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Servoprax GmbH
kontra
Roche Diagnostics Deutschland GmbH

(a Bundesgerichtshof [szovetségi legfels6bb birdsiag, Németorszag] éltal benydjtott elézetes
dontéshozatal iranti kérelem)

»Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz6lé 98/79/EK iranyelv —
Parhuzamos forgalmazas a bels6 piacon — A vércukor onellendrzés keretében torténé mérésére
szolgdal6 orvostechnikai eszkozok kiilsé csomagolasara a gyartdi tdjékoztatd és hasznalati utasitds mads
nyelvi valtozatit tartalmazé cimke elhelyezése — Uj vagy pétlélagos megfeleléségértékelési eljaras”

1. A gyarté megfeleléségértékelési eljarast folytattat le in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel
valé felhasznaldsra szolgdl6 tesztcsikok vonatkozasdban az egyik tagallamban. A cimkézés és a
haszndlati utasitds e tagallam nyelvén késziilt. A tesztcsikokat jovahagyjak, és azok CE-jelolést kapnak.
A gyarté mas tagadllamban 1évé forgalmazé tarsasiga ugyanezeket a csikokat ebben a tagdllamban
forgalmazza a cimke és a haszndlati utasitds e masodik tagdllam nyelvén késziilt valtozataval. Egy
parhuzamos forgalmazé megvéasarolja a tesztcsikokat az elsé tagdllamban a cimke és a haszndlati
utasitds e tagallam nyelvén késziilt valtozataval, de a kiilsé csomagolast terméktajékoztatoval egésziti
ki, és haszndlati utasitast csatol, amely sz6 szerint megegyezik a gyarté forgalmazé tarsasaga altal a
masodik tagallamban forgalmazott tesztcsikokhoz mellékelt utasitassal. Ezt kovetGen a tesztcsikokat e
masodik tagdllam piacan forgalmazza. A forgalmazé tarsasdg kétségbe vonja a versenytdrs
tevékenységének jogszerliségét, azzal érvelve, hogy a parhuzamos forgalmazé az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l szolé irdnyelv (a tovdbbiakban: irdnyelv)® 9. cikke szerinti ,gydrtoként” jar
el, és hogy ezért forgalmazasi tevékenységének végzéséhez Gj vagy potlolagos megfelelségértékelési
eljarast kell lefolytattatnia. A Bundesgerichtshof (szovetségi legfelsébb birdsig, Németorszag) jelen
el6zetes dontéshozatal iranti kérelme elsé izben ad lehetdséget a Birdsagnak az iranyelv értelmezésére,
amelynek egyarant célja az CE-jeloléssel ellatott eszkozok egységes piacan belili szabad mozgas
akaddlyainak eltavolitdsa és az egészségvédelem magas szintjének biztositasa.

1 — Eredeti nyelv: angol.

2 — Az 1998. oktéber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 1998. L 331, 1. o; magyar nyelvli kiilonkiadds 13. fejezet,
21. kotet, 319. o.). Az alapiigyben szerepld tényallds szempontjabdl relevans valtozat a 2011. december 20-i 2011/100/EU bizottsagi irdnyelvvel
(HL 2011. L 341., 50. 0.) médositott valtozat.
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Jogi hattér

Az unids jog

2. Az irdnyelv kozeliti a biztonsagot és egészségvédelmet, valamint a teljesit6képességet, jellemzdket és
engedélyezési eljarasokat érinté tagallami szabdlyokat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
esetében, és olyan kovetelményeket ir eld, amelyek sziikségesek és elégségesek ahhoz, hogy biztositsik a
hatdlya ald tartozo termékek szabad mozgdsat a legjobb biztonségi feltételek mellett.> Az irdnyelv egyik
f6 célkitlizése annak biztositdsa, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok magas szintd
egészségvédelmet biztositsanak a betegek, felhaszndlék és mds személyek részére, tovabba
megvaldsitsdk az eszkozokon a gyart6 dltal feltiintetett teljesit6képességi szintet.*

3. Az iranyelv 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:
»(1) Ez az irdnyelv in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre [...] vonatkozik. [...]

(2) Ezen iranyelv alkalmazasaban:

[...]

b) »in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz« minden olyan orvostechnikai eszkoz, amely mint
reagens, reagens szarmazék, kalibrdl6, kontrollanyag, készlet, késziilék, berendezés, gép vagy
rendszer, 6nmagaban, vagy mas eszkozzel egyiittesen alkalmazva, a gyarté meghatdrozasa szerint
az emberi szervezetbdl szarmazdé mintdk, ideértve a vér- és szovetadomdnyozast is, in vitro
vizsgalatara szolgdl vagy elsdsorban azzal a céllal, hogy informdaciét nydjtson:

— fizioldgiai vagy patoldgiai allapotrdl, [...]
[...]

d) »onellenérzésre szolgdlé eszkoz« barmely olyan eszkoz, amelynek a gyarté altal meghatarozott
rendeltetési célja laikusok altali otthoni haszndlat;

[...]

f) »gyarté« az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve amelynek felelésségi korébe tartozik az
eszkozok tervezése, gyartdsa, csomagoldsa és felcimkézése a sajat név alatt torténd forgalomba
hozatalt megel6zden, fiiggetleniil attél, hogy ezeket a miveleteket az emlitett személy maga vagy
nevében harmadik személy végzi.

Az ezen iranyelvben a gyartdk szamadra eldirt kotelezettségeket azokra a természetes vagy jogi
személyekre is alkalmazni kell, akik, illetve amelyek osszeszerelnek, csomagolnak, feldolgoznak,
felgjitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készterméket és/vagy meghatirozzak az eszkoz
rendeltetését, a sajat név alatt torténd forgalomba hozatal céljab6l.[® ] Ez az albekezdés nem
vonatkozik azokra a személyekre, akik ugyan az elsé¢ albekezdés értelmében nem mindsiilnek
gyarténak, de mar forgalomba hozott eszkozoket szerelnek Ossze vagy alakitanak at rendeltetési
céljuknak megfelel6en egyéni betegek részére;

3 — (2) és (3) preambulumbekezdés.
4 — (5) preambulumbekezdés.

5 — Lisd a (19) preambulumbekezdést is, amely szerint ,[a] gydrtds az orvostechnikai eszkozok csomagoldsdra is kiterjed, amennyiben a
csomagolas Osszefiigg az adott eszkoz biztonsagossagaval és teljesit6képességével”.
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[...]Ji) »forgalomba hozatal« az eszkoz elsé alkalommal torténé rendelkezésre bocsatisa visszterhesen
vagy ingyenesen, kivéve ha az eszkoz a miikodés megitélésére szolgal a kozosségi piacon valo terjesztés
és/vagy felhasznalds céljabdl, fiiggetleniil attol, hogy az 4j vagy feldjitott;j) »lizembe helyezés« az a
stadium, amelyben az eszkozt elsé alkalommal alkalmazhaté gyartmanyként a végfelhasznald
rendelkezésére bocsatjak a kozosségi piacon, rendeltetési céljanak megfelelGen.

[...]"

4. A 2. cikk értelmében a tagallamoknak minden sziikséges lépést meg kell tenniiik annak biztositasara,
hogy az eszkozok csak akkor hozhaték forgalomba és/vagy helyezheték tizembe, ha azok megfelelnek
az irdnyelvben megdllapitott kovetelményeknek, amennyiben azokat megfelel6en leszéllitjak és
megfeleléen felszerelik, karbantartjdk és rendeltetési céljuk szerint haszndljdk. E célbdl a
tagallamoknak feliigyelnitik kell az ilyen eszkozok biztonsagossagat és mindségét.

5. A 3. cikkel 6sszhangban az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek meg kell felelniiik az
I. mellékletben felsorolt, rajuk érvényes alapveté kovetelményeknek, figyelembe véve a rendeltetési
céljukat.

6. Az 1. melléklet (,Alapvetd kovetelmények”) A. részének 1. pontja értelmében az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket oly mddon kell tervezni és gyartani, hogy amikor azokat a
rendeltetési célra és a megfelel6 korilmények kozott haszndljak, akkor azok se kozvetlenil, se
kozvetetten ne veszélyeztessék a betegek klinikai dllapotat vagy biztonsdgat, a felhaszndlok, vagy adott
esetben mds személyek biztonsagat vagy egészségét, vagy a vagyonbiztonsiagot. A hasznalatukkal jaré
barmely kockazatnak elfogadhaténak kell lennie a beteg szdmdira nyujtott eldnyokhoz képest, és
Osszeegyeztethetének kell lennie a magas szintli egészség- és biztonsagvédelemmel.

7. Az 1. melléklet B. részének 8.1 pontja értelmében valamennyi eszkozt el kell latni a biztonsagos és
helyes haszndalatdhoz sziikséges tdjékoztatdssal és a gyarté azonositéjaval, figyelembe véve a lehetséges
felhasznélok felkésziiltségét és tuddsat.® Ez a tajékoztatas magdban foglalja a cimkén 1évé adatokat és a
hasznélati utasitist.” Az Onellendrzésre szolgalé eszkozok esetében a cimkének és a hasznalati
utasitdsnak tartalmaznia kell egy forditast az onellendérzésre szolgdlé eszkoz végfelhasznaldsa helyének
hivatalos nyelvén vagy nyelvein.®

8. Az irényelv 4. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:
»(1) A tagillamok nem akadilyozhatjdk a [...] CE-jeloléssel ellatott eszkozoknek a teriiletiikon vald

forgalomba hozatalit és tizembe helyezését, amennyiben az eszkozoket alavetették a 9. cikk szerinti
megfelel3ségértékelésnek.

[...]

(4) A tagdllamok megkovetelhetik, hogy az I. melléklet B. részének 8. pontja szerinti tijékoztatis az 6
hivatalos nyelviikon/nyelveiken torténjen, amikor az eszkoz a végfelhasznaldhoz jut.

[...]”

6 — Els6 bekezdés.
7 — Masodik bekezdés.
8 — Hatodik bekezdés.
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9. A 9. cikknek a II. melléklet B. listdgja kilencedik franciabekezdésével Osszefiiggésben értelmezett
(3) bekezdése értelmében a CE-jelolés feltiintetése érdekében a vércukor oOnellendrzés keretében
torténé mérésére szolgdlé eszkozok gyartéja az EK-megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatban a
IV. mellékletben megallapitott eljarast (teljes korti mindségbiztositas) koveti, vagy az V. mellékletben
megillapitott EK-tipusvizsgalati eljarast és azzal egyiitt a VI. mellékletben megéllapitott EK-ellenérzési
eljarast, vagy a VII. mellékletben megallapitott EK-megfeleléségi nyilatkozattal kapcsolatos eljarast
(gyartdsminbség-biztositds) koveti.

10. A 9. cikk (11) bekezdése értelmében a megfelelségértékelési eljarasokra vonatkozé feljegyzések és
levelezés nyelve annak a tagallamnak a hivatalos nyelve, amelyikben az eljarasokat lefolytatjak és/vagy
az Eurdpai Uni6 egy masik, a kijelolt szervezet szamara elfogadhaté nyelve.

11. A 11. cikk (,Figyel6 eljaras”) killonosen a kovetkezoket irja elé:

»(1) A tagdllamok minden sziikséges lépést megtesznek annak érdekében, hogy [az] irdnyelv
rendelkezéseinek megfeleléen, a CE-jeloléssel ellatott eszkozoket érinté aldabbiakban emlitett
események kapcsan tudomasukra juté informacidk rogzitésre és kozponti megitélésre keriiljenek:

a) [...] a cimkézés, illetve haszndlati utasitas olyan elégtelensége, ami kozvetleniil vagy kozvetve egy
beteg, felhaszndlé vagy mas személy elhaldlozdsdhoz, illetve stlyos egészségkarosodasihoz vezethet
vagy vezethetett;

[...]

(3) Az értékelés elvégzését kovetben, a tagdllamok, lehetéség szerint a gyartéval kozosen, [...]
haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsigot és a tobbi tagdllamot az (1) bekezdésben emlitett olyan
eseményekrdl, amelyek vonatkozasaban megfelel6 intézkedéseket, ideértve az esetleges visszavonast is,
tettek vagy terveznek.”

12. A 15. cikk (1) bekezdése értelmében a tagallamoknak értesiteniiik kell a Bizottsigot és a tobbi
tagallamot a 9. cikkben emlitett eljarasokkal kapcsolatos feladatok végzésére kijelolt szervezetekrdl, és
azokrol a meghatdrozott feladatokrdl, amelyekre a szervezeteket kijelolték.

13. A 16. cikk (1) bekezdése értelmében a teljesit6képesség értékelésére szant eszkozokon kivil az
I. mellékletben meghatarozott relevans alapveté kovetelményeket megfeleléen teljesité eszkozokon a
forgalomba hozatalkor szerepelnie kell a CE megfelel6ségi jelolésnek.

A német jog

14. Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 német torvény (Medizinproduktegesetz) és az orvostechnikai
eszkozokrdl szolé német rendelet (Medizinprodukte-Verordnung) killondsen az irdnyelv 2., 3. és
16. cikkét hajtja végre. Kovetkezésképpen az orvostechnikai eszkozokrdl szolé német torvény 6. §-a
(1) bekezdésének els6 mondata értelmében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok csak
akkor hozhaték forgalomba Németorszagban, ha CE-jeloléssel vannak ellatva. A 6. § (2) bekezdése
értelmében az orvostechnikai eszkozok csak akkor lathatok el CE-jeloléssel, ha megfelelnek a rajuk
alkalmazandé alapveté kovetelményeknek. Az orvostechnikai eszkozokrdl szélé német rendelet
5. §-dnak (2) bekezdése alapjan a vércukor mérésére szolgdld eszkozok vonatkozdsdban az iranyelv
9. cikkének (3) bekezdésében hivatkozott megfeleléségértékelési eljarasok egyikét kell lefolytattatni.
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A tényallas, az eljaras és az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

15. A Roche Diagnostics GmbH (a tovabbiakban: Roche), a Hoffmann-La Roche AG lednyvallalata,
tesztcsikokat gyart cukorbetegek részére az elektronikus vércukorméré eszkozeivel torténd hasznalatra
abbdl a célbdl, hogy a cukorbetegek a vércukorszintjiilket onellendérzés keretében tudjak mérni. A
tesztcsikok ,,Accu-Chek Aviva” és ,Accu-Chek Compact” elnevezéssel torténd forgalomba hozatalat
megel6z6en a Roche az emlitett termékek tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban, egy kijelolt szervezet
utjan megfeleldségértékelési eljarast folytattatott le az irdnyelv 9. cikkével Osszhangban. Ennélfogva a
cimke és a haszndlati utasitds angol nyelven késziilt. A tesztcsikok CE-jelolést kaptak, és ezért
fészabdly szerint szabadon mozoghattak az Eurdpai Unidn belil. A Birdsig elé terjesztett anyagban
semmi nem utal arra, hogy a CE-jel6lés (barmely okbol) rosszul volt feltiintetve a termékeken, vagy a
megfelelGségértékelési eljaras barmilyen szempontbdl hidnyos vagy hibds lett volna.

16. A Roche Diagnostics Deutschland GmbH (a tovdbbiakban: Roche Deutschland) a Roche
forgalmazé tarsasagaként Németorszag teriiletén forgalmazza az Accu-Chek Aviva és Accu-Chek
Compact termékeket német nyelvii cimkével és haszndlati utasitassal. Kovetkezésképpen a tesztcsikok
kills6 csomagoldsin a németorszagi forgalmazasuk sordn német nyelven feltiintetett tajékoztatds
szerepel, és a kereskedelmi csomagoldsban német nyelvii hasznalati utasitas taldlhaté. A tesztcsikokat
tartalmazé dobozokban egy vizsgdlati oldat is taldlhatd, amellyel ellendrizheté6 a vércukor mérésére
szolgald késziilék mérési pontossaga. Kovetkezésképpen a vércukorszintjének megmérése el6tt a beteg
a vizsgalati oldatot egy tesztcsikra csoppenti, és a mérésre szolgald késziilékbe helyezi. A mért értéket
ossze kell vetni a tesztcsikokat tartalmazé dobozon feltiintetett hatarértékekkel. Ha a mért érték a
hatarértékeken kiviil van, ez azt jelenti, hogy a vércukor mérésére szolgalé késziilék nem kellden
pontos. A vércukormérd késziilékek, amelyeket a Roche Deutschland Németorszagban forgalmaz,
mértékegységként ,mmol/1”-t (millimol/liter) vagy ,mg/1”-t (milligramm/liter) haszndlnak.” Az e
tagallamban dltala forgalmazott, tesztcsikokat tartalmazé dobozokon ezért a hatarértékek mindkét
mértékegységben fel vannak tiintetve. Ezzel szemben a Roche daltal az Egyesiilt Kiralysagban
értékesitett ugyanezen vércukormérd eszkozok és tesztcsikok mértékegységként kizarélag a ,mmol/l”-t
alkalmazzak.

17. A Servoprax GmbH (a tovabbiakban: Servoprax) Németorszagban forgalmazta az Accu-Chek Aviva
és Accu-Chek Compact termékeket, amelyeket az Egyesiilt Kirdlysdg piacdra gyartottak. Az e termékek
kiilsé csomagolasan feltiintetett (ij német nyelvi cimkéken a Servoprax magat a termékek németorszagi
»importdreként és forgalmazojaként” tiintette fel. Az Accu-Chek Aviva kiils6 csomagolasan feltiintetett
cimkék a terméket, annak rendeltetését és felhaszndldsi modjat leir6 német nyelvli tdjékoztatast is
tartalmaztak. A Servoprax az Osszes termékhez mellékelt egy német nyelvii dokumentumot, amely
szOrél széra megegyezett azzal a haszndlati utasitdssal, amelyet a Roche Deutschland altal
Németorszagban forgalmazott tesztcsikokhoz mellékelnek. 2010 juniusatél ugyanezen év Gszéig az
Accu-Chek Aviva, amelyet a Servoprax Németorszigban forgalmazott, kizdrélag az ,mmol/l"-re
hivatkozott mértékegységként.

18. A Roche Deutschland kifogasolta a Servoprax forgalmazasi tevékenységét. Azzal érvelt, hogy a
Servoprax nem értékesitheti az Egyesiilt Kirdlysdgban vasdrolt Accu-Chek Aviva és Accu-Chek
Compact tesztcsikokat a német piacon az iranyelv 9. cikke szerinti 14j vagy pétlélagos
megfeleldségértékelési eljaras nélkill. Kovetkezésképpen figyelmeztetésben részesitette a Servopraxot a
parhuzamos forgalmazds miatt. A Servoprax a jogi helyzetének sérelme nélkiill ezen termékek
tekintetében Hollandidban, egy kijelolt szervezet atjan Gj megfeleldségértékelési eljarast folytattatott le,
és 2010. december 13-an megkapta a kért tanusitvanyt.

9 — 1 mmol/l hozzivetélegesen 18 mg/dl.
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19. A Roche Deutschland Németorszigban birdsagi eljarast kezdeményezett a Servoprax ellen,
amelyben tajékoztatds nyujtasat, kartérités fizetését és a perkoltségek megtéritését kérte. A keresetet
els6 fokon elutasité itéletet a fellebbviteli birésag megvaltoztatta a 2010. december 13. el6tti
forgalmazas tekintetében. A Servoprax feliilvizsgalati kérelmet terjesztett a Bundesgerichtshof
(szovetségi legfels6bb birdsag) elé.

20. A Bundesgerichtshof (szovetségi legfelsébb birdsag) ugy itéli meg, hogy e feliilvizsgdlati kérelem
kimenetele az irdnyelv 1. cikke (2) bekezdése f) pontjanak, 2. cikkének, 3. cikkének, 4. cikke
(1) bekezdésének, 9. cikke (3) bekezdésének és 16. cikkének, valamint I. és IV-VII. mellékletének
értelmezésétol fiigg, ezért felfiiggesztette az eljarast, és elGzetes dontéshozatal iranti kérelmet
terjesztett elé a kovetkezd kérdésekben:

»Koteles-e valamely harmadik személy a vércukor onellendrzés keretében torténé mérésére szolgald in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt, amelyet a gyarté az A tagallamban (konkrétan: az Egyesiilt
Kirdlysagban) az [irdnyelv] 9. cikke szerinti megfelel6ségértékelésnek vetett ald, amely az irdnyelv
16. cikke szerinti CE-jeloléssel van ellatva, és amely megfelel az iranyelv 3. cikke és I. melléklete
szerinti alapvet6 kovetelményeknek, az irdnyelv 9. «cikke alapjan Ujbdli vagy pétlélagos
megfelel6ségértékelés ald vetni, miel6tt az eszkozt a B tagdllamban (konkrétan: a Németorszagi
Szovetségi Koztirsasagban) olyan csomagoldsban hozza forgalomba, amelyen a B tagdllamnak az
A tagdllam hivatalos nyelvétdl eltéré hivatalos nyelvén van feltiintetve a tdjékoztatds (konkrétan: angol
helyett német nyelven), és amelyhez az A tagdllam hivatalos nyelve helyett a B tagdllam hivatalos
nyelvén van mellékelve a haszndlati utasitas?

Relevans-e ebben a tekintetben az, hogy a harmadik személy éltal mellékelt hasznalati utasitds szé
szerint megfelel-e az eszkoz gyartéja altal a B tagdllambeli forgalmazis keretében hasznalt
tdjékoztatasnak?”

21. Irasbeli észrevételeket terjesztett el6 a Servoprax, a Roche Deutschland, a német és a litvan
kormény, valamint az Eurdpai Bizottsag. A litvin kormény kivételével a tobbi fél a 2016. aprilis 6-i
targyaldson szoébeli észrevételt is tett.

Ertékelés

Elbzetes megjegyzések

22. A felek kozott nem vitds, hogy a vércukorszint onellendrzés keretében torténd mérésére szolgald
tesztcsikok az iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének d) pontja értelmében vett Onellendrzésre szolgald
eszkozok, kovetkezésképpen azokat az irdnyelv 9. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban
megfelelségértékelés ala kell vetni. '

23. Az iranyelv kettés célt kovet, mivel egyarant biztositani kivdnja az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zok szabad mozgasat a belsé piacon, és azt, hogy ezek az eszkozok magas szintli
egészségvédelmet biztositsanak a betegek, felhasznaldk és més személyek részére. '

10 — A II. melléklet B. listdjanak kilencedik francia bekezdése.
11 — (2), (3) és (5) preambulumbekezdés.
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24. Az irdnyelv 16. cikkében meghatirozott CE megfeleléségi jelolés rendszere mindkét célkitlizést
tilkrozi. Egyrészt az I. mellékletben meghatirozott alapveté kovetelményeket megfelelGen teljesité
eszkozokon a  forgalomba hozatalkor szerepelnie kell a CE megfelel6ségi jelolésnek. Mindkét
megfeleldségértékelési eljaras, amelyre ez a rendelkezés vonatkozik, magaban foglalja egy kijelolt
szervezet beavatkozasat. Ezek az eljarasok a cimke és a haszndlati utasitds megvizsgalasat is maguk utdn
vonjak. "

25. Masfel6l e formalitisok teljesitésének megvan a jutalma. Miutdn az eszkozoket
megfelelségértékelés ald vetették, és azok annak eredményeként CE-jelolést kaptak,” a tagdllamok
nem akadalyozhatjdk azoknak a teriiletiikén val6é forgalomba hozatalat vagy iizembe helyezését," az
irdnyelv 8. cikkében foglalt védzaradékot és 11. cikkében szabélyozott figyeld eljarast kivéve. "

26. A Birésag elé terjesztett kérdések lényegében a kovetkezd problémaval kapcsolatban kérnek
irinymutatast. Amennyiben egy parhuzamos forgalmazé az irdnyelv hatdlya ald tartozé olyan
termékeket vasarolt, amelyeket mar megfelel6ségértékelés ala vetettek, és amelyek CE megfeleldségi
jeloléssel vannak ellitva, és e forgalmazé valamely mds tagallamban torténé forgalomba hozatal
céljabol e termékeken 1j cimkét tiintet fel, és azokhoz olyan haszndlati utasitist mellékel az adott
tagallam hivatalos nyelvén, amely alapvetéen megegyezik azzal az utasitdssal, amelyet a gyart6 a sajat
termékének a sajat forgalmazdja utjan torténd forgalmazasakor bocsat rendelkezésre, a parhuzamos
forgalmazdénak az dltala értékesiteni kivant, CE-jeloléssel rendelkez6 termékeket a jogszeri
forgalmazast megel6zéen ald kell-e vetnie Gj vagy potldlagos megfelelGségértékelési eljarasnak?

27. Az iranyelv 9. cikkében rogzitett azon kovetelmény, hogy az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé osszes
eszkoz tekintetében megfelel6ségértékelési eljarast kell lefolytatni, kizardlag az eszkoz ,gyartédjara”
vonatkozik. Kovetkezésképpen e fogalom jelentése kulcsfontossigt a kérdés megvalaszolasa
szempontjabol.

A CE-jeloléssel ellatott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tagdallamok kézotti mozgdsa az
Eurdpai Unio teriiletén

28. Az irdnyelv 9. cikkének (11) bekezdése alapjin a megfeleléségértékelési eljarasokra vonatkozé
feljegyzések és levelezés nyelve ,annak a tagallamnak a hivatalos nyelve, amelyikben az eljarasokat
lefolytatjadk és/vagy [az Unié] egy masik, a kijelolt szervezet szamara elfogadhaté nyelve” (kiemelés
télem). Kovetkezésképpen, ahogyan azt az alapligy ténylegesen szemlélteti is, a megfelelségértékelési
eljards nem vonatkozik az eszkoz cimkéjének és haszndlati utasitdsainak eltéré nyelvi véltozataira,
mivel azt szamos tagallamban forgalmazzak. Annak megkovetelése, hogy mindegyik kijelolt szervezet
képes legyen arra, hogy a megfeleléségértékelési eljarasokat mindazon tagallamok kiilonb6zé hivatalos
nyelvein lefolytassa, amelyekben a gyarté az Gj eszkozt forgalmazni kivanja, Osszeegyeztethetetlen
lenne a 9. cikk (11) bekezdésének egyértelmii szovegével. Ezt a gyakorlatban is szinte lehetetlen lenne
kivitelezni.

29. Az iranyelv azt sem koveteli meg a gyartétdl, amelynek az eszkozére vonatkozdan egy tagallamban
a kijelolt szervezet mar lefolytatta a megfelel6ségértékelést, hogy az eszkozt egy olyan masik
tagallamban is Gj vagy pétlélagos megfeleldségértékelésnek vesse ald, ahol szintén forgalmazni kivanja
az eszkozt, még akkor sem, ha az adott tagallam hivatalos nyelvként mds nyelvet hasznal. A 4. cikk
(1) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy ha egy eszkozt egyszer mar megfelel6ségértékelés ald vetettek, és
az CE-jeloléssel van ellatva, a tagallamok nem akadalyozhatjdk ezen eszkoznek a teriiletiitkon valéd

12 — Lasd a IIL melléklet 3. pontjanak tizenkettedik francia bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett IV. melléklet 3.2 pontjanak c) alpontjat és
V. melléklet 3. pontjat.

13 — A Birdsdg rendelkezésére all6 anyagbdl ugy tdnik, hogy az Accu-Chek Aviva és az Accu-Chek Compact, amelyeket a Servoprax németorszagi
parhuzamos forgalmazés céljabol szerzett be, teljesitették ezeket a feltételeket.

14 — Az irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése.
15 — Az utébbi eljarassal kapcsolatban lasd a jelen inditvany 44. pontjat.
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forgalomba hozatalat és iizembe helyezését, a 8. cikkben meghatirozott védzaradék és a 11. cikkben
foglalt figyel6 eljaras kivételével. Egyértelmlien Osszeegyeztethetetlen lenne a szabad mozgas
célkitizésével az irdnyelv 9. cikkének olyan értelmezése, amely szerint a gyartéonak a CE-jeloléssel
ellatott eszkozt Gj vagy pétlolagos megfelelGségértékelés ala kell vetnie minden olyan esetben, amikor
az eredeti megfeleldségértékelés tagallamanak nyelvétdl eltéré hivatalos nyelvet haszndlé tagallamban
kivénja forgalmazni azt.

30. Az irdnyelv ugyanakkor kényes egyensilyt teremt a szabad mozgds célkitlizése és az
egészségvédelmi célkitlizés kozott. Vagyis a 4. cikk (4) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a 4. cikk
(1) bekezdése szerinti szabad mozgds szabdlya nem sérti a tagillamok azon lehetGségét, hogy eldirjak
tobbek kozott az eszkoz biztonsigos és helyes hasznalatdhoz sziikséges tdjékoztatasnak vagy a cimkén
kotelezéen feltiintetendé adatoknak'® a hivatalos nyelviikkon vagy nyelveiken torténd feltiintetését,
amikor az eszkoz eléri a végfelhasznadldt. Maga az irdnyelv ezt a lehetéséget kotelezettséggé alakitja az
onellendrzésre szolgald eszkozok esetében. Az I. melléklet B. része 8.1 pontjanak hatodik bekezdésével
Osszefliggésben értelmezett 3. cikk értelmében az Onellenérzésre szolgald eszkozt forgalmazéd gyartéonak
az eszkozt a cimkének és a hasznalati utasitdsnak a végfelhasznalds helye szerinti egy vagy tobb
tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein késziilt forditasdval kell ellitnia.'” Ez megint csak nem jelenti
Uj vagy pétldlagos megfeleldségértékelési eljaras lefolytatasat.

31. Ugyanezek az elvek alkalmazanddk-e akkor, ha egy fiiggetlen forgalmazé az egyik tagallamban
lefolytattatott megfelelGségértékelési eljarast kovetéen CE-jeloléssel ellatott eszkozoket forgalmaz egy
masik tagallamban, és az eszkozoket a cimke, valamint a haszndlati utasitds e masodik tagallam
hivatalos nyelvén készitett forditasaval latja el?

32. Ugy vélem, hogy a fenti kérdésre igenlé vélaszt kell adni. Ez mindenekel6tt az irdnyelv kiilonb6zd
rendelkezéseinek egymadssal Osszefliggésben torténd értelmezésébdl kovetkezik.

33. Az iranyelv 1. cikke (2) bekezdése f) pontjanak els6 albekezdésébdl ugy tiinik, hogy egy terméknek a
sajdt név alatt torténd forgalomba hozatala a ,gyart6é” személyének meghatarozaséra szolgél. ' Ugyanez
igaz az 1. cikk (2) bekezdése f) pontjdnak masodik albekezdésére, amely szerint a gyartok szdmara el6irt
kotelezettségeket azokra a természetes vagy jogi személyekre, akik, illetve amelyek Osszeszerelnek,
csomagolnak, feldolgoznak, feltjitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készterméket és/vagy
meghatarozzak az eszkoz rendeltetését, akkor kell alkalmazni, ha a termékeket a sajat neviik alatt
hozzék forgalomba.

34. Az 1. cikk (2) bekezdésének i) pontja szerint az eszkoz forgalomba hozataldra akkor keril sor,
amikor azt elsd alkalommal rendelkezésre bocséatjdk a belsé piacon vald terjesztés és/vagy felhaszndlds
céljabol. Amennyiben a gyartd a sajat neve alatt eszkozoket értékesit olyan fliggetlen gazdasagi szerepld
részére, amely az eszkozoket masik tagallamban kivanja forgalmazni, az eszkozoket elsé alkalommal a
gyart6 hozza forgalomba, nem pedig a fiiggetlen gazdasagi szerepld.

35. Kovetkezésképpen elutasitom a Roche Deutschland azon érvét, hogy amikor a Servoprax az dltala
Németorszagban forgalmazott, onellendérzésre szolgald eszkozoket német nyelvl cimkével és hasznalati
utasitassal latta el, ,gyartéként” jart el az eszkozok német piacon torténé forgalomba hozatala soran. A
Birdsag rendelkezésére allé6 anyagbdl egyértelmiien kideriil, hogy a Servoprax ezeket az eszkozoket nem
forgalomba hozta a sajdt nevén, hanem azokat Németorszagban értékesitette, miutdn ezen eszkozoket
maér ,forgalomba hoztdk” egy masik tagallamban. Igaz, hogy a Servoprax egyértelmtien az eszkozok

16 — Az I. melléklet B. részének 8.1 és 8.4 pontja.

17 — Az e kovetelménynek valé megfelelés feliigyelete a tagallamoknak az irdnyelv 2. cikkébdl eredd kotelezettségeinek része. Lasd a jelen
inditvany 43. pontjat.

18 — Ez utdébbi elem a termékek forgalomba hozatalanak ko6zos keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil
helyezésérél szo6l6, 2008. julius 9-i 768/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (HL 2008. L 218., 82. o.) I. melléklete R1. cikkének
3. pontjaban foglalt ,gyarté” fogalomnak, amely egy termék természetes vagy jogi személy dltal, ,sajat név vagy védjegy alatti” forgalmazasra
vonatkozik, is 1ényeges részét képezi.
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importéreként és forgalmazdjaként azonositotta magat Németorszagban. Ugyanakkor ebbdl nem
kovetkezik az, hogy az eszkozoket ebben a tagallamban a ,sajit neve alatt” forgalmazta, ami azt
kovetelte volna meg, hogy a Servoprax a vevikkel szemben az eszkozok gyartdjaként tiintesse fel
magat. "

36. Kovetkezésképpen az alapiigyben szereplékhoz hasonlé koriilmények kozott a forgalmazé nem
tekintheté sem az irdnyelv 1. cikke (2) bekezdése f) pontjanak els6 albekezdése szerinti ,gyartonak”,
sem az iranyelv 1. cikke (2) bekezdése f) pontjanak masodik albekezdése szerinti, a gyartokéval azonos
kotelezettségekkel rendelkezd személynek.” Ennek megfeleléen az ilyen forgalmazonak nem kell az
Eurdépai Unié teriiletén dltala értékesitett eszkozoket az iranyelv 9. cikke szerinti Gj vagy poétldlagos
megfelel3ségértékelési eljaras ala vetnie.

37. Ez lényegében megfelel a Bizottsag altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkozé javaslatban (a tovabbiakban: 4j rendeletre
vonatkozo javaslat)® tett javaslatnak. A Bizottsdg ott azt javasolja, hogy a forgalmazoéra a gydrtdkat
terhelé kotelezettségek vonatkozzanak (ideérve a megfeleldségértékeléssel kapcsolatos kotelezettséget
is),” ha olyan m6don médosit egy mar forgalomba hozott vagy iizembe helyezett eszkozt, hogy az
befolydsolhatja az eszkdzre a rendelet alapjian alkalmazand6 kévetelményeknek valé megfelelést.”
Ugyanakkor ez nem alkalmazandd, ha a forgalmazé pusztin a gyartd dltal egy mér forgalomba hozott
eszkozzel kapcsolatban biztositott cimke és haszndlati utasitds, tovabbd a terméknek az adott
tagallamban torténd forgalmazdshoz sziikséges tovabbi informécidk forditasarél gondoskodik. >

38. Alldspontom szerint nem bir jelentSséggel, hogy a forgalmazé altal a forgalmazas tagallaméban
forgalmazott eszk6zokhoz mellékelt hasznalati utasitas szérél széra megegyezik-e a gyarté dltal az ezen
eszkozokhoz az emlitett tagallamban rendelkezésre bocsatott haszndlati utasitassal, vagy sem. Ez nincs
Osszefiiggésben azzal, hogy a forgalmaz6é az eszkdzt a sajit neve alatt hozza-e forgalomba.
Kovetkezésképpen ez nem bir jelentéséggel annak megallapitdsa szempontjabdl, hogy az eszkozt ala
kell-e vetnie egy Gj megfeleldségértékelésnek az iranyelv 9. cikkével 6sszhangban.

39. Az dltalam levont kovetkeztetés tovabba nem veszélyezteti az irdnyelvnek az egészségvédelem
magas szintjének biztositdsara irdnyuld célkitlizését sem.

40. Az iranyelv 3. cikke szerint az eszkozoknek meg kell felelnitik az I. mellékletben felsorolt, rajuk
érvényes alapvetd kovetelményeknek, figyelembe véve az érintett eszkozok rendeltetési céljat.>
Kovetkezésképpen az alapiigyben szerepléhoz hasonld helyzetben a forgalmazé koteles gondoskodni
arr6l, hogy az altala egy tagallamban értékesitett, onellendrzésre szolgald eszkoz hasznalati utasitisa és

19 — Amennyiben ez lett volna a helyzet, a Servopraxnak ténylegesen a gydrtéval azonos kotelezettségeket kellett volna teljesitenie az irdnyelv
1. cikke (2) bekezdésének f) pontjaban rogzitett feltételek szerint.

20 — Kovetkezésképpen nincs sziikség az iranyelv 1. cikke (2) bekezdése f) pontja masodik albekezdésének mdsodik mondatdban foglalt kivétel
megvizsgaldsara, amely olyan személyekre vonatkozik, akik nem gyartok, de mar forgalomba hozott eszkozoket szerelnek Ossze vagy
alakitanak at rendeltetési céljuknak megfeleléen egyéni betegek részére.

21 — COM (2012) 541 final. 2016. mdajus 24-én a Tandcs holland elnoksége és az Eurdpai Parlament képviselSi kozott politikai megallapodas
sziiletett az in vitro orvostechnikai eszkozokre vonatkozé Uj szabdlyozast illetéen (lasd a Tandcs kovetkezd sajtokozleményét:
»Orvostechnikai eszkozok: megallapodtak az 4j unids szabalyokrdl”, 2016. méjus 25.,
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/05/25-medical-devices/). Jelenleg azonban a megéllapodds még a Tandcs
keretében miikods Allandé Képvisel6k Bizottsaganak és az Eurdpai Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészséguigyi és Elelmiszer-biztonsagi
Bizottsaganak a jovahagydsara var..

22 — A rendelettervezet 40. cikke.

23 — Lésd a rendelettervezet 14. cikke (1) bekezdése elsé albekezdésének c) pontjat.

24 — A rendelettervezet 14. cikke (2) bekezdésének a) pontja. Ugyanakkor a rendelettervezet értelmében a forgalmazé feltiinteti az eszk6zon, vagy
ha ez nem lehetséges, akkor annak csomagoldsdn vagy az eszkozt kiséré6 dokumentumon az altala végzett tevékenységet, nevét, bejegyzett
kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, valamint bejegyzett székhelyének kapcsolattartdsi cimét és székhelyének helyszinét (a 14. cikk
eljarasokat tartalmaz tobbek kozott annak biztositasara, hogy az informéciék forditdsa pontos és naprakész legyen (a 14. cikk
(3) bekezdésének masodik albekezdése).

25 — Ez a szabdly attdl fuggetlenil alkalmazandd, hogy az eszkozoket ,forgalomba hozzak”, vagy ,iizembe helyezik”.
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cimkéje tartalmazza a biztonsagos és helyes hasznalathoz sziikséges Osszes tdjékoztatast, és magaban
foglaljon egy forditdst e tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein.*® Ez tiikrozi a magukra a gydrtékra
abban az esetben vonatkozé kovetelményeket, ha egy Onellendérzésre szolgdlé eszkoz forgalmazasat az
Eurépai Unié mds tagdllamaira is kiterjesztik.”

41. A kiilonboz6 végrehajtasi mechanizmusok 6sztonzik az e kovetelményeknek valé megfelelést.

42. Kovetkezésképpen egy jogsérté forgalmazéd feleldssége megéllapithaté a hanyagsigaval okozott
karokért, és kovetkezésképpen kartéritést kell fizetnie az dldozatoknak (magdanjogi érvényesités).

43. Ezenfelul az iranyelv 2. cikke szerint a tagallamok biztositjdk, hogy az eszkozok megfelelnek az
iranyelvben megéllapitott biztonsigi és mindségi kovetelményeknek azok ,lzembe helyezésekor.
Alldspontom szerint az iranyelvnek az egészség magas szintli védelmére irdnyulé céljara tekintettel ez
kiterjed a fliggetlen forgalmazék (példdul a Servoprax) dltal a teriiletiikon értékesitett eszkozok
biztonsagossaganak és mindségének feliigyeletére, ideértve az eszkozok biztonsdgos és helyes
hasznalatahoz sziikséges tdjékoztatds mindségét és elérhetdségét (allami érvényesités) is.>

44. Ezt a feliigyeleti kotelezettséget egésziti ki az iranyelv 11. cikkében meghatarozott figyel6 eljaras,
amely a tagallamokat arra kotelezi, hogy rogzitsék és kozpontilag értékeljék az osszes tudomasukra jutd
informdcidt, ideértve tobbek kozott az olyan CE-jeloléssel rendelkezd eszkoz ,cimkézés[ének], illetve
haszndalati utasitas[dnak] [...] elégtelenség[ére]” vonatkozé informdaciét, amely egy beteg, felhasznald
vagy mas személy életét fenyegetheti, illetve stlyos egészségkarosoddsahoz vezethet, és azonnal
tajékoztassak a Bizottsagot (és a tobbi tagdllamot) az elvégzett vagy tervezett megfeleld intézkedésekrol
(ideértve az eszkodz piacrol torténd esetleges kivondsét is). Alldspontom szerint ezt a figyel eljarast meg
kell inditani, ha egy tagallam tudomadsara jut, hogy a forgalmazé in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozt értékesit a sajat teriiletén olyan cimkével és/vagy haszndlati utasitissal, amelyek az emberi
egészségre és biztonsagra komoly veszélyt jelenthetnek.

45. A fentiek elérebocsatisat kovetéen nem érthetek egyet a Bizottsdg azon dallitdsaval, hogy az
alaptigyben szerepl6hoz hasonlé helyzetben a forgalmazénak elGzetesen értesitenie kell az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz gyartdjat, miel6tt djracsomagolja és értékesitésre bocsatja az
eszkozt, annak érdekében, hogy a gyarté ellendrizhesse az eszkozzel rendelkezésre bocsatott cimkézés
és tajékoztatds valamennyi alkalmazandé kovetelménynek valé megfelelését.” A Bizottsag itt analégiat
kivant vonni a CE megfelel6ségi jelolés és a védjegyjogosultakat megilleté védelem kozott abban az
esetben, ha a védjeggyel ellatott gydgyszereiket a belsé¢ piacon parhuzamosan forgalmazzdk.® A
Bizottsag arra is hivatkozik, hogy ez lényegében az 4j rendeletre vonatkozé javaslat tartalmanak felel
meg.

26 — Az I melléklet B. része 8.1 pontjanak els6 és hatodik bekezdése. Lasd analdgia utjan: 2005. szeptember 8-i Yonemoto-itélet, C-40/04,
EU:C:2005:519, 47. és 48. pont. El6fordulhatnak olyan esetek, amelyekben — az alapiigytdl eltéréen — a gyarté nem forgalmazza az eszkozt
abban a tagillamban, ahol egy fliggetlen forgalmazé forgalmazza azt. Kovetkezésképpen eléfordulhat, hogy a cimkén és a haszndlati
utasitdson szerepl$ gyartoi tdjékoztatds nem éll rendelkezésre az adott tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein. A forgalmazé a tdjékoztatast
ebben az esetben az eszkozrdl elérhetd tdjékoztatds més nyelvre forditasaval koteles el6allitani.

27 — Lasd a fenti 30. pontot. A 768/2008 hatarozatot is tiikrozi, amely szerint a forgalmazok tobbek kozott ,kellé gondossaggal jarnak el az
alkalmazand6 kovetelményekkel kapcsolatban”, és a termék forgalmazisa elé6tt ,ellendrzik, hogy a terméken elhelyezték-e a sziikséges
megfelel6ségi jelolést vagy jeloléseket”, és hogy ,mellékelték-e hozzd a sziikséges dokumentdciot, a haszndlati utasitist és a biztonsagi
tajékoztatot azon a nyelven, amely a fogyasztok és mas végfelhasznalék szdmdra konnyen értheté abban a tagallamban, ahol a terméket
forgalmazzak” (a 768/2008 hatdrozat I. melléklete R5. cikkének (1) és (2) bekezdése). Ugyanakkor a 768/2008 hatérozat pusztin
meghatérozza a termékek forgalmazdsanak feltételeit harmonizalé jovébeni uniés jogszabélyok kidolgozasara vonatkozé éltaldnos elvek és
referenciarendelkezések kozos keretét. A hatdrozat maga nem hoz létre kotelezettségeket a forgalmazok terhére az alapiigyben szerepl6hoz
hasonlé helyzetben.

28 — Az L melléklet B. részének 8.1 pontja.

29 — A Bizottsag targyalason tett allitasai alapjan nem egyértelm(, hogy a Bizottsig ezt az érvelést a jelenleg hatdlyos jogszabdlyok vagy az 4j
rendeletre vonatkoz6 javaslat alapjan adta-e el6.

30 — Lasd tobbek kozott: 1978. méjus 23-i Hoffmann-La Roche itélet, 102/77, EU:C:1978:108; 1996. jalius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai
itélet, C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282; 2002. aprilis 23-i Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-143/00, EU:C:2002:246.
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46. Jelen allasa szerint nem latok alapot az unids jogban az el6z6 pontban emlitett elézetes értesitési
eljaras lefolytatasara.

47. A védjegyekre vonatkozd, a Bizottsig dltal hivatkozott itélkezési gyakorlat analdgia alkalmazasa
utjan nem vezethet ilyen kovetkeztetésre. Az emlitett itélkezési gyakorlat révén kialakult elGzetes
értesitési és engedélyezési eljaras célja, hogy a gydgyszerek szabad mozgisit Osszeegyeztessék a
védjegyjogosultak azon jogos érdekével, hogy védelmet kapjanak tobbek kozott a parhuzamos
forgalmazdk altali olyan djracsomagoldssal szemben, amely befolyasolja a termék eredeti éllapotat,
vagy rontja a védjegy hirnevét.”® Ez a jogos érdek a védjegyjog specidlis céljabol kovetkezik, amely
killonosen az, hogy a jogosultnak kizdrdlagos jogot biztositson a védjegy hasznilatira, a termék
els6ként torténd forgalomba hozatalara és az azon versenytarsakkal szembeni védekezésre, akik a
védjeggyel jogosulatlanul jelolt termékek arusitdsa révén megprébalnak visszaélni a védjegy piaci
helyzetével és hirnevével.” Bar a Birdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az aruk szabad
mozgasanak eredményeként a védjegyjogosult az 6t e mindségében megilleté jogok alapjan nem léphet
fel egy parhuzamos importér altal Ujracsomagolt termékeknek a sajat védjegye alatt torténd
forgalmazasaval szemben, sziikségesnek tartotta a védjegyjogosult megvédését is a sajat védjegyével
valé visszaéléssel szemben.*

48. Egy terméken szereplé CE-jelolés nem biztosit ilyen kizardlagos jogot a termék gyartdjanak. A
CE-jelolés célja eltér6. Amint az egyértelmtien kovetkezik a 765/2008/EK rendelet® 30. cikkének
(3) bekezdésébdl, a CE-jelolés terméken vald elhelyezése pusztin azt jelzi, hogy a gyarté ,véllalja a
felelosséget a termék valamennyi olyan alkalmazandé kozosségi harmonizaciés jogszabalyban
megéllapitott kovetelménynek valé megfeleléséért, amely a jelolés alkalmazasat el6irja”, ideértve tehat
— adott esetben — az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz6lé irdanyelvben meghatarozott
kovetelményeket. Ez a feleldsségvallaldss nem biztosit a gydrt részére olyan kizarélagos jogot, amely
az alapligyben szerepl6hoz hasonlé helyzetben indokolna egy fiiggetlen forgalmazé azon
kotelezettségét, hogy az eszkoznek a forgalmazas tagallamdban torténd forgalmazasanak megkezdése
el6tt a gyarté engedélyét kérje. Természetesen ez a kovetkeztetés nem érinti a jelen inditvany
40. pontjdban (a mar hatdlyos jog alapjian) altalam azonositott kotelezettségeket, amelyek ilyen
koriilmények kozott a forgalmazét terhelik.

49. Végiil a felek némi figyelmet szenteltek a Roche Deutschland altal a német piacon forgalmazott
Accu-Chek Aviva terméken (mmol/l és mg/dl is) és a Servoprax altal e tagdllamban 2010 jdniusa és
ugyanezen év Gsze kozott értékesitett azonos terméken (csak mmol/l) szerepld, a vizsgédlati oldatra
vonatkozé hatarértékekre vonatkoz6 mértékegységek eltérésének. A targyaldson a Roche Deutschland
lényegében megerdsitette, hogy a Németorszagban értékesitett tesztcsikokon a ,mg/dl” mértékegységet
e tagillam szokdsainak és jogi el6irasainak megfelelden tiintették fel. Azt is jelezte, hogy ez a
mértékegység az Egyesiilt Kirdlysagban a kijelolt szervezet altal lefolytatott megfeleldségértékelés részét
képezte a ,mmol/l” mértékegységen feliil. A Roche Deutschland ennek alapjan azzal érvelt, hogy a
Servoprax tevékenysége veszélyeztetheti a beteg biztonsagat, és ebbdl kifolydlag poétldlagos
megfelel6ségértékelés sziikséges.

50. Nem értek egyet.

31 — 1978. majus 23-i Hoffmann-La Roche itélet, 102/77, EU:C:1978:108, 7-12. pont; 2002. dprilis 23-i Boehringer Ingelheim és térsai itélet,
C-143/00, EU:C:2002:246, 61. és 62. pont.

32 — 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282, 44. pont.

33 — 1978. méjus 23-i Hoffmann-La Roche itélet, 102/77, EU:C:1978:108, 11. és 12. pont; 1996. jalius 11-i Bristol-Myers Squibb és tdrsai itélet,
C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282, 68. és 69. pont.

34 — A termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditdlds és piacfeliigyelet eléirdsainak megallapitdsardl és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérél sz6l6, 2008. jalius 9-i eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2008. L 218., 30. o). A 765/2008 rendelet meghatdrozza a
CE-jelolés altalanos elveit (az 1. cikk (4) bekezdése).

35 — Ez 6sszhangban van a ,,CE-jel6lés” meghatarozaséval, amely szerint az ,olyan jel6lés, amellyel a gyarté azt jelzi, hogy a termék megfelel azon
kozosségi harmonizécios jogszabalyokban rogzitett kovetelményeknek, amelyek a jelolés alkalmazisat eldirjdk” (a 765/2008 rendelet
2. cikkének 20. pontja).
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51. Mindenekel6tt megjegyzem, hogy a Roche Deutschland azon érvét, amely szerint az Accu-Chek
Aviva és az Accu-Chek Compact németorszagi forgalmazasa kizarélag a ,mmol/l” mértékegységként
valé feltiintetése mellett nem jogszer(i, a német kormany kifejezetten céfolta a targyaldson. Ezenfeliil
nem 4ll olyan informdcié a Birésdg rendelkezésére, amely arra utalna, hogy Németorszagban ilyen
tilalom létezik.

52. Ezenfeliil a Servoprax altal a német piacon forgalmazott eszkozok CE-jeloléssel vannak ellatva, és
azokat a 9. cikkel Osszhangban megfelel6ségértékelés ald vetették. Kovetkezésképpen ezen eszkozok
gyart6ja véllalta a felel6sséget az eszkozok valamennyi alkalmazandé, az iranyelvben megallapitott
kovetelménynek valé megfeleléséért.*® Ennek megfeleléen az eszkdzoket az Eurdpai Unib egész
terilletén tizembe lehetett helyezni j vagy potldlagos megfelelGségértékelés nélkiil, (kiilonosen) az
iranyelv I. melléklete B. része 8.1 pontjanak els6, masodik és hatodik bekezdésében meghatarozott
kovetelményeknek val6 megfelelés esetén. Ahogyan azt kifejtettem, az e kovetelményeket megsértve
eljar6 forgalmazdé peres eljarast kockaztatna, és az illetékes nemzeti hatdsigok is végrehajtési
intézkedést rendelhetnének el vele szemben.*

53. A targyaldson a Roche Deutschland hivatkozni kivint a Laboratoires Lyocentre itéletre® is. A
Birésag ebben az itéletben megvizsgédlta, hogy egy terméknek az orvostechnikai eszkozokrél szolo,
1993. junius 14-i 93/42/EGK tanécsi irdnyelv® alapjan egy tagdllamban CE-jeloléssel elldtott
orvostechnikai eszkozként torténé besoroldsa megfosztja-e egy masik illetékes hatdsigait annak
lehetGségétdl, hogy ugyanezt a terméket a farmakoldgiai, az immunrendszerre vagy az anyagcserére
gyakorolt hatdsa alapjan az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanécsi irdnyelv® 1. cikke (2) bekezdésének b) pontja
értelmében vett gydgyszernek mindsitse. A Birdsag, mikozben nemleges valaszt adott erre a kérdésre,
hangsulyozta, hogy a termék atsoroldsat megel6zéen az illetékes nemzeti hatésagoknak el6szor a 93/42
irdnyelv 18. cikkében meghatarozott, hibasan feltiintetett CE-jelolés esetén alkalmazandé eljarast kell
lefolytatniuk. Ezzel szemben a jelen tigy nem olyan {igy, amelyben egy tagillam hatdsdgai arra az
allaspontra helyezkednek, hogy a CE-jelolést hibasan tiintették fel az e tagallam teriiletén forgalmazott
eszkozon, vagy hogy azt az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szdlé iranyelv alapjan
olyan terméken helyezték el, amelyre az iranyelv valéjdban nem vonatkozik.*" Eppen ellenkezéleg, nem
tettek olyan allitast, hogy a CE-jelolést hibasan vagy helyteleniil helyezték volna el az alapiigy targyat
képezd tesztcsikokon.®

Végkovetkeztetések

54. A fenti megfontoldsokra tekintettel azt javaslom, hogy a Birdsig a kovetkezé valaszt adja a
Bundesgerichtshof (szovetségi legfels6bb birdsag, Németorszag) altal elSterjesztett kérdésekre:

1) A legutébb a 2011. december 20-i 2011/100/EU bizottsagi irdnyelvvel mddositott, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold, 1998. oktober 27-1 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvet ugy kell értelmezni, hogy a parhuzamos forgalmazé nem koteles az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket Gj vagy poétlolagos megfelelGségértékelési eljarasnak
aldvetni azon tagdllam hivatalos nyelvén vagy nyelvein, amelyben a parhuzamos forgalmazé
forgalmazni kivanja azokat, amennyiben a széban forgd eszkozoket a 98/79 iranyelv 9. cikkével
Osszhangban mar megfeleldségértékelés ala vetették egy masik tagallamban és egy madsik nyelven,

36 — Lasd a jelen inditvany 48. pontjat.

37 — Lésd a jelen inditvany 42. és 43. pontjat.

38 — 2013. oktéber 3-i Laboratoires Lyocentre itélet, C-109/12, EU:C:2013:626.

39 — HL 1993. L 169., 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds 13. fejezet, 12. kotet, 82. o.

40 — HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelv{i kiillonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.

41 — Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolé iranyelv 17. cikke kifejezetten szabalyozza a hibdsan feltiintetett CE-jelolés
kérdését.

42 — Lasd a jelen inditvany 15. pontjat.
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minek eredményeként azok CE megfelelGségi jeloléssel vannak ellatva, és a parhuzamos forgalmazé
az eszkozokhoz 4j cimkét és haszndlati utasitist mellékel az emlitett hivatalos nyelven vagy
nyelveken.

2) Nem bir jelentéséggel, hogy a parhuzamos forgalmazé 4altal a forgalmazds tagdllaméaban
forgalmazott eszkozokhoz mellékelt hasznalati utasitdas szérdl széra megegyezik-e a gyart6 éltal az
ezen eszkozokhoz az emlitett tagallamban torténd forgalmazasuk soran rendelkezésre bocsatott
hasznalati utasitassal, vagy sem.
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