C 352/8 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 201311 30

— Bendrasis Teismas pazeidé teisinio tikrumo principg ir
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 17 straipsni.

(") 2009 m. vasario 26 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 207/2009 dél
Bendrijos prekiy zenklo (OL L 78, p. 1)

() 1996 m. vasario 5 d. Komisijos Reglamentas (EB) Nr. 216/96 nusta-
tantis Vidaus rinkos derinimo tarnybos (prekiy Zenklai ir dizainas)
Apeliaciniy taryby darbo tvarkg (OL L 28, p. 11; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 17 sk., 1 t., p. 221)

2013 m. rugséjo 19 d. Bundesgerichtshof (Vokietija)

pateiktas praSymas priimti prejudicinj sprendima byloje

Boston Scientific Medizintechnik GmbH pries AOK Sach-
sen-Anhalt

(Byla C-503/13)
(2013/C 352/14)

Proceso kalba: vokieciy

PraSymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Bundesgerichtshof

Salys pagrindinéje byloje

Kasatoré: Boston Scientific Medizintechnik GmbH

Kita kasacinio proceso Salis: AOK Sachsen-Anhalt

Prejudiciniai klausimai

1. Ar 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuo-
janciy atsakomybe uZz gaminius su trikumais, derinimo (')
6 straipsnio 1 dalis aiskintina taip, kad gaminys — |
zmogaus king implantuotas medicinos produktas (Siuo
atveju — Sirdies stimuliatorius) — laikomas turiniu
trikumy jau tuomet, kai tos pacios gaminiy grupés prietai-
sams biidinga gerokai didesné veikimo sutrikimo rizika,
tatiau konkre¢iu atveju implantuoto prietaiso trikumy
nebuvo nustatyta?

Jei j pirmaji klausimg biity atsakyta teigiamai:

2. Ar gaminio eksplantavimo ir kito Sirdies stimuliatoriaus
implantavimo operacijos iSlaidos yra asmens suzalojimu

"

padaryta Zala, kaip ji suprantama pagal Direktyvos
85/374[EEB 1 straipsnj ir 9 straipsnio pirmo sakinio a
punktg?

OL L 210, p. 29; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk.,

1t,p. 257.

2013 m. rugséjo 19 d. Bundesgerichtshof (Vokietija)
pateiktas  praSymas priimti prejudicinj sprendima
byloje Boston Scientific Medizintechnik GmbH pries

Betriebskrankenkasse RWE
(Byla C-504/13)
(2013/C 352/15)

Proceso kalba: vokieciy

PraSymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Bundesgerichtshof

Salys pagrindinéje byloje

Kasatoré: Boston Scientific Medizintechnik GmbH

Kita kasacinio proceso Salis: Betriebskrankenkasse RWE

Prejudiciniai klausimai

1.

Ar 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél
valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty, reglamentuo-
janciy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo (1)
6 straipsnio 1 dalis aiSkintina taip, kad gaminys — |
zmogaus kina implantuotas medicinos produktas (Siuo
atveju — implantuojamasis kardioverteris defibriliatorius,
toliau — IKD) — laikomas turin¢iu trokumy jau tuomet,
kai daugelyje tos pacios serijos prietaisy pasireiskia veikimo
klaida, taciau konkreciu atveju implantuoto prietaiso
trikumy nebuvo nustatyta?

Jei i pirmajj klausimg bty atsakyta teigiamai:

Ar gaminio eksplantavimo ir kito IKD implantavimo opera-
cijos iSlaidos yra asmens suzalojimu padaryta zala, kaip ji
suprantama pagal Direktyvos 85/374/EEB 1 straipsnj ir 9
straipsnio pirmo sakinio a punktg?

OL L 210, p. 29; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk.,

1t,p. 257.
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