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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (hatodik tandcs)

2016. november 24 ***

»El6zetes dontéshozatal — Jogszabalyok kozelitése — 93/42/EGK iranyelv —

Orvostechnikai eszkozok — A gyarté dltal lefolytatott megfelel6ségértékelési eljarasnak alavetett,

L. osztilyba tartozo eszkozok (sebészeti kotszerek) — Parhuzamos import — Az importérre vonatkozd
adatoknak a cimkén val6 szerepeltetése — Pétlolagos megfelelGségértékelési eljaras”
A C-662/15. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targydban, amelyet az
Oberlandesgericht Diisseldorf (diisseldorfi tartomanyi fels6birésag, Németorszdag) a Birédsaghoz 2015.
december 14-én érkezett, 2015. december 7-i hatdrozataval terjesztett el6 az el6tte
a Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
és
a BIOS Medical Services GmbH, kordbban BIOS Naturprodukte GmbH
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (hatodik tanacs),

tagjai: A. Arabadjiev, a hatodik tandcs elnokeként eljarva, C. G. Fernlund (el6add) és S. Rodin birdk,
fétandcsnok: E. Sharpston,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,

tekintettel az {rasbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

a Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG képviseletében C. Rohnke Rechtsanwalt,

a BIOS Medical Services GmbH képviseletében C. Kriiger Rechtsanwalt,

a német kormdany képviseletében T. Henze és A. Lippstreu, meghatalmazotti minGségben,

a litvan kormany képviseletében R. Krasuckaité és G. Taluntyté, meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében B.-R. Killmann és P. Mihaylova, meghatalmazotti minéségben,

* Az eljaras nyelve: német.
** A jelen szoveg 32. pontjaban az elsé elektronikus kozzétételt kovetSen nyelvi mddositds tortént.
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tekintettel a fétandacsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az iigy elbirdldsara a
fétandcsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel (HL 2007. L 247. 21. o.) mddositott, az orvostechnikai eszkézokrél szolo, 1993.
junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1993. L 169., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet,
12. kotet, 82. o.; a tovabbiakban: 93/42 iranyelv) 1. cikke (2) bekezdése f) pontjanak és 11. cikkének
értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG (a tovébbiakban: L&R) és a BIOS
Medical Services GmbH, korabban BIOS Naturprodukte GmbH (a tovabbiakban: Bios) kozott olyan
sebészeti kotszerek ez utébbi dltal valé megvasarlasa targyaban folyamatban 1évé tigyben terjesztették
eld, amelyeket az L&R gyartott.

Jogi hattér

Az unids jog
A 93/42 iranyelv 6todik és tizenkettedik preambulumbekezdésének szovege a kovetkezé:

»mivel az orvostechnikai eszk6zoknek magas szintl egészségvédelmet kell biztositaniuk a paciensek, a
felhasznalok és mds személyek részére, tovabba meg kell valdsitaniuk [helyesen: el kell érnitik] az
eszkozokon a gyarté dltal feltiintetett teljesitményszintet; mivel ezért a tagdllamokban az
egészségvédelem elért szinvonaldnak megérzése vagy javitasa ezen iranyelv egyik alapvetd célkitlizése;

[...]

mivel az alapvetd kovetelményeknek valé megfeleléség igazolasiaval és az e megfelelGség
ellendrizhetésége érdekében harmonizalt eurdpai szabvanyokkal kivanatos rendelkezni az
orvostechnikai eszkozok tervezésével, gyartasaval és csomagoldsaval jaré kockazatok elleni védelemre
vonatkozdan; mivel az ilyen harmonizalt eurdpai szabvanyokat magdnjogi szervezetek készitik eld, és
meg kell 6rizni nem kotelezd jellegiiket; mivel e célbdl az Eurdpai Szabvanytigyi Bizottsagot (CEN) és
az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyligyi Bizottsagot (Cenelec) ismerik el a harmonizélt szabvanyok
elfogaddsaban hataskorrel rendelkezd testiilet, a Bizottsdag és az emlitett két szervezet kozotti
egytittmikodésrél 1984. november 13-dn aldirt altalanos dtmutatasnak megfeleléen;

[...]”

Ezen irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének f) pontja a kovetkezOképpen hatdrozza meg a ,gyartd”
fogalmat:

»[...] az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve amelynek a feleldsségi korébe tartozik az eszkoz
tervezése, gyartasa, csomagolasa és felcimkézése a sajat neve alatt torténd forgalomba hozatalt
megel6zben, fiiggetlenil attél, hogy ezeket a miveleteket az emlitett személy maga vagy nevében egy
harmadik személy végzi.
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Az ezen iranyelvben a gyarték szamadra eldirt kotelezettségeket azokra a természetes vagy jogi
személyekre is alkalmazni kell, akik, illetve amelyek osszeszerelnek, csomagolnak, feldolgoznak,
teljesen feltjitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készterméket, és/vagy meghatarozzak az eszkoz
rendeltetését a sajat név alatt torténd forgalomba hozatal céljabdl. Ez az albekezdés nem vonatkozik
azokra a személyekre, akik ugyan az els6 albekezdés értelmében nem mindsiilnek gyartéonak, de mar
forgalomba hozott eszkozoket szerelnek ossze vagy alakitanak at rendeltetési céljuknak megfelelGen,
egyéni paciensek részére;”

Az emlitett iranyelv 3. cikkének elsé bekezdése kimondja:

»Az eszkozoknek meg kell felelniiik az I. mellékletben felsorolt, rdajuk érvényes alapvetd
kovetelményeknek, figyelembe véve az érintett eszk6zok rendeltetési céljat.”

Ugyanezen irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése eldirja:

»A tagdllamok nem dallithatnak semmilyen akaddalyt azon eszkozok teriiletiikon valé forgalomba
hozatala és tizembe helyezése elé, amelyeken a 17. cikkben meghatirozott EK-jelolést feltiintették,
amely azt jelzi, hogy az eszkozoket aldvetették a 11. cikk rendelkezései szerinti
megfelel6ségértékelésnek.”

A 93/42 iranyelv 10. cikke értelmében:

»(1) A tagdllamok megteszik a sziikséges lépéseket azirdnt, hogy barmilyen informdciét, amely ezen
iranyelv rendelkezéseinek megfeleléen a tudomasukra jutott az alabbiakban felsorolt, az ., Ila., IIb. vagy
III. osztélyba tartozé eszkozoket érinté eseményekre vonatkozédan, kozpontilag jegyzékonyvezzenek és
értékeljenek:

a) az eszkoz barmilyen miikodési rendellenessége vagy a jellemzéiben és/vagy teljesitményében
bekovetkezett romlds, valamint a cimkézés vagy a haszndlati utasitds olyan szakszertitlensége,
amely kozvetleniil vagy kozvetve a paciens vagy a felhasznal6 haldlahoz vagy egészségi dllapotanak
sulyos romlasdhoz vezethet vagy vezethetett volna;

b) az eszkoz jellemzdivel vagy teljesitményével Osszefiiggé barmely olyan miszaki vagy gyogyaszati ok,
amely az a) pontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy az azonos tipust eszkozoket a gyartd
kovetkezetesen visszavonja.

(2) Azokban az esetekben, amikor egy tagillam az orvosok vagy gyogyité intézmények szamara eldirja,
hogy tdjékoztassdk az illetékes hatésagokat az (1) bekezdésben emlitett barmely eseményrdl, a tagéllam
megteszi a sziikséges 1épéseket azirant, hogy az érintett eszkoz gyartéjat vagy annak meghatalmazott
képviselGjét szintén tajékoztassik az eseményrol.

(3) A tagdllamok, miutdn lehetéség szerint a gyartéval vagy meghatalmazott képviselGjével egyiitt
elvégezték az értékelést, a 8. cikk sérelme nélkiil tajékoztatjdk a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az
alapul szolgalé eseményekrél és azokrél az intézkedésekrdl, amelyeket meghoztak vagy amelyek
meghozatalat tervezik az (1) bekezdésben felsorolt események el6fordulasanak minimalisra csokkentése
érdekében.

[...]”
Ezen iranyelv 11. cikkének (5) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:
»Az 1. osztilyba tartozé eszkozok esetében, a rendelésre késziilt és a klinikai vizsgdlatokra szant

eszkozok kivételével, a gyarté az EK-jelolés feltiintetéséhez a VII. mellékletben emlitett eljarast koveti,
és az eszkoz forgalomba hozatala elétt kidllitja a sziikséges EK-megfelel6ségi nyilatkozatot.”
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Az emlitett iranyelv 14b. cikke szerint:

»~Amennyiben egy tagallam egy adott termék vagy termékcsoport kapcsan ugy taldlja, hogy az egészség
és a biztonsag védelme és/vagy a kozegészségiigyi el6irasok betartasa érdekében az ilyen termékeket a
forgalombdl ki kell vonni, vagy forgalomba hozatalat és felhasznaldsat meg kell tiltani vagy korlatozni
kell, vagy azokat kiilonleges kovetelményeknek kell aldvetni, barmely sziikséges és indokolt atmeneti
intézkedést megtehet.

Ebben az esetben a tagallam tdjékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, és megindokolja dontését.
A Bizottsag lehetéség szerint konzultal az érdekelt felekkel és a tagallamokkal.

A Bizottsag véleményt fogad el, amelyben jelzi, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e, vagy sem. A
Bizottsag errdl tajékoztatja valamennyi tagallamot és a konzultidciéba bevont érdekelt feleket.

[...]”

7”7

Ugyanezen irdnyelv 17. cikkének (1) bekezdése eléirja:

»A rendelésre késziilt és a klinikai vizsgalatokra szant eszkozokon kivill azon eszkozokon, amelyek a
3. cikkben emlitett alapveté kovetelményeknek megfelelének mindsiilnek, a forgalomba hozatalkor
szerepelnie kell az EK-megfelel6ségi jelolésnek.”

A 93/42 iranyelv 1. melléklete 13. szakaszanak szovege a kovetkezo:

»13. A gyartd dltal biztositott tdjékoztatas

13.1 Valamennyi eszkozt el kell latni — a potencidlis felhasznalok képzettségének és tuddsszintjének
figyelembevételével — a biztonsdgos haszndlathoz és a gyarté azonositisihoz sziikséges
informacidval

Ez a tdjékoztaté a cimkén feltlintetett és a haszndlati utasitdsban taldlhaté adatokat is magaban foglalja.

Amennyire megoldhaté és megfelel6, az eszkoz biztonsagos haszndlatdhoz sziikséges tajékoztatot
magan az eszkozon és/vagy az egyes egységek csomagoldsan vagy adott esetben a kereskedelmi
csomagolason is fel kell tiintetni. Ha az egyes egységek egyedi csomagoldsa nem oldhat6 meg, akkor a
tajékoztatét az egy vagy tobb eszkozzel egytitt széllitott ismertetd fiizetben kell feltiintetni. [...]

13.3. A cimkén a kovetkezd adatokat kell feltiintetni:

a) a gyarté neve vagy kereskedelmi neve és cime. A[z unids] forgalmazas céljabdl [az Eurépai
Unidba] importéalt eszkoz vonatkozdsdban, a cimkén vagy a kiils6 csomagoldson vagy a
hasznalati utasitdson ezenkiviil fel kell tiintetni a meghatalmazott képvisel6 nevét és cimét,
ha a gyarténak nincs létesité okirat szerinti székhelye a[z Uniéban];

b) az eszkoz, valamint a csomagolds tartalmdnak azonositdsaho[z], kiilonosen a felhasznald
szamara elengedhetetleniil sziikséges részletes adatok;

¢) adott esetben a »STERIL« sz6;

d) adott esetben a gyartasi tételszdm, amelyet a »TETEL« sz6 el6z meg, illetve a gyartési
sorozatszam;

e) adott esetben az az idépont, ameddig az eszkoz biztonsigosan felhasznalhato, az év és honap
feltiintetésével; [...]

13.4. Ha a felhaszndl6 szamara az eszkoz rendeltetési célja nem nyilvanvald, a gyarténak a cimkén és a
hasznalati utasitasban egyértelmtien meg kell azt jelolnie.
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13.5. Ahol észszer és megvaldsithatd, az eszkozoket és a levalaszthatd alkatrészeket azonositani kell,
adott esetben gyartasi tételekben kifejezve, hogy lehetévé tegyen minden megfelel6 intézkedést
barmilyen lehetséges kockdzat kimutatdsira, amely az eszkozok és a levalaszthatd alkatrészek
miatt felléphet. [...]”

A 93/42 iranyelv IX. melléklete III. fejezetének 1.4. szakasza a kovetkezéképpen fogalmaz:
»Valamennyi nem invaziv eszkoz, amely sériilt borrel keriil érintkezésbe:

— az L. osztilyba tartozik, ha rendeltetése szerint mechanikus akadalyt, kompressziét képez,
valadékokat nyel el,

[...]”

A nemzeti jog

A Gesetz tiber Medizinprodukte (az orvostechnikai eszkozokrél sz6lé torvény, BGBI. 2002. 1., 3146. o.;
a tovdbbiakban: MPG) 6. §-a (1) bekezdésének szovege a kovetkezé:

»Az orvostechnikai eszk6zok — a rendelésre késziilt eszk6zok, a sajat gyartasa orvostechnikai eszkozok,
a 11. § (1) bekezdésben meghatdrozott orvostechnikai eszk6zok, valamint a klinikai vizsgélatra, in vitro
diagnosztikai célra vagy teljesitményértékelésre szant orvostechnikai eszkozok kivételével — csak akkor
hozhaték forgalomba vagy akkor helyezhetSk tizembe Németorszag teriiletén, ha azokon feltiintetik a
(2) bekezdés els6 mondata és a (3) bekezdés els6 mondata szerinti EK-jelolést. [...]”

Az MPG 6. §-dnak (2) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Az orvostechnikai eszkozok csak akkor viselhetik az EK-jelolést, ha megfelelnek a 7. §-ban
megallapitott, rajuk vonatkozé alapvetd kovetelményeknek, figyelembe véve azok rendeltetési céljat, és
ha lefolytattdk a szoban forgé orvostechnikai eszkozre vonatkozd, az [MPG] 37. §-dnak
(1) bekezdésében hivatkozott [orvostechnikai eszkozokrdl sz6ld] rendeletben rogzitett feltételek
szerinti megfelel6ségértékelési eljarast.”

Az MPG 7. §-dnak (1) bekezdése pontositja:

»Az aktiv betliltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozé alapveté kovetelményeket a legutdbb a
[2007/47] iranyelv 1. cikkével modositott, az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkézokre vonatkozéd
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szold, 1990. janius 20-i 90/385/EGK tandcsi iranyelv (HL 1990.
L 189, 17. o; magyar nyelvii kilonkiadas 13. fejezet, 10. kotet, 154. o.), az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelményeket az [in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl szolo, 1998. oktdber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv (HL 1998.
L 331, 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet, 21. kotet, 319. o.)] L. melléklete, a tobbi
orvostechnikai eszkozre vonatkozé kovetelményeket pedig a [93/42] irdnyelv I. melléklete az
alkalmazand¢é véltozataban tartalmazza.”

A Verordnung iiber Medizinprodukte (az orvostechnikai eszk6zokrdl szélé rendelet, BGBL. 2001. I,
3854. 0.) 7. §-anak (4) bekezdése a kovetkezdket irja els:

»Az 1. osztdlyba tartozé orvostechnikai eszkozok tekintetében az (5) és (9) bekezdésben szerepld
eszkozok kivételével a [93/42] iranyelv VII. mellékletében meghatarozott eljarast kell lefolytatni.”
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Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

Az L&R steril sebészeti kotszerek gyartasaval foglalkozik. E termékek csomagoldsan feltiintetik, hogy
azokat az L&R gyartotta. Az L&R megfeleldségi nyilatkozat tett az ezen I. osztilyba tartozd,
EK-jelolést visel6 orvostechnikai eszk6zok vonatkozéasaban.

A Bios az L&R altal gyartott termékeket mas tagallamokban szerezte be abbdl a célbdl, hogy
Németorszagba importdlja, és ott tovabbértékesitse azokat. Ennek érdekében a Bios az eredeti
csomagoldson olyan cimkét hasznalt, amelyen magat a németorszagi forgalomba hozatal felel6seként
tintette fel, és azon szerepeltette a postai cimeit és e-mail cimeit, valamint telefon- és faxszamait. A
cimke tovabbd vonalkéd formdjaban tartalmazta a Bios ,gyogyszerészeti kodszamat”. A kérdést
el6terjeszté birésag megjegyzi, hogy e szam, amelyet semmilyen németorszagi torvényi vagy rendeleti
intézkedés nem ir eld, a gydgyszertdrak, egészségbiztositasi pénztirak, valamint a nagykereskeddk
szamviteli muveleteinek eldsegitésére szolgdl. A termék eredeti csomagoldsin szereplé minden mas
tajékoztatds — az L&R vagy a csoporthoz tartozé mas forgalmazd térsasig gyodgyszerészeti kddszamdanak
kivételével — tovabbra is olvashaté maradt.

Az L&R ugy véli, hogy a Bios jogellenesen jart el, amikor pétldlagos megfeleléségértékelési eljaras
lefolytatasa nélkill mddositotta az EK-jelolést viseld termék csomagoldsat. Az L&R keresetet inditott
arra iranyuldéan, hogy a Biost tiltsdk el tevékenységeitdl, amely keresetet els6 fokon elutasitottak.

Az e hatdrozattal szemben benytjtott fellebbezés targyaban eljar6é kérdést el6terjeszté birésag ugy véli,
hogy a jogvita kimenetele a 93/42 iranyelv értelmezésétdl fiigg. Az e birésag dltal szolgaltatott
magyarazatokbol az kovetkezik, hogy az L&R azt dllitja, hogy a Bios megsértette az MPG 6. §-dt,
amely a 93/42 irdnyelv 17. cikkét ilteti at.

A kérdést elSterjesztd birdsag elétt az a kérdés meriilt fel, hogy 6nmagéaban a fentiekben leirt cimke
elhelyezése a 93/42 irdnyelv 11. cikke értelmében vett megfelelGségértékelési eljaras lefolytatasara
kotelezi-e a parhuzamos importért.

A kérdést elGterjeszté birdsag el6tti eljarasban az L&R a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének
f) pontjdban meghatirozott ,gyarté” fogalmara hivatkozott annak aldtdmasztisira, hogy a Biost
gyartonak kell tekinteni, amennyiben 1j gyégyszerészeti kédszamot tartalmazé cimkét alkalmaz.

A kérdést elSterjesztd birdsag ugyanakkor ugy véli, hogy az ilyen megkozelités sértheti a 93/42 iranyelv
4. cikkében meghatdrozott szabad mozgas elvét, amennyiben a cimkézés megvaltoztatidsa nem fiigg
Ossze a széban forgd termék biztonsaggal és miikodéssel kapcsolatos jellemzdivel. E birdsag kétségét
fejezi ki a tekintetben, hogy a Bios dltal elhelyezett cimke biztonsigi problémat vetne fel, mivel a
93/42 iranyelv I. mellékletének 13. pontjaban megkovetelt informaciok — kiilondsen a gyart6é személye
és a tételszdm — tovabbra is jol olvashatok, anélkiil hogy a vasarlokozonség azt hihetné, hogy a széban
forgd terméket a Bios gyartotta.

E korilmények kozott az Oberlandesgericht Diisseldorf (diisseldorfi tartoményi fels6birdsag,
Németorszag) tgy hatirozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a
kovetkez6 kérdést terjeszti a Birdsag elé:

,Ugy kell-e értelmezni a [93/42 irdnyelv] 1. cikk[e] (2) bekezdésének f) pontjat, a 11. cikk[é]t, az
I. melléklet[ének] 13. pontjat, és a VII. melléklet[e] 3. pontjanak harmadik francia bekezdését, hogy az
I. osztdlyba tartozd, olyan orvostechnikai eszkoz terjesztése, amelyet a gyarté megfelelségértékelési
eljarasnak vetett ald, és amelyet jogszertien ellattak EK-jeloléssel, tovabbi megfelelségértékelési eljarast
igényel, ha az orvostechnikai eszkoz kiils6 csomagoldsidn leragasztottdk a gydgyszerészeti kodszam
adatait, a felragasztott cimke adatokat tartalmaz az import6rrél és a hozza rendelt gydgyszerészeti
kédszamrdl, és az egyéb adatok tovabbra is laithaték maradtak?”

6 ECLIL:EU:C:2016:903
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Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

A kérdést elGterjeszté birdsdg lényegében arra var valaszt, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikke
(2) bekezdésének f) pontjat és 11. cikkét ugy kell-e értelmezni, hogy annak alapjan az alapiigyben
széban forgéhoz hasonld, EK-jeloléssel ellatott és az emlitett 11. cikk értelmében vett
megfelelGségértékelési eljardasnak aldvetett orvostechnikai eszkoz importére koteles olyan ajbdli
értékelés lefolytatatasara, amelynek célja az ezen eszkoz azonositdsat lehetévé tévé olyan informaciok
megfelel6ségének tanusitidsa, amelyeket ezen orvostechnikai eszkoz cimkézésén annak a behozatal
szerinti tagallamban val6 forgalomba hozatala érdekében szerepeltettek.

A feltett kérdés megvalaszoldsa érdekében érdemes felidézni azokat a kotelezettségeket, amelyeket a
93/42 iranyelv az ezen iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének f) pontja szerinti gyartékkal és mas
személyekkel szemben az alapiligyben széban forgéhoz hasonlé orvostechnikai eszkézre vonatkozéan
az emlitett iranyelv 11. cikkében meghatarozott megfelel6ségértékelés érdekében ir eld.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy az EK-Szerz6dés 100a. cikke (késébb az EK 95. cikk) alapjan
elfogadott harmonizdaciés intézkedést képezd 93/42 iranyelv célja az, hogy elésegitse az ezen iranyelv
kovetelményeinek megfelelé6 orvostechnikai eszkozok szabad mozgasat, valamint felvaltsa a szabad
kereskedelem akadalyat képezd, a tagdllamokban hatdlyos kilonb6z6é torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi intézkedéseket (2007. junius 14-i Medipac-Kazantzidis-itélet, C-6/05, EU:C:2007:337,
51. pont; 2009. november 19-i Nordiska Dental itélet, C-288/08, EU:C:2009:718, 20. pont).

A 93/42 iranyelv harmonizalja azokat az alapvetd kovetelményeket, amelyeknek az irdnyelv hatdlya ala
tartozé orvostechnikai eszkozoknek meg kell felelniiik. Ezen eszko6zok tekintetében — mivel az eszk6zok
megfelelnek a harmonizalt szabvanyoknak, és az irdnyelvben meghatarozott eljarasnak megfeleléen
hitelesitettek — vélelmezni kell az emlitett alapveté kovetelményeknek valé megfelel6séget, és ebbdl
kovetkezéen azokat alkalmasnak kell tekinteni a rendeltetésiik szerinti haszndlatra (2007. junius 14-i
Medipac-Kazantzidis-itélet, C-6/05, EU:C:2007:337, 42. pont).

E célbdl a 93/42 iranyelv 17. cikkének (1) bekezdése értelmében a rendelésre készilt és a klinikai
vizsgalatokra szant eszkozokon kivill az ezen irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvetd kovetelményeket
megfelelGen teljesité valamennyi eszkozon a forgalomba hozatalkor szerepelnie kell az EK megfeleldségi
jelolésnek. Az emlitett iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése megtiltja a tagallamok szdmadra, hogy
akaddalyozzdk azon eszkozok forgalomba hozataldt, amelyeken feltiintették az EK-jelolést, amely azt
jelzi, hogy ezeket az eszkozoket alavetették az ugyanezen irdnyelv 11. cikke szerinti
megfelel6ségértékelésnek.

Ezekbdl a rendelkezésekbdl tehat az kovetkezik, hogy azok az orvostechnikai eszkozok, amelyek
tekintetében a 93/42 iranyelv alapvetd kovetelményeinek valé megfelelést az ezen iranyelv 11. cikkében
meghatdrozott eljardsok egyike alapjan értékelték, és amelyeken feltiintették az EK-jelolést,
rendelkezniiik kell az Unié egészében valé szabad mozgas jogaval, anélkiil hogy barmely tagdllam
eléirhatna egy ilyen termék 6jbdli megfelel6ségértékelési eljardsnak valo aldvetését (lasd ebben az
értelemben: 2007. janius 14-i Medipac-Kazantzidis-itélet, C-6/05, EU:C:2007:337, 42. pont). Ezért a
93/42 iranyelv nem rendelkezik az ezen iranyelv 11. cikkében szerepl6khoz képest jarulékos vagy
kiegészitd jellegli megfeleléségellenérzési mechanizmusrol.

A kérdést el6terjesztd birdsag ugyanakkor arra keresi a vélaszt, hogy az L&R dllitdsdnak megfelelGen a
betegbiztonsaggal 6sszefiiggd okokbdl azt a parhuzamos importdrt, aki valamely orvostechnikai eszkoz
cimkézését az ezen eszkoz azonositasit lehet6vé tévé informacidk hozzaadasaval valtoztatja meg, nem
kell-e gyarténak mindsiteni, és kovetkezésképpen nem kell-e pétldlagos megfeleléségellendrzést
lefolytatnia.

ECLIL:EU:C:2016:903 7
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E tekintetben hangsilyozni kell, hogy a 93/42 iranyelv 11. cikke szerinti megfelel6ségellendrzés
lefolytatdsara iranyulé kotelezettség kizarolag a gyartékra vonatkozik. Ezen irdnyelv 1. cikke
(2) bekezdése f) pontjinak mindkét alpontja a személyek olyan kategdridira vonatkozik, akiknek kozos
jellemzdjik, hogy valamely eszkozt a sajat neviik alatt hoznak forgalomba. Amennyiben az alapiigyben
szoban forgéhoz hasonlé helyzetben egy személy valamely tagallamban orvostechnikai eszkozoket
vasdrol a gyartéjuk dltal valé uniés forgalomba hozatalt kovetSen, hogy azokat valamely mdsik
tagdllamban kés6bb a gyarté neve alatt tovdbbértékesitse, anélkiil hogy az 6t a forgalomba hozatal
felel6seként megjelold, az adatait és az ezen eszkozok azonositdsat lehetévé tévé kodot feltiintetd
cimke elhelyezése kivételével megvéltoztatna a csomagoldsukat vagy eredeti megjelenésiiket, e személy
nem tekinthet6 Ggy, mint aki ezeket az eszkozoket a ,sajat neve alatt” Gjracsomagolta vagy forgalomba
hozta.

E korilmények kozott az orvostechnikai eszkozok parhuzamos importére a sajat neve alatt vald
forgalomba hozatal hidnydban nem tekintheté a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdése f) pontjanak
hatdlya alatt all6 személynek. Kovetkezésképpen ezen importér nem koteles arra, hogy a széban forgéd
eszkozoket ezen iranyelv 11. cikkének megfeleléen Gjboli megfelelGségértékelési eljarasnak vesse ald.

Még ha megallapitist nyerne is, hogy bizonyos, EK-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozok
egészségligyl vagy biztonsagi kockdzatokkal jarhatnak, emlékeztetni kell arra, hogy a 93/42 iranyelv
alapveté kovetelményeinek valé megfelelésre vonatkozé vélelem, amely az EK-jel6lésbdl kovetkezik,
megdonthetd.

Kozelebbrél a 93/42 irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése az iranyelvnek megfeleld, hitelesitett
orvostechnikai eszkozokhoz kapcsol6dd, a paciensek, a felhasznalok és adott esetben mas személyek
egészségére és/vagy biztonsagara vonatkozé veszélyt megallapité tagdllamokat arra kotelezi, hogy
minden sziikséges ideiglenes intézkedést tegyenek meg az ilyen eszkozok forgalombdl valé kivonasara,
vagy a forgalomba hozataluk vagy tizembe helyezésiik betiltdsara vagy korlatozasara. E koriilmények
kozott az érintett tagallam ugyanezen rendelkezés szerint koteles késedelem nélkil tdjékoztatni a
Bizottsagot a megtett intézkedésekrdl, megjelolve azok indokait. Ugyanezen cikk (2) bekezdése szerint
a Bizottsag koteles megvizsgalni, hogy az ideiglenes intézkedések megalapozottak-e, és amennyiben ezt
megillapitja, késedelem nélkil tdjékoztatja az intézkedést kezdeményezd tagdllamot és a tobbi
tagallamot is (lasd: 2007. junius 14-i Medipac-Kazantzidis-itélet, C-6/05, EU:C:2007:337, 46. pont;
2009. november 19-i Nordiska Dental itélet, C-288/08, EU:C:2009:718, 24. pont).

E védelmi mechanizmust a 93/42 iranyelv 10. cikkében eléirt figyeld eljards egésziti ki. Ezen eljards
értelmében a tagdllamok megteszik a sziikséges lépéseket azirdnt, hogy barmilyen informaciét, amely a
tudomdasukra jutott az I, Ila, IIb. vagy III. osztilyba tartozé eszkozoket érinté eseményekre
vonatkozdan, killondsen ,az eszkoz barmilyen miikodési rendellenessége vagy a jellemzéiben és/vagy
teljesitményében bekovetkezett romlds, valamint a cimkézés vagy a haszndlati utasitds olyan
szakszer(itlensége, amely kozvetlenil vagy kozvetve a paciens vagy a felhaszndlé haldldhoz vagy
egészségi allapotdnak stulyos romlasahoz vezethet vagy vezethetett volna”, Osszesitenek és kozpontilag
értékelnek, és haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot azon intézkedésekrdl, amelyeket meghoztak
vagy amelyek meghozatalat tervezik az ezen események el6forduldsanak minimalisra csokkentése
érdekében.

Ezenkivill a 93/42 irdnyelv kiillonos egészségfigyelési intézkedésekre vonatkoz6 14b. cikke szerint,
amennyiben valamely tagallam udgy itéli meg, hogy egy adott termék vagy termékcsoport tekintetében
a betegek egészségének és biztonsidganak a védelme és/vagy a kozegészségiigyi elbirdsok tiszteletben
tartdsa érdekében e termékeket ki kell vonni a forgalombdl, vagy azok forgalomba hozatalat meg kell
tiltani vagy korlatozni kell, vagy azokat kiilonleges kovetelményeknek kell alavetni, barmely sziikséges
és indokolt atmeneti intézkedést megtehet. Az érintett tagillam ezt kovetéen, dontését indokolva,
koteles tajékoztatni a Bizottsdgot és az Osszes tobbi tagallamot.

8 ECLIL:EU:C:2016:903
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emberi egészség és biztonsidg védelme, és egyuttal visszaszorithatok az daruk szabad mozgasdnak
megsértései, amelyeket az importérrel szemben azt el6iré nemzeti intézkedések alkalmazasa idézhetne
el6, hogy valamely EK-jeloléssel mar ellitott orvostechnikai eszkozt érinté valtoztatdsok
vonatkozasaban megfeleldségértékelést folytasson le.

A fenti megfontolasokra tekintettel az elSterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 93/42
irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének f) pontjat és 11. cikkét ugy kell értelmezni, hogy azok alapjin az
alapiigyben szdéban forgéhoz hasonld, EK-jeloléssel ellatott, az emlitett 11. cikk szerinti
megfelelGségértékelésnek aldvetett orvostechnikai eszkoz parhuzamos importére nem koteles olyan
ujboli értékelés lefolytatasara, amelynek célja az ezen eszkoz azonositdsat lehet6vé tévé olyan
informacidk megfeleldségének tanusitdsa, amelyeket ezen orvostechnikai eszkoz cimkézésén annak a
behozatal szerinti tagéllamban valé forgalomba hozatala érdekében szerepeltettek.

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
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésag (hatodik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

A 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvvel moédositott, az
orvostechnikai eszkozokrol szdlé, 1993. janius 14-i 93/42/EGK tandacsi iranyelv 1. cikke
(2) bekezdésének f) pontjat és 11. cikkét agy kell értelmezni, hogy azok alapjan az alapiigyben
szoban forgéhoz hasonld, EK-jeloléssel ellatott, az emlitett 11. cikk szerinti
megfeleloségértékelésnek alavetett orvostechnikai eszkoz parhuzamos importére nem koteles
olyan ajboli értékelés lefolytatasiara, amelynek célja az ezen eszkoz azonositasat lehetové tévo
olyan informaciok megfeleloségének tanusitasa, amelyeket ezen orvostechnikai eszkoz
cimkézésén annak a behozatal szerinti tagallamban valé forgalomba hozatala érdekében
szerepeltettek.

Alairasok
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