdrgya a 93/42 irdnyelvnek a gyarté éltal nem gydgydszati céli
felhasznalasra, hanem egy élettani folyamat vizsgalatira szdnt termékre kiterjed6 hatélya.

Jogi hattér

A 93/42 iranyelv mésodik, harmadik, 6todik, tizenhetedik és tizennyolcadik preambulumbekezdése a
kovetkezéképpen fogalmaz:

»mivel a tagdllamokban hatdlyban 1évé, az orvostechnikai eszkozok biztonsagat, munka- és
egészségvédelmét, [helyesen: biztonsagi és egészségvédelmi jellemz6it,] valamint teljesitményét érint6
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések tartalma és hatdlya eltérd; mivel az emlitett eszkozok
tanusitasi és ellenérzési eljarasai tagallamonként véltozdak; mivel az emlitett eltérések akadalyozzik a
Kozosségen beliili kereskedelmet;

mivel a pdciensek, a felhasznalék és adott esetben mds személyek biztonsagdra, munka- és
egészségvédelmére vonatkozd nemzeti elSirdsokat az orvostechnikai eszkozokre tekintettel [helyesen:
az orvostechnikai eszkozok haszndlata tekintetében a paciensek, a felhasznalok és adott esetben mas

személyek biztonsagat és egészségvédelmét biztosité nemzeti elSirdsokat] harmonizdlni kell az ilyen
eszkozok belsé piacon beliili szabad mozgasanak biztositasahoz;

[...]

mivel az orvostechnikai eszkozoknek magas szintli egészségvédelmet kell biztositaniuk a paciensek, a
felhasznalok és mas személyek részére, tovabba meg kell valésitaniuk [helyesen: el kell érniiik] az
eszkozokon a gyarté dltal feltiintetett teljesitményszintet; mivel ezért a tagallamokban az
egészségvédelem elért szinvonaldnak megérzése vagy javitasa ezen iranyelv egyik alapvetd célkittizése;

[...]

mivel az orvostechnikai eszkozokon, altaldnos szabélyként, fel kell tiintetni az ezen irdnyelvnek vald
megfelelGségiiket jelz6 EK-jelolést [helyesen: CE-jelolést] ahhoz, hogy lehetdség nyiljon a Kozosségen
beliili szabad mozgasukra és rendeltetési céljuknak megfelel6 hasznalatba vételiikre;
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mivel az AIDS elleni kiizdelemben és a Tandcs 1989. mdjus 16-i, az AIDS kozosségi szintd
megel6zésére és lekiizdésére iranyuld jov6beni tevékenységgel kapcsolatos kovetkeztetései |...]
figyelembevételével, a HIV-virus elleni védekezésre hasznalt orvostechnikai eszkozoknek magas szint
védelmet kell nydjtaniuk; mivel az ilyen termékek tervezését és gyartasat kijelolt szervezetnek kell
igazolnia”.

A 93/42 iranyelvnek a ,Fogalommeghatérozasok, hatdly” cimi 1. cikke meghatarozza, hogy:

»(1) Ezt az irdnyelvet az orvostechnikai eszkozokre és azok tartozékaira kell alkalmazni. Ezen iranyelv
alkalmazasiaban maguk a tartozékok is orvostechnikai eszk6zoknek mindsiilnek. A tovabbiakban mind
az orvostechnikai eszk6zok, mind a tartozékok megnevezése: eszkoz.

(2) Ezen iranyelv alkalmazasaban a kovetkezé meghatarozasokat kell alkalmazni:

a) »orvostechnikai eszkoz«: minden olyan mszer, berendezés, késziilék, anyag és egyéb cikk, akar
onmagaban, akar egyiittesen haszndljak, ideértve a megfelel6 alkalmazashoz sziikséges szoftvert is,
amelyet a gyart6 emberekkel kapcsolatos felhasznalasra tervezett, a kovetkezé célra:

— betegség diagnosztizdldsa, megel6zése, figyelemmel kisérése, kezelése vagy enyhitése,

— sériillés vagy fogyatékossidg diagnosztizaldsa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése vagy
ellensulyozasa,

— anatémiai vagy élettani folyamat vizsgélata, helyettesitése vagy mddositdsa,
— fogamzasszabalyozas,

amely els6dleges kivant hatdsit az emberi testben vagy testen nem farmakoldgiai, immunoldgiai
eszkozokkel vagy anyagcsere utjan éri el, de miikodésében ilyen médszerekkel segithetd;

[...]”
A 2007/47 iranyelv (6) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen fogalmaz:

»Lisztazni kell, hogy a szoftver, amelyet a gyarté kifejezetten egy vagy tobb — az orvostechnikai
eszkozok fogalommeghatdrozdsa szerinti — gyogyaszati célu felhaszndldsra szan, Onmagdban
orvostechnikai eszkoznek tekintendd. Az egészségiigyi kornyezetben haszndlt dltaldnos célu szoftver
nem mindsiil orvostechnikai eszkoznek.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

A BioSemi és tarsai elektrotechnikai rendszereket és késziilékeket forgalmaznak, koztik egy
»ActiveTwo” nevii olyan rendszert (a tovabbiakban: ActiveTwo) is, amely lehet6vé teszi az emberi agy
tevékenységének rogzitését. A Brain Products, német jog szerinti tarsasag véleménye szerint, mivel az
ActiveTwo orvostechnikai eszkoznek mindsiil, és mivel a BioSemi és tarsai nem rendelkeznek az ilyen
eszkozokhoz megkovetelt CE-tanusitvannyal, ennek forgalomba hozataldt meg kell tiltani.

A BioSemi és tarsai ezzel szemben azzal érvelnek, hogy az ActiveTwo, mivel nem gydgyaszati céla
felhasznalasra szantak, a 93/42 iranyelv értelmében nem mindsiilhet ,orvostechnikai eszkéznek”. Az a
korilmény, hogy ez a rendszer diagnosztikai berendezéssé alakithatd, egyébirant nem indokolja az
orvostechnikai eszkozként valé besorolasat. A BioSemi és tdrsai azzal érvelnek, hogy az ActiveTwo
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forgalmazasanak korlatozdsa sértené az aruk szabad mozgasanak elvét, anndl is inkdbb, mivel a
hataskorrel rendelkezé holland egészségiigyi hatésag is ugy véli, hogy nem sziikséges ezt a rendszert
tanusitvannyal ellatni.

A német alsébb fokt birdsagok ugy itélték meg, hogy az ActiveTwo nem mindsiilhet a 93/42 iranyelv
értelmében vett ,orvostechnikai eszkoznek”. A fellebbviteli birésag véleménye szerint ez a rendszer
megfelel a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontjanak harmadik francia bekezdésébe foglalt
ismérveknek, a szoban forgé rendszer gydgyaszati rendeltetéséb6l fakadd, jarulékos iratlan
kovetelménynek azonban nem, ily médon a BioSemi és tarsai nem kotelesek az ActiveTwo-t klinikai
vizsgalatnak alavetni.

A Brain Products altal a Bundesgerichtshothoz (szovetségi legfels6bb birdsiag) benyujtott ,Revision”
(felulvizsgalati kérelem) elbirdlasa keretében ez utébbi gy véli, hogy tugy lehet tekinteni, miszerint az
érintett eszkoz rendeltetése csakis a 93/42 irdnyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontjanak elsé és masodik
francia bekezdésében foglalt esetekben sziikségszerlien gyogyaszati jellegli. A széban forgé cikkbdl
viszont nem kovetkezik az, hogy a harmadik és negyedik francia bekezdésében emlitett eszkozoknek
gyogyaszati célra kell iranyulniuk ahhoz, hogy a 93/42 iranyelv hatdlya ald tartozzanak. A kérdést
el6terjeszté birdsag ennélfogva kétségeket tdpldl a tekintetben, hogy az irdnyelv értelmében vett
gyogyaszati cél az ,orvostechnikai eszkoz” fogalmanak iratlan kovetelményét képezi-e.

E korilmények kozott a Bundesgerichtshof gy hatarozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és elGzetes
dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdést terjeszti a Birdsag elé:

»Az a termék, amelyet a gyarté emberekkel kapcsolatos felhaszndlasra, élettani folyamat vizsgalatanak
céljara szant, csak akkor mindsiil-e a [93/42] irdnyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontjdnak harmadik
francia bekezdése értelmében vett orvostechnikai eszkoznek, ha gydgydszati célra irdnyul?”

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

A kérdést elSterjeszté birdsag kérdése lényegében arra vonatkozik, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikke
(2) bekezdése a) pontjanak harmadik francia bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy az ,orvostechnikai
eszkoz” fogalma a gyarté altal emberekkel kapcsolatos felhasznaldsra, élettani folyamat vizsgalatdnak
céljara, de nem gydgyaszati célra szant termékre is kiterjed.

A 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontja harmadik francia bekezdésének megszovegezését
illetéen meg kell jegyezni, hogy az ,élettani folyamat vizsgalata” kifejezésben a gydgyaszati rendeltetés
nem jelenik meg, ellentétben ugyanezen rendelkezés els6 és masodik francia bekezdésével, ahol
killonosen a ,betegség”, ,sériilés”, ,fogyatékossag” és a ,kezelés” kifejezések ilyen rendeltetésre utalnak.

Mindamellett az allandé itélkezési gyakorlat értelmében valamely unids jogi rendelkezés értelmezéséhez
nemcsak annak kifejezéseit, hanem szovegkornyezetét, és annak a szabdlyozdsnak a célkitizéseit is
figyelembe kell venni, amelynek az részét képezi (a C-433/08. sz. Yaesu Europe tigyben 2009. december
3-an hozott itélet [EBHT 2009., I-11487. o.] 24. pontja és a C-112/11. sz. ebookers.com Deutschland
tigyben 2012. julius 19-én hozott itélet [az EBHT-ban még nem tették kozzé] 12. pontja).

El6szor is, ami a 93/42 irdnyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontja harmadik francia bekezdésének
szovegkornyezetét illeti, hangstlyozni kell, hogy — amint azt a cime is jeloli — ez az iranyelv az
»orvostechnikai” eszkozokrol szol.

Meg kell jegyezni azt is, hogy a szoban forgé irdnyelv harmadik preambulumbekezdésébdl az
kovetkezik, hogy ezen irdnyelvet az orvostechnikai eszkozok haszndlata tekintetében a péciensek, a
felhasznalok és adott esetben mds személyek biztonsigat, és egészségvédelmét biztositdé nemzeti
el6irasok harmonizéaldsa érdekében fogadtak el.
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R4 kell mutatni tovabbd, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontjanak szévegét a 2007/47
iranyelv 2. cikke mddositotta, amelynek (6) preambulumbekezdése hangsilyozza, hogy egy szoftver,
amelyet a gyarté kifejezetten egy vagy tobb — az orvostechnikai eszkozok fogalommeghatirozasa
szerinti — gydgyaszati céli felhasznaldsra szan, 6nmagaban orvostechnikai eszkéznek tekintendd. E
preambulumbekezdés értelmében tovabba az egészségiligyi kornyezetben hasznalt altalanos céla
szoftver nem mindsiil orvostechnikai eszkoznek.

A szoftverek tekintetében a jogalkotd tehat egyértelmiien Ggy rendelkezett, hogy ahhoz, hogy ezek a
93/42 iranyelv hatdlya ald tartozzanak, nem elegend$ az egészségiigyi kornyezetben valé alkalmazasuk,
hanem az is sziikséges, hogy a gyart6 altal meghatarozott rendeltetésiik kifejezetten gydgyaszati célra
iranyuljon.

Jollehet a széban forgé mddositas csupan egyetlen termékfajtat érintett, mégpedig a szoftvereket, ez a
jogalkotdi pontositas a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontja harmadik francia bekezdésének
olyan értelmezését tamasztja ald, amely szerint az emberekkel kapcsolatos felhasznaldsra, élettani
folyamat vizsgalatanak céljara szant késziilék csak akkor tartozhat a 93/42 iranyelv hatdlya al, ha ezen
késziiléket a gyartd gyogyaszati célra szanta.

Ezen tilmenden a 93/42 és a 2007/47 iranyelvben semmi nem utal arra, hogy a jogalkotd szélesebb
hatélyt kivant volna fenntartani a ,nem szoftver eszkozok”, mint a ,szoftverek” tekintetében.

Végiil hivatkozni kell arra, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdése a) pontja negyedik francia
bekezdésének értelmében az emberekkel kapcsolatos felhasznaldsra, fogamzdsszabdlyozas céljara szant
eszkozok ugyanezen irdnyelv hatdlya ald tartoznak fiiggetleniil attél, hogy gyégydszati célra szdntik-e
azokat, vagy sem.

A 93/42 iranyelv tizennyolcadik preambulumbekezdésébdl kovetkezik, hogy az uniés jogalkoté az AIDS
elleni kiizdelemmel kapcsolatos sajatos célokra tekintettel dontott Ggy, hogy ezen irdnyelv hatdlyaba
foglalja a fogamzasgatld eszkozoket annak érdekében, hogy ezek hatékony mindségi ellendrzését
biztositani tudja.

Az emlitett jogalkoté e preambulumbekezdés utjan ugyan megindokolta a 93/42 irdnyelvnek a
fogamzasszabdlyozasi eszkozok sajatos esetére valé alkalmazanddsagat, ezzel szemben a 93/42 iranyelv
1. cikke (2) bekezdése a) pontja harmadik francia bekezdésében szerepld, élettani folyamat vizsgélatira
szant eszkozok tekintetében ilyen magyarazattal nem szolgalt.

Ugy tekinthetd, hogy az uniés jogalkoté hallgatdsa e kérdésben azzal magyardzhaté, hogy a széban
forgd eszkozok gydgyaszati rendeltetése magatdl értet6dd.

Ezt az elemzést alatimasztja a Bizottsdg altal 1994 aprilisaban kozzétett iranymutaté dokumentum
(Meddev 2.1/1), amelynek célja a 93/42 iranyelv rendelkezéseinek az Eurépai Unién beliili egységes
alkalmazéasa. E dokumentum ,Hatdly — Fogalommeghatirozasok” cim@ I. szakasza tartalmazza ,Az
orvostechnikai eszkozokrél szolé 93/42/EGK iranyelv” cim@l 1. fejezetet. Az ebben a fejezetben
taldlhaté 1.1 pont b) alpontja kifejezetten megjeloli, hogy az orvostechnikai eszkozok gydgydszati célda
felhasznélasra szant termékek.

Masodszor, ami a 93/42 irdnyelv célkitlizéseit illeti, ennek o6todik preambulumbekezdésébdl az
kovetkezik, hogy az orvostechnikai eszkozoknek magas szintli egészségvédelmet kell biztositaniuk a
paciensek, a felhasznal6k és mas személyek részére, tovabba el kell érniiik az eszkozokon a gyarté éltal
feltiintetett teljesitményszintet; és hogy ezért a tagallamokban az egészségvédelem elért szinvonaldnak
megOrzése vagy javitasa ezen iranyelv egyik alapvetd célkittizése.
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A jogalkoté masik 6 célja az orvostechnikai eszkozok belsé piaca feltételeinek az ilyen eszkozoknek az
Unid teriiletén valé szabad mozgdsa révén valé megteremtése, amint arra a Bizottsag altal 1991.
augusztus 23-an elGterjesztett, az orvostechnikai eszkozokrdl sz6lé tandcsi irdnyelvjavaslat
indokolasanak (COM (91) 287 végleges — SYN 353) I. pontja nyolcadik bekezdése, valamint a 93/42
iranyelv masodik és harmadik preambulumbekezdése ramutat. E madsodik preambulumbekezdés
értelmében, az Unién beliili kereskedelmet akadalyozzdk kiilonosen egyrészrél az orvostechnikai
eszkozok Dbiztonsagi és egészségvédelmi jellemzG6it, valamint teljesitményét érint6 nemzeti

szabalyozasok eltérd jellege, masrészrdl az emlitett eszkozok tanusitasi és ellendrzési eljarasai kozotti
kiilonbségek.

Amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak 44. pontjaban utal, az orvostechnikai eszkozok teriiletén
nem csupan az egészség védelmét, hanem az aruk szabad mozgasdnak kovetelményeit is szem el6tt kell
tartani.

Ilyen kortilmények kozott a 93/42 iranyelv feladata az orvostechnikai eszkézok szabad mozgasanak,
valamint a pdciensek egészsége védelmének Osszeegyeztetése (ldsd ebben a vonatkozasban a
C-6/05. sz. Medipac-Kazantzidis-ligyben 2007. junius 14-én hozott itélet [EBHT 2007. I-4557. o.]
52. pontjat).

Kovetkezésképpen a 93/42 irdnyelv csakis akkor eredményezheti az orvostechnikai eszkozok szabad
mozgasanak korlatozasat azaltal, hogy rdjuk nézve a CE-tanusitvany és -jelolés kotelezettségét irja eld,
ha ezt a korlatozast a kozegészség védelme sziikségessé teszi.

Ennélfogva azokban az esetekben, amikor a gyarté a terméket nem gyodgyaszati céla felhasznaldsra
szanta, ennek orvostechnikai eszkozként valé megjelolése nem kovetelheté meg.

Ez a helyzet tobbek kozott szamos olyan sportszer esetében, amely lehet6vé teszi — barmiféle
gyogyaszati felhaszndlastdl eltekintve — az emberi test bizonyos szervei mikodéseinek mérését.
Amennyiben az ilyen aruk orvostechnikai eszkoznek mindsiilnének, akkor tanusitdsi eljarasnak
lennének alavetve anélkiil, hogy ez kovetelmény lenne.

Kovetkezésképpen a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban szereplé fogalom
értelmezésekor ezen rendelkezés szovegkornyezetébdl és a széban forgd irdnyelv célkitiizéseibdl
kifolyélag a gydgydszati rendeltetést e fogalom velejaréjanak kell tekinteni.

A fentiekre tekintettel az elGterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikke
(2) bekezdése a) pontjanak harmadik francia bekezdését gy kell értelmezni, hogy az ,orvostechnikai
eszkoz” fogalma csakis akkor terjed ki a gyarté altal emberekkel kapcsolatos felhaszndlasra, élettani
folyamat vizsgalatanak céljara szant termékre, ha azt gyégyaszati célra szantak.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésdag (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:
A 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvvel moédositott, az

orvostechnikai eszkozokrol szolé, 1993. janius 14-i 93/42/EGK tanacsi iranyelv 1. cikke
(2) bekezdése a) pontjanak harmadik francia bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az

6 ECLILEU:C:2012:742
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»orvostechnikai eszkoz” fogalma csakis akkor terjed ki a gyarté altal emberekkel kapcsolatos
felhasznalasra, élettani folyamat vizsgilatanak céljara szant termékre, ha azt gydgyaszati célra
szantak.

Alairasok
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