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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINES ADVOKATES
ELEANOR SHARPSTON ISVADA,
pateikta 2016 m. birzelio 16 d."

Byla C-277/15

Servoprax GmbH
pries
Roche Diagnostics Deutschland GmbH

(Bundesgerichtshof (Federalinis teisingumo teismas, Vokietija) pateiktas prasymas priimti prejudicinj
sprendima)

»Direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy — Lygiagretus platinimas vidaus
rinkoje — Gamintojo informacijos kita kalba pateikimas ant savikontrolei skirty medicinos prietaisy
gliukozés koncentracijai kraujyje matuoti antrinés pakuotés etiketés ir naudojimo instrukcijoje —
Nauja arba papildoma atitikties jvertinimo procedira“

1. Gamintojas atlieka tyrimo juosteliy, skirty naudoti su in vitro diagnostikos medicinos prietaisu,
atitikties jvertinima vienoje valstybéje naréje. Etiketé ir naudojimo instrukcija pateikiamos tos valstybés
narés kalba. Tyrimo juostelés patvirtinamos ir pazenklinamos zenklu CE. Jy platintoja kitoje valstybéje
naréje prekiauja tyrimo juostelémis ir pateikia etikete bei naudojimo instrukcija tos antrosios valstybés
narés kalba. Lygiagreti platintoja pirmojoje valstybéje naréje jsigyja tyrimo juosteliy su etiketémis bei
naudojimo instrukcija tos valstybés narés kalba, taciau pateikia informacija apie produkta ant antrinés
pakuotés ir | pakuote jdeda naudojimo instrukcija, kuri pazodziui sutampa su naudojimo instrukcija,
pridedama prie tyrimo juosteliy, kurias platina gamintojo platintoja antrojoje valstybéje naréje.
Tuomet ji platina tyrimo juosteles $ios antrosios valstybés narés rinkoje. Platintoja gincija konkurentés
veiklos teisétuma ir nurodo, kad lygiagreti platintoja veikia kaip ,gamintoja“, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (toliau — direktyva)®> 9 straipsnj, ir kad
norédama vykdyti tokia platinimo veikla ji privalo atlikti nauja arba papildomg atitikties jvertinimo
procediira. Siuo Bundesgerichtshof (Federalinis teisingumo teismas, Vokietija) pateiktu prasymu priimti
prejudicinj sprendima Teisingumo Teismui pirma karta suteikta galimybé aiskinti direktyva, kuria
siekiama ir pasalinti laisvo judéjimo Kkliatis zenklu CE pazyméty prietaisy bendrojoje rinkoje, ir
uztikrinti auksta sveikatos apsaugos lygj.

1 — Originalo kalba: angly.

2 — 1998 m. spaliov27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB (OL L 331, 1998, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
21 t., p. 319). Sios direktyvos redakcija, galiojusi tuo metu, kai susiklosté pagrindinéje byloje nagrinéjamos faktineés aplinkybés, paskutinj karta
i§ dalies pakeista 2011 m. gruodzio 20 d. Komisijos direktyva 2011/100/ES (OL L 341, 2011, p. 50).
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Teisinis pagrindas

ES teise

2. Direktyva suderinti nacionalinés teisés aktai dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos,
sveikatos apsaugos bei veikimo, charakteristiky bei leidimy isdavimo procediry ir numatyti
reikalavimai, kurie yra butini bei pakankami siekiant geriausios saugos salygomis uztikrinti laisva j $ios
direktyvos taikymo sritj patenkanciy produkty judéjima’. Vienas i§ pagrindiniy Sios direktyvos tiksly —
uztikrinti in vitro diagnostikos medicinos prietaisus naudojantiems pacientams, vartotojams ir
tretiesiems asmenims auksta sveikatos apsaugos lygj ir pasiekti prietaiso gamintojo numatyta veikimo

lygi*.

3. Direktyvos 1 straipsnyje nustatyta:

,1. Si direktyva taikoma in vitro diagnostikos medicinos prietaisams <...>
2. Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

<>

b) ,in vitro diagnostikos medicinos prietaisas“ — tai medicinos prietaisas, kuris gali bati reagentas, i$
reagento pagamintas produktas, kalibravimo medziaga, kontroliné medziaga, rinkinys,
instrumentas, aparatas, jranga arba jrangos komplektas, naudojami atskirai arba kartu su kitais, ir
kuris gamintojo skirtas naudoti i§ Zmogaus organizmo paimty meéginiy, jskaitant donory kraujg ir
audinius, in vitro tyrimui, vien tik arba dazniausiai tik gauti informacijai:

— apie fiziologine arba patologine bukle
<>

d) ,savikontrolei skirtas prietaisas“ — tai bet koks prietaisas, kurj gamintojo sumanymu neprofesionalas
gali naudoti namuy salygomis;

<o>

f) ,gamintojas“ — tai fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz prietaiso projektavimga, gamyba,
ipakavima bei Zenklinima etiketémis prie§ pateikiant $j gaminj j rinka savo vardu, nepaisant to jis
pats atliko tuos veiksmus, ar jo pavedimu tai daré trecioji salis.

Sioje direktyvoje numatyti gamintojy jsipareigojimai taip pat taikomi fiziniam arba juridiniam asmeniui,
kuris surenka, jpakuoja, perdirba, visiskai atnaujina ir (arba) Zenklina etiketémis vieng ar daugiau
gatavy gaminiy ir (arba) nustato jy, kaip prietaisy, paskirtj, ketindamas juos pateikti j rinka savo
vardu®. Si pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nebiidamas gamintoju pagal pirmojoje pastraipoje
pateikta apibrézima, surenka arba pritaiko jau esancius rinkoje prietaisus, kad $ie galéty buti panaudoti
pagal paskirtj atskiram pacientui;

3 — 2 ir 3 konstatuojamosios dalys.
4 — 5 konstatuojamoji dalis.

5 — Taip pat zr. 19 konstatuojamaja dalj, kurioje numatyta, kad ,medicinos prietaiso pakavimas taip pat yra gamyba, nes toks pakavimas yra
susijes su prietaiso sauga ir veikimu®.
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i) ,pateikimas j rinka“ — tai pirmasis prietaiso pateikimas uz mokestj arba nemokamai, i$skyrus
prietaisa, skirta veikimui jvertinti, siekiant ji platinti ir (arba) naudoti Bendrijos rinkoje,
neatsizvelgiant j tai, ar jis yra naujas ar visiskai atnaujintas;

j) »pradéjimas naudoti — tai etapas, kai prietaisas patenka galutiniam vartotojui jau paruostas naudoti
pirma karta Bendrijos rinkoje pagal paskirtj.

“

<>

4. 2 straipsnyje numatyta, kad valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy uztikrinti, kad prietaisai
galéty patekti i rinka ir (arba) buty pradéti naudoti tik tuo atveju, jei jie atitinka Sios direktyvos
reikalavimus, kai jie tinkamu buadu pateikti ir jrengti, priziarimi ir naudojami pagal paskirtj. Tam
numatyta valstybiy nariy prievolé kontroliuoti §iy prietaisy sauga ir kokybe.

5. Direktyvos 3 straipsnyje numatyta, kad in vitro diagnostikos medicinos prietaisai, atsizvelgiant j jy
paskirtj, turi atitikti esminius jiems keliamus reikalavimus, nurodytus I priede.

6. Pagal I priedo (,Esminiai reikalavimai“) A dalies 1 punkta in vitro diagnostikos medicinos prietaisai
turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nustatytomis salygomis naudojami pagal paskirtj jie
tiesiogiai arba netiesiogiai nepakenkty nei pacienty klinikinei buklei, nei jy saugai, nei vartotojy saugai
ir sveikatai arba, kur tinka, kity asmenu sveikatai arba turto saugumui. Bet kokia rizika, kuri gali bati
susijusi su prietaisy naudojimu, turi buti pateisinama, palyginti su jy nauda pacientui, ir atitikti auksta
sveikatos apsaugos lygj ir sauga.

7. 1 priedo B dalies 8.1 punkte nurodyta, kad prie kiekvieno prietaiso turi bati pridéta informacija apie
saugy ir tinkama prietaiso naudojima, atsizvelgiant j potencialiy vartotojy kvalifikacija ir Zinias, taip pat
apie jo gamintoja . Sia informacija sudaro duomenys etiketéje ir naudojimo instrukcijoje’. Savikontrolés
prietaisy etiketéje ir naudojimo instrukcijoje turi buti pateiktas vertimas j tos valstybés narés, kurioje
savikontrolés prietaisas pasiekia galutinj vartotoja, valstybine (-es) kalba (-as)®.

8. Direktyvos 4 straipsnyje numatyta:

»1. Valstybés narés savo teritorijoje nedaro jokiy kliticiy, kad rinkai baty pateikti ir pradéti naudoti
prietaisai, pazyméti 16 straipsnyje numatytu zenklu CE, kuris reiskia, kad juy atitiktis jvertinta pagal
9 straipsnj.

<o>

4. Valstybés narés gali reikalauti, kad prietaisui pasiekus galutinj vartotoja, pagal I priedo B dalies
8 punkta privaloma informacija bty pateikta jy valstybine kalba (-omis).

“«

<>

9. I§ 9 straipsnio 3 dalies, aiskinamos kartu su II priedo B saraso devinta jtrauka, iSplaukia, kad
savikontrolei skirty prietaisy gliukozés koncentracijai kraujyje matuoti gamintojas, norintis pazymeéti
tokius prietaisus zenklu CE, privalo laikytis arba EB atitikties deklaravimo procediry, kurios isdéstytos
IV priede (visiskas kokybés uztikrinimas), arba EB tipo tyrimo procediry, kurios aprasytos V priede,
kartu laikydamasis EB patikrinimo procedary, aprasyty VI priede, arba EB atitikties deklaravimo
procediry, iSdéstyty VII priede (gamybos kokybés uztikrinimas).

6 — Pirma pastraipa.
7 — Antra pastraipa.
8 — Sesta pastraipa.
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10. Pagal 9 straipsnio 11 dalj reikalaujama, kad atitikties jvertinimo procedury jrasai ir susirasinéjimas
dél ju vykty valstybés narés, kurioje atliekamos procediiros, valstybine kalba ir (arba) kita ES kalba, kuri
yra priimtina notifikuotajai jstaigai.

11. 11 straipsnyje (,Nuolatinio stebéjimo (budrumo) procedtra®) visy pirma numatyta:

»1. Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy, kad bet kokia, laikantis <...> direktyvos nuostaty gauta
informacija apie toliau minimus incidentus, jvykusius dél CE zenklu pazenklinty prietaisy, buty
centralizuotai registruojama ir vertinama:

a) bet koks <..> zenklinimo etiketémis arba naudojimo instrukcijos neatitikimas, kuris tiesiogiai arba
netiesiogiai galéty ar buty galéjes buti paciento, vartotojo arba kity asmeny mirties priezastis arba
buty labai pablogines jy sveikata;

<o>

3. Atlikus vertinima, jei jmanoma, kartu su gamintoju valstybés narés <..> nedelsdamos pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie Sio straipsnio 1 dalyje minimus incidentus, dél kuriy
imtasi ar ketinama imtis atitinkamuy priemoniy, jskaitant galima pasalinima i$ rinkos.“

12. 15 straipsnio 1 dalyje numatytas reikalavimas valstybéms naréms pranesti Komisijai bei kitoms
valstybéms naréms apie jstaigas, kurias jos paskyré su 9 straipsnyje numatytomis procedaromis
susijusioms uzduotims bei kitoms specifinéms uzduotims atlikti.

13. 16 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad prietaisai, kurie laikomi atitinkanciais I priede nurodytus
esminius reikalavimus, pateikiant j rinka turi buti su atitikties Zenklu CE, i§skyrus prietaisus, kurie yra
skirti veikimui jvertinti.

Vokietijos teisé

14. Vokietijos medicinos produkty jstatymu (Medizinproduktegesetz) ir Vokietijos medicinos produkty
nuostatais (Medizinprodukte-Verordnung) visy pirma jgyvendinami direktyvos 2, 3 ir 16 straipsniai.
Taigi, pagal Vokietijos medicinos produkty jstatymo 6 straipsnio 1 dalies pirma sakinj in vitro
diagnostikos medicinos prietaisai gali buti pateikti j rinka Vokietijoje tik jeigu jie pazyméti zenklu CE.
6 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad medicinos produktai zenklu CE gali bati zymimi tik jeigu jvykdyti
esminiai jiems taikomi reikalavimai. Vokietijos medicinos produkty nuostaty 5 straipsnio 2 dalyje
numatytas reikalavimas atlikti produkty, skirty gliukozés koncentracijai kraujyje matuoti, viena i$
direktyvos 9 straipsnio 3 dalyje nurodyty atitikties jvertinimo procedary.

Faktinés aplinkybés, procesas ir prejudiciniai klausimai

15. Roche Diagnostics GmbH (toliau — Roche), kuri yra jmonés Hoffimann-La Roche AG patronuojamoji
jmoné, gamina tyrimo juosteles diabetikams, skirtas naudoti su jos elektroniniais gliukomaciais, kad
diabetikai galéty patys kontroliuoti gliukozés koncentracija savo kraujyje. Prie§s pateikdama tyrimo
juosteles ,,Accu-Chek Aviva“ ir ,Accu-Chek Compact® j rinka Roche pavedé notifikuotajai jstaigai
Jungtinéje Karalystéje atlikti Siy produkty atitikties jvertinima pagal direktyvos 9 straipsnj. Todél jy
etiketé ir naudojimo instrukcija parengtos angly kalba. Tyrimo juosteles leista zyméti zenklu CE, todél
jos galéjo i esmés laisvai judéti Europos Sajungoje. Teisingumo Teismui pateiktoje bylos medziagoje
néra duomeny, kad Sie produktai Zenklu CE pazymeéti neteisingai (dél kokiy nors priezasciy) arba kad
atitikties jvertinimas atliktas kaip nors netinkamai arba su trakumais.
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16. Roche platintoja Roche Diagnostics Deutschland GmbH (toliau — Roche Deutschland) platina
produktus ,Accu-Chek Aviva“ ir ,Accu-Chek Compact® Vokietijoje su etiketémis ir naudojimo
instrukcija vokieCiy kalba. Taigi, ant Vokietijoje parduodamy tyrimo juosteliy antrinés pakuotés
nurodyta informacija vokiec¢iy kalba, o i jy prekés pakuote jdéta naudojimo instrukcija vokieciy kalba.
I tyrimo juosteliy dézutes taip pat jdéta kontrolinio tirpalo, kuriuo galima patikrinti gliukomacio
tiksluma. Prie§ pasimatuodamas gliukozés koncentracija kraujyje pacientas uzlasina kontrolinio tirpalo
ant tyrimo juostelés ir jdeda ja j gliukomatj. ISmatuota verté palyginama su ant tyrimo juosteliy
dézutés nurodytomis ribinémis vertémis. Jeigu iSmatuota verté nepatenka tarp nurodyty ribiniy verciy,
tai reiskia, kad gliukomatis nepakankamai tikslus. Roche Deutschland Vokietijoje platinamy
gliukomaciy matavimo vienetas yra mmol/l (milimoliai litre) arba mg/l (miligramai litre)°. Todél ant
tyrimo juosteliy, kurias ji platina Sioje valstybéje naréje, dézuciy ribinés vertés nurodytos abiem
matavimo vienetais. O Roche prie ty paciy gliukomaciy ir tyrimo juosteliy, kuriais ji prekiauja
Jungtinéje Karalystéje, nurodo tik viena matavimo vieneta — mmol/l.

17. Servoprax GmbH (toliau — Servoprax) Vokietijoje platino gaminius ,Accu-Chek Aviva“ ir
»Accu-Chek Compact®, pagamintus Jungtinés Karalystés rinkai. Naujose etiketése vokieCiy kalba,
kurias Servoprax priklijavo prie $iy produkty antriniy pakuociy, ji save ivardijo kaip ,importuotoja ir
platintoja“ Vokietijoje. Ant produkto ,Accu-Check Aviva“ antriniy pakuociy priklijuotose etiketése
taip pat buvo pateikta informacija vokie¢iy kalba apie $j gaminj, jo paskirtj ir naudojimo buda.
Servoprax prie visy produkty pridédavo dokumenta vokieciy kalba, pazodziui sutampantj su naudojimo
instrukcija, kuria Roche Deutschland prideda prie tyrimo juosteliy, platinamy Vokietijoje. Ant
Servoprax Vokietijoje platinty produkty ,Accu-Chek Aviva“ nuo 2010 m. birzelio mén. iki rudens
ribinés vertés buvo nurodytos tik mmol/lL.

18. Roche Deutschland isreiské priestaravima dél Servoprax platinimo veiklos. Roche Deutschland
nurodé, kad Servoprax negaléjo Vokietijos rinkoje prekiauti Jungtinéje Karalystéje jsigytomis tyrimo
juostelémis ,,Accu-Chek Aviva“ ir ,,Accu-Chek Compact®, neatlikusi naujos arba papildomos atitikties
jvertinimo procedaros pagal direktyvos 9 straipsnj. Todél ji jspéjo Servoprax dél tokio lygiagretaus
platinimo. Nekeisdama savo teisinés pozicijos, Servoprax atliko nauja $iy produkty atitikties jvertinimo
procedira notifikuotojoje jstaigoje Nyderlanduose ir 2010 m. gruodzio 13 d. jie buvo sertifikuoti.

19. Roche Deutschland Vokietijoje pareiské ieskinj Servoprax ir pareikalavo pateikti informacija,
sumokéti kompensacija ir atlyginti bylinéjimosi islaidas. Sprendimas, kuriuo S$is ieskinys atmestas
pirmojoje instancijoje, apeliacinéje instancijoje buvo panaikintas tiek, kiek jis susijes su platinimu iki
2010 m. gruodzio 13 d. Servoprax pateiké kasacinj skunda Bundesgerichtshof (Federaliniam teisingumo
teismui).

20. Bundesgerichtshof (Federalinis teisingumo teismas) mano, kad sprendimas dél $io kasacinio skundo
priklauso nuo direktyvos 1 straipsnio 2 dalies f punkto, 2, 3 straipsniy, 4 straipsnio 1 dalies, 9 straipsnio
3 dalies, 16 straipsnio ir I bei IV-VII priedy aiskinimo. Todél jis sustabdé bylos nagrinéjima ir pateiké
pradyma priimti prejudicinj sprendima dél tokiy klausimuy:

»Ar treCiasis asmuo turi atlikti nauja arba papildoma savikontrolei skirto in vitro diagnostikos
medicinos prietaiso gliukozés koncentracijai kraujyje matuoti atitikties jvertinimo procedara pagal
[direktyvos] 9 straipsnj, jei $io prietaiso gamintojas atitikties jvertinimo procediara yra atlikes
A valstybéje naréje (konkreciai — Jungtinéje Karalystéje) pagal direktyvos 9 straipsnj ir jei Sis prietaisas
zenklinamas zenklu CE pagal direktyvos 16 straipsnj ir atitinka esminius reikalavimus pagal direktyvos
3 straipsnj ir I prieda, prie$ ji teikdamas B valstybés narés (konkreciai — Vokietijos Federacinés
Respublikos) rinkai pakuotése, ant kuriy nuorodos pateikiamos ne A valstybés narés, o B valstybés
narés valstybine kalba (konkreciai — vokieciy, o ne angly), ir kuriose naudojimo instrukcija pateikiama
ne A valstybés narés, o B valstybés narés valstybine kalba?

9 — 1 mmol/l atitinka mazdaug 18 mg/dl.

ECLILEU:C:2016:457 5



GENERALINES ADVOKATES E. SHARPSTON ISVADA — BYLA C-277/15
SERVOPRAX

Ar atsakant j pirmesnj klausima yra skirtumas, kad treciojo asmens pridedamoje naudojimo
instrukcijoje pateikiama informacija pazodziui sutampa su gamintojo platinant $iuos produktus
B valstybéje naréje pateikiama informacija?“

21. Servoprax, Roche Deutschland, Vokietijos ir Lietuvos vyriausybés, taip pat Europos Komisija pateiké
radytines pastabas. Visi Sie subjektai, i$skyrus Lietuvos vyriausybe, pateiké zodines pastabas per 2016 m.
balandzio 6 d. posédi.

Vertinimas

Pirminés pastabos

22. Negincijama, kad tyrimo juostelés, skirtos gliukozés koncentracijai kraujyje matuoti, yra
savikontrolei skirti prietaisai, kaip jie suprantami pagal direktyvos 1 straipsnio 2 dalies d punkta, todél
pagal direktyvos 9 straipsnio 3 dalj turi buti atliktas jy atitikties jvertinimas ™.

23. Direktyva siekiama dvejopu tiksly — uztikrinti in vitro diagnostikos medicinos prietaisy laisva
judéjima vidaus rinkoje ir auksta sveikatos apsaugos lygj Siuos prietaisus naudojantiems pacientams,
vartotojams ir tretiesiems asmenims .

24. Direktyvos 16 straipsnyje numatyta zyméjimo atitikties Zenklu CE sistema atspindi abu $iuos
tikslus. Viena vertus, prietaisai, kurie laikomi atitinkanciais 1 priede nurodytus esminius reikalavimus,
pateikiant j rinkg turi buti su atitikties zenklu CE. Per abi atitikties jvertinimo proceduras, apie kurias
kalbama S$ioje nuostatoje, dalyvauja notifikuotoji jstaiga. Be to, per jas nagrinéjamos etiketés ir
naudojimo instrukcijos .

25. Kita vertus, uz $iy formalumuy atlikimg numatytas atlygis. Kai atliekamas prietaisy atitikties
jvertinimas ir jie pazymimi zenklu CE', valstybés narés negali daryti jokiy kliac¢iy, kad jie buty
pateikti rinkai arba pradéti naudoti jy teritorijoje'*, i$skyrus tik direktyvos 8 straipsnyje numatyta
apsaugos priemoniy salyga ir 11 straipsnyje nustatyta nuolatinio stebéjimo (budrumo) procedara .

26. Teisingumo Teismui uzduodamais klausimais i§ esmés siekiama iSsiaiskinti Stai ka. Ar lygiagretus
platintojas, jsigyjantis i direktyvos taikymo sritj patenkanciy produkty, kuriy atitikties jvertinimas jau
atliktas ir kurie jau pazyméti atitikties zenklu CE, ir, siekdamas platinti tokius produktus kitoje
valstybéje naréje, ant produkty uzklijuojantis nauja etikete ir prie ju pridedantis naudojimo instrukcija
tos valstybés narés valstybine kalba, kuriose pateikta informacija i§ esmés tapati informacijai, gamintojo
pateiktai, kai platina produktus per savo platintoja, prie§ pradédamas teisétai prekiauti tokiais zenklu
CE pazymétais produktais privalo atlikti nauja arba papildoma tokiy produkty, kuriais nori prekiauti,
atitikties jvertinimo procedara?

27. Direktyvos 9 straipsnyje numatytas reikalavimas atlikti bet kurio j $ios direktyvos taikymo sritj
patenkancio prietaiso atitikties jvertinimo procedura taikomas tik tokio prietaiso ,gamintojui®. Todél
norint atsakyti j pateikta klausima svarbiausia i$siaiskinti Sios savokos reiksme.

10 — II priedo B saraso devinta jtrauka.

11 — 2, 3 ir 5 konstatuojamosios dalys.

12 — Zr. IV priedo 3.2 punkto ¢ papunktj ir V priedo 3 dalj, kuriuos reikia aiskinti kartu su III priedo 3 dalies 12 jtrauka.

13 — Teisingumo Teismui pateiktoje bylos medziagoje yra duomeny, kad gaminiai ,Accu-Chek Aviva“ ir ,Accu-Chek Compact”, kuriuos
Servoprax isigijo siekdama juos platinti Vokietijoje lygiagretaus platinimo badu, atitiko $ias salygas.

14 — Direktyvos 4 straipsnio 1 dalis.

15 — Dél sios proceduros zr. $ios i$vados 44 punkty.

6 ECLILEU:C:2016:457



GENERALINES ADVOKATES E. SHARPSTON ISVADA — BYLA C-277/15
SERVOPRAX

Europos Sgjungoje Zenklu CE pazenklinty ,in vitro“ diagnostikos medicinos prietaisy judéjimas tarp
valstybiy

28. Direktyvos 9 straipsnio 11 dalyje numatytas reikalavimas, pagal kurj su atitikties jvertinimo
procediiromis susije jrasai ir susiradinéjimas turi vykti ,valstybés narés, kurioje atliekamos proceduros,
valstybine kalba ir (arba) kita [ES] kalba, kuri yra priimtina notifikuotajai jstaigai“ (i$skirta mano).
Todél, kaip i$ tiesy rodo pagrindiné byla, atitikties jvertinimo procedira néra susijusi su prietaiso
etiketés ir naudojimo instrukcijos skirtingomis kalbinémis versijomis, skirtomis prekiauti tokiu
prietaisu jvairiose valstybése narése. Jeigu kiekviena notifikuotoji jstaiga privaléty atlikti atitikties
jvertinimo procediras jvairiomis visy valstybiy nariy, kuriose gamintojas ketina prekiauti nauju
prietaisu, valstybinémis kalbomis, toks reikalavimas buty nesuderinamas su aiskia 9 straipsnio
11 dalies formuluote. Be to, i$ esmés jo bty nejmanoma jvykdyti praktiskai.

29. Pagal direktyva taip pat nereikalaujama, kad gamintojas, kuris jau yra atlikes prietaiso atitikties
jvertinimo procedura vienos valstybés narés notifikuotojoje jstaigoje, atlikty nauja arba papildoma
tokio prietaiso atitikties jvertima kitoje valstybéje naréje, kurioje taip pat ketina juo prekiauti, net jeigu
tokios valstybés narés valstybiné kalba yra kitokia. I§ 4 straipsnio 1 dalies i$plaukia, kad, kai atliekama
prietaiso atitikties jvertinimo procediira ir prietaisas pazymimas zenklu CE, valstybés narés negali
sudaryti klia¢iy pateikti tokj prietaisa j rinka arba pradéti ji naudoti jy teritorijoje, iSskyrus
8 straipsnyje nurodyta apsaugos priemoniy salyga ir 11 straipsnyje nustatyta nuolatinio stebéjimo
(budrumo) procedura. Jeigu direktyvos 9 straipsnis buty aiskinamas taip, kad pagal ji gamintojo
reikalaujama atlikti nauja arba papildoma zenklu CE pazyméto prietaiso atitikties jvertinima kiekviena
karta, kai jis nori prekiauti tokiu prietaisu valstybéje naréje, kurios valstybiné kalba skiriasi nuo kalbos,
kuria atliktas pirminis atitikties jvertinimas, akivaizdu, jog toks aiskinimas bty nesuderinamas su $iuo
tikslu uztikrinti laisva judéjima.

30. Taciau direktyvoje kruopsciai uztikrinama su laisvu judéjimu ir sveikatos apsauga susijusiy tiksly
pusiausvyra. Todél, atsizvelgiant j 4 straipsnio 4 dalj, galima teigti, kad 4 straipsnio 1 dalyje numatytas
laisvo judéjimo reikalavimas neriboja galimybés valstybéms naréms reikalauti, be kita ko, kad, kai
prietaisas pasiekia galutinj vartotoja, informacija apie saugy ir tinkama prietaiso naudojima arba
privaloma etiketéje pateikiama informacija'® buty pateikta jy valstybine (-émis) kalba (-omis). Kalbant
apie savikontrolei skirtus prietaisus, $i galimybé pacioje direktyvoje paversta pareiga. Pagal 3 straipsnj,
aiskinama kartu su I priedo B dalies 8.1 punkto $esta pastraipa, gamintojas, prekiaujantis savikontrolés
prietaisais, privalo su jais pateikti etiketés ir naudojimo instrukcijos vertima i valstybés (-iy) narés (-iy),
kurioje (-se) prietaisas pasiekia galutinj vartotoja, valstybine (-es) kalba (-as) . Dar karta pabréziu, kad
tai nesusije su nauja arba papildoma atitikties jvertinimo procedira.

31. Ar tie patys principai taikomi ir tais atvejais, kai nepriklausomas platintojas prietaisais, pazymeétais
zenklu CE atlikus atitikties jvertinimo procediira vienoje valstybéje naréje, prekiauja kitoje valstybéje
naréje ir pateikia etiketés bei naudojimo instrukcijos vertima j antrosios valstybés narés valstybine
kalba?

32. Manau, kad j $j klausima reikia atsakyti teigiamai. Visy pirma toks atsakymas i$plaukia i§ kartu
aiskinamuy jvairiy direktyvos nuostaty.

16 — I priedo B dalies 8.1 ir 8.4 punktai.
17 — Sio reikalavimo laikymosi kontrolé yra i§ direktyvos 2 straipsnio kylanéiy valstybiy nariy pareigy dalis. Zr. $ios isvados 43 punkta.
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33. Atsizvelgiant | direktyvos 1 straipsnio 2 dalies f punkto pirmoje pastraipoje pateikta apibrézti,
panasu, kad pagal tai, kas pateikia gaminj j rinkg savo vardu, galima nustatyti, kas yra ,gamintojas“"®.
Ta patj galima pasakyti apie 1 straipsnio 2 dalies f punkto antra pastraipa, pagal kuria fiziniams ir
juridiniams asmenims, surenkantiems, pakuojantiems, perdirbantiems, visiskai atnaujinantiems ir
(arba) zenklinantiems etiketémis viena ar daugiau gatavy produkty ir (arba) nustatantiems jy, kaip
prietaisy, paskirtj, taikomi tie patys jsipareigojimai kaip ir ,gamintojams“ tik jeigu jie pateikia
produktus j rinkg savo vardu.

34. Pagal 1 straipsnio 2 dalies i punkta prietaisas pateikiamas i rinka, kai jis pirmg kartg pateikiamas
siekiant jj platinti ir (arba) naudoti vidaus rinkoje. Jeigu gamintojas savo vardu parduoda prietaisus
nepriklausomam akio subjektui, kuris ketina juos platinti kitoje valstybéje naréje, tokius prietaisus j
rinka pirma karta pateikia gamintojas, o ne nepriklausomas tkio subjektas.

35. Todél atmetu Roche Deutschland teiginj, kad prie Vokietijoje platinamy savikontrolei skirty
prietaisy pridéjusi etikete ir naudojimo instrukcija vokieCiy kalba Servoprax veiké kaip ,gamintoja“,
kuri pateiké tuos prietaisus i Vokietijos rinkg. Atsizvelgiant | Teisingumo Teismui pateikta bylos
medziaga atrodo akivaizdu, kad Servoprax nepateiké siy prietaisy j rinkg savo vardu, o pardavé juos
Vokietijoje po to, kai jie jau buvo ,pateikti j rinka“ kitoje valstybéje naréje. IS tiesy Servoprax aiskiai
save jvardijo kaip prietaisy importuotoja ir platintoja Vokietijoje. Taciau tai nereiskia, kad ji jais
prekiavo toje valstybéje naréje ,savo vardu“ — tam buty reikéje, kad Servoprax save pirkéjams buty
pristates kaip prietaisy gamintoja .

36. Taigi, tokiomis aplinkybémis, kaip pagrindinéje byloje, platintojo negalima laikyti ,,gamintoju”, kaip
jis suprantamas pagal direktyvos 1 straipsnio 2 dalies f punkto pirma pastraipa, arba asmeniu, kuriam
taikomi tokie patys jsipareigojimai kaip gamintojams pagal tos direktyvos 1 straipsnio 2 dalies
f punkto antra pastraipa®. Todél toks platintojas neprivalo atlikti naujos arba papildomos prietaisy,
kuriuos jis pradeda naudoti Europos Sajungoje, atitikties jvertinimo procediros pagal direktyvos
9 straipsnj.

37. Tai i§ esmés atitinka Komisijos rekomendacija, pateikta Pasitlyme dél Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy (toliau — pasidlymas dél naujo
reglamento) *. Jame Komisija sitlo nustatyti, kad platintojui turéty buti taikomos gamintojy prievolés
(iskaitant susijusias su atitikties jvertinimu)?*, jeigu jis pakeicia jau pateikta rinkai arba pradéta naudoti

18 — Sis elementas i§ esmés yra ,gamintojo“ apibréityje, pateiktoje 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo
Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinan¢io Sprendima 93/465/EEB (OL L 218, 2008, p. 82) I priedo
R1 straipsnio 3 punkte, kuriame kalbama apie fizinj arba juridinj asmenj, kuris parduoda gaminj ,savo vardu arba naudodamas savo prekés
zenkla“.

19 — Jeigu taip buty buve, Servoprax i$ tiesy buty turéjusi jvykdyti tuos pacius jsipareigojimus kaip ir gamintojas direktyvos 1 straipsnio 2 dalies
f punkte numatytomis salygomis.

20 — Todél nebatina nagrinéti iSimties, nurodytos direktyvos 1 straipsnio 2 dalies f punkto antros pastraipos antrame sakinyje, kur kalbama apie
asmenis, kurie, nors ir néra gamintojai, surenka arba pritaiko jau esancius rinkoje prietaisus, kad $ie galéty buti panaudoti pagal paskirtj
atskiram pacientui.

21 — KOM(2012) 541 galutinis. 2016 m. geguzés 24 d. Europos Sgjungos Tarybai pirmininkave Nyderlandai ir Europos Parlamento atstovai sudaré
politinj susitarima dél naujo reglamento dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (zr. Tarybos pranesima spaudai ,Medicinos prietaisai:
2016 m. geguzés 25 d. susitarimas dél naujy ES taisykliy®,
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/05/25-medical-devices/). Vis délto rasant $ia iSvada ta susitarima dar turéjo
patvirtinti Nuolatiniy atstovy komitetas ir Europos Parlamento aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas.

22 — Reglamento projekto 40 straipsnis.
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prietaisa taip, kad prietaisas gali nebeatitikti jam pagal reglamenta taikomy reikalavimy®. Taciau tai
netaikoma platintojui, kuris tik pateikia gamintojo pateiktos etiketés ir naudojimo instrukcijos,
susijusios su j rinka jau pateiktu prietaisu, vertima ir papildoma informacija, kuri yra butina siekiant
prekiauti produktu atitinkamoje valstybéje naréje ™.

38. Manau, kad nesvarbu, ar naudojimo instrukcija, kuria platintojas prideda prie prietaisy, kuriais
prekiauja platinimo valstybéje naréje, pazodziui sutampa su naudojimo instrukcija, kuria gamintojas
pateikia su tokiais prietaisais toje valstybéje naréje. Si aplinkybé nedaro jokios jtakos tam, ar platintojas
pateikia prietaisa i rinka savo vardu. Todél ji nesvarbi norint nustatyti, ar platintojas privalo atlikti
nauja atitikties jvertinima pagal direktyvos 9 straipsnj.

39. Be to, mano padaryta iSvada nepriestarauja direktyvos tikslui uztikrinti auksta sveikatos apsaugos
lygi.

40. Pagal direktyvos 3 straipsnj prietaisai, atsizvelgiant j jy paskirtj, turi atitikti I priede nurodytus ir
jiems taikomus esminius reikalavimus®. Taigi, tokiu atveju, kaip nagrinéjamasis pagrindinéje byloje,
platintojas turi uztikrinti, kad savikontrolei skirto prietaiso, kurj jis parduoda valstybéje naréje,
naudojimo instrukcijoje ir etiketéje buty pateikta visa informacija, bitina norint naudoti prietaisa
saugiai ir tinkamai, taip pat vertimas j tos valstybés narés valstybine (-es) kalba (-as)*. Sie reikalavimai
sutampa su reikalavimais, taikomais patiems gamintojams, kai jie pradeda prekiauti savikontrolei

skirtais prietaisais kitose Europos Sajungos valstybése narése”.

41. Jvairas vykdymo mechanizmai sukurti taip, kad skatinty laikytis $iy reikalavimy.

42. Taigi, Siy reikalavimy nesilaikanc¢iam platintojui galéty kilti atsakomybé uz visa dél jo aplaidumo
atsiradusia zala, todél jo galéty bati reikalaujama sumokéti nukentéjusiesiems kompensacijas
(privatusis vykdymo uztikrinimas).

43. Be to, direktyvos 2 straipsnyje reikalaujama, kad valstybés narés uztikrinty prietaisy atitiktj saugos
ir kokybés reikalavimams ne tik kai prietaisai ,patenka j rinka“. Mano manymu, atsizvelgiant j
direktyvos tiksla uztikrinti auksta sveikatos apsaugos lygj, tai apima ir prietaisy, kuriuos jy teritorijoje
parduoda nepriklausomi platintojai (kaip antai Servoprax), saugos ir kokybés kontrole, jskaitant
kontrole, susijusia su informacijos, kurios reikia norint naudoti prietaisus saugiai ir tinkamai, kokybe ir
prieinamumu (vie$asis vykdymo uztikrinimas)**.

23 — Zr. reglamento projekto 14 straipsnio 1 dalies ¢ punkto pirma pastraipa.

24 — Reglamento projekto 14 straipsnio 2 dalies a punktas. Taciau pagal reglamento projekta platintojas privalo ant prietaiso arba, jeigu tai
nejmanoma, ant pakuotés, arba prietaiso lydrastyje nurodyti savo vykdoma veikla kartu su savo vardu, pavarde arba pavadinimu, registruotu
prekés pavadinimu arba registruotu prekés zenklu ir adresu, kuriuo galima baty j ji kreiptis ir nustatyti buvimo vieta (14 straipsnio 3 dalies
pirma pastraipa). Be to, platintojas turi uztikrinti, kad buaty kokybés valdymo sistema, kuri apima procediras, skirtas uztikrinti, be kita ko,
kad informacijos vertimas buty tikslus ir nepasenes (14 straipsnio 3 dalies antra pastraipa).

25 — Si taisyklé taikoma, nepaisant to, ar prietaisai ,pateikti j rinka“, ar tik ,pradéti naudoti“.

26 — I priedo B dalies 8.1 punkto pirma ir SeSta pastraipos. Pagal analogija zr. 2005 m. rugséjo 8 d. Sprendima Yonemoto (C-40/04,
EU:C:2005:519, 47 ir 48 punktai). Gali pasitaikyti atvejy, kai — kitaip nei pagrindinéje byloje — gamintojas neprekiauja prietaisu valstybéje
naréje, kurioje jj platina nepriklausomas platintojas. Todél gali nebati gamintojo parengtos informacijos etiketéje ir naudojimo instrukcijos
tos valstybés narés valstybine (-émis) kalba (-omis). Tokiu atveju platintojas privalo iSversti prie prietaiso pridéta informacija kita kalba ir ja
pateikti.

27 — Zr. $ios i$vados 30 punkta. Jie taip pat sutampa su Sprendime Nr. 768/2008 nurodytais reikalavimais platintojams visy pirma ,ripestingai
laikytis taikomy reikalavimy® ir prie§ teikiant gaminj rinkai ,patikrinti, ar gaminys pazenklintas reikiamu atitikties zenklu ar zenklais®, ar prie
jo ,prideéti reikiami dokumentai ir nurodymai bei saugumo informacija kalba, kuria gali lengvai suprasti vartotojai ir kiti galutiniai naudotojai
valstybéje naréje, kurios rinkai teikiamas gaminys“ (Sprendimo Nr. 768/2008 I priedo R5 straipsnio 1 ir 2 dalys). Taciau Sprendime
Nr. 768/2008 isdestyta tik bendra bendryjy principy ir orientaciniy nuostaty sistema, nustatanti, kaip rengti ES teisés aktus, kuriais
derinamos gaminiy pardavimo sglygos, ateityje. Juo paciu nesukuriama pareigy platintojams tokiais atvejais, kaip nagrinéjamieji pagrindinéje
byloje.

28 — I priedo B dalies 8.1 punktas.
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44, Si pareiga kontroliuoti papildyta direktyvos 11 straipsnyje numatyta nuolatinio stebéjimo
(budrumo) procedira, pagal kuria valstybiy nariy reikalaujama centralizuotai registruoti ir vertinti
gauta informacija apie, be kita ko, zenklu CE pazyméty prietaisy ,zenklinimo etiketémis arba
naudojimo instrukcijos neatitikima®“, kuris galéty kelti grésme paciento, vartotojo arba kity asmeny
gyvybei arba labai pabloginti jy sveikata, ir nedelsiant pranesti Komisijai (ir kitoms valstybéms
naréms), jeigu imtasi arba ketinama imtis atitinkamy priemoniy (jskaitant galima prietaiso pasalinima
i§ rinkos). Mano manymu, $§i nuolatinio stebéjimo (budrumo) procedira turéty buti taikoma, kai
valstybé naré suzino, kad platintojas jos teritorijoje jos teritorijoje pardavé in vitro diagnostikos
medicinos prietaisa su etikete ir (arba) naudojimo instrukcija, dél kuriy gali kilti didelé grésmé Zmoniy
sveikatai ir saugai.

45. Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta, negaliu sutikti su Komisijos teiginiu, kad tokiu atveju, kaip
nagrinéjamasis pagrindinéje byloje, platintojas privalo i§ anksto pranesti in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy gamintojui, jog ketina perpakuoti tokius prietaisus ir jais prekiauti, kad gamintojas
galéty patikrinti, ar su prietaisu pateikiamos etiketés ir informacija atitinka visus taikytinus
reikalavimus . Komisija sieké taikyti analogija tarp Zenklinimo atitikties Zenklu CE ir prekiy zenkly
savininkams numatytos apsaugos, kuri taikoma tais atvejais, kai vykdomas jy prekiy Zenklais pazyméty
vaisty pramonés produkty lygiagretusis platinimas vidaus rinkoje *. Komisija taip pat nurodo, kad toks
aiskinimas i$ esmeés atitinka siillomo naujojo reglamento nuostatas.

46. Dabar galiojancioje ES teiséje nematau pagrindo iSankstinio prane$imo procedurai, kaip antai
numatytai ankstesniame punkte.

47. Negalima pagal analogija remtis Komisijos nurodoma su prekiy Zenklais susijusia teismy praktika,
kad buty padaryta tokia i$vada. ISankstinio pranesimo ir iSankstinio leidimo iSdavimo procedira, kuri
buvo sukurta per $ia teismy praktika, siekiama laisva vaisty pramonés produkty judéjima suderinti su
prekiy zenkly savininky teisétu interesu buti apsaugotiems visy pirma nuo lygiagreciy platintojy
vykdomo perpakavimo, dél kurio gali arba pablogéti pirminé produkto buklé, arba nukentéti prekiy
zenklo reputacija®. Sis teisétas interesas kyla i$ specifinio prekiy zenklo objekto, kuris, be kita ko,
apima garantija savininkui, kad jis turi isimtine teise naudoti ta prekiy Zenkla tam, kad pirma karta
pateikty gaminj j rinka, ir taip uztikrinama jo apsauga nuo konkurenty, siekianc¢iy parduoti neteisétai
tokiu prekiy zenklu pazymétus produktus ir taip pasinaudoti prekiy zenklo statusu bei reputacija®.
Nors Teisingumo Teismas padaré iSvada, kad dél laisvo prekiy judéjimo prekiy zenklo savininkas
negali remtis savo, kaip savininko, teisémis, siekdamas prieStarauti prekybai jo prekiy Zenklu
pazymeétais produktais, kuriuos yra perpakaves lygiagretus importuotojas, jis taip pat mané, kad bittina
apsaugoti savininka nuo netinkamo jo prekiy zenklo naudojimo®.

48. Produkto zyméjimas zenklu CE neuztikrina tokios isimtinés produkto gamintojo teisés. Zyméjimo
zenklu CE tikslas kitoks. Kaip aiskiai nurodyta Reglamento (EB) Nr. 765/2008°** 30 straipsnio 3 dalyje,
produkto zyméjimas zenklu CE rodo tik tai, kad gamintojas ,prisiima atsakomybe dél produkto
atitikties visiems taikytiniems atitinkamuose derinamuosiuose Bendrijos teisés aktuose, kuriuose
jtvirtinamos nuostatos dél Zyméjimo Siuo zZenklu, nustatytiems reikalavimams®, taigi, tarp ju

29 — Komisija per posédj aiSkiai nenurodé, ar $is jos argumentas grindziamas $iuo metu galiojanciais teisés aktais, ar pasialymu dél naujojo
reglamento.

30 — Zr., be kita ko, 1978 m. geguzés 23 d. sprendima Hoffinann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108); 1996 m. liepos 11 d. Sprendima
Bristol-Myers Squibb ir kt. (C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282) ir 2002 m. balandzio 23 d. Sprendima Boehringer Ingelheim
ir kt. (C-143/00, EU:C:2002:246).

31 — 1978 m. geguzés 23 d. Sprendimas Hoffinann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108, 7-12 punktai) ir 2002 m. balandzio 23 d. Sprendimas
Boehringer Ingelheim ir kt. (C-143/00, EU:C:2002:246, 61 ir 62 punktai).

32 — 1996 m. liepos 11 d. Sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt. (C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282, 44 punktas).

33 — 1978 m. geguzés 23 d. Sprendimas Hoffinann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108, 11 ir 12 punktai) ir 1996 m. liepos 11 d. Sprendimas
Bristol-Myers Squibb ir kt. (C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282, 68 ir 69 punktai).

34 — 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, nustatantis su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieZiaros
reikalavimus ir panaikinantis Reglamenta (EEB) Nr. 339/93 (OL L 218, 2008, p. 30). Reglamente Nr. 765/2008 nustatyti bendrieji Zyméjimo
zenklu CE principai (1 straipsnio 4 dalis).
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atitinkamais atvejais ir reikalavimams, numatytiems Direktyvoje dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy . Dél $io jsipareigojimo gamintojui nesuteikiama i$imtiné teis¢, kuria remdamasis jis galéty
tokiu atveju, kaip nagrinéjamasis pagrindinéje byloje, reikalauti nepriklausomo platintojo prie$
pradedant prekiauti prietaisu platinimo valstybéje naréje gauti gamintojo leidima. Zinoma, tokia i$vada
neturi jtakos pareigoms, kurias nurodziau $ios isvados 40 punkte ir kurios (pagal jau galiojancius teisés
aktus) tokiomis aplinkybémis tenka platintojui.

49. Galiausiai Salys atkreipé démesj j tai, kad skiriasi matavimo vienetai, susije su kontrolinio tirpalo
ribinémis vertémis, nurodytomis prie produkto ,Accu-Chek Aviva“, kuriuo Roche Deutschland
prekiauja Vokietijos rinkoje (t. y. ir mmol/l, ir mg/dl), ir prie to paties produkto, kuriuo toje valstybéje
naréje nuo 2010 m. birzelio mén. iki rudens prekiavo Servoprax (tik mmol/l). Per posédj
Roche Deutschland i§ esmés patvirtino, kad prie tyrimo juosteliy, kuriomis prekiavo Vokietijoje, jrasé
ir matavimo vieneta mg/dl, nes sieké atsizvelgti i toje valstybéje naréje susiklosciusia praktika ir teisés
reikalavimus. Ji taip pat nurodé, kad $is matavimo vienetas kartu su mmol/l buvo naudojamas per
atitikties jvertinimo procedurs, kurig atliko notifikuotoji jstaiga Jungtinéje Karalystéje. Remdamasi Sia
aplinkybe Roche Deutschland teigé, kad Servoprax veikla galéty kelti grésme pacienty saugumui, todeél
butina atlikti papildoma atitikties jvertinima.

50. Nesutinku.

51. Pirmiausia pazymétina, kad per posédj Roche Deutschland teiginiui, jog neteiséta Vokietijoje
prekiauti gaminiais ,,Accu-Chek Aviva“ ir ,,Accu-Chek Compact®, jeigu prie ju nurodytas tik matavimo
vienetas mmol/l, kategoriskai papriestaravo Vokietijos vyriausybé. Be to, Teisingumo Teismui
pateiktoje bylos medziagoje néra duomeny, kad Vokietijoje nustatytas toks draudimas.

52. Antra, bet kuriuo atveju prietaisai, kuriuos Servoprax platino Vokietijos rinkoje, buvo pazyméti
zenklu CE ir buvo atliktas jy atitikties jvertinimas pagal 9 straipsnj. Taigi, $iy prietaisy gamintojas
buvo prisiémes atsakomybe uz jy atitiktj visiems pagal direktyva taikytiniems reikalavimams®. Todél
Siais prietaisais galéjo buti pradéta prekiauti visoje Europos Sgjungoje be naujo arba papildomo
atitikties jvertinimo, jeigu (visy pirma) buvo laikomasi direktyvos I priedo B dalies 8.1 punkto pirmoje,
antroje ir S$eStoje pastraipose numatyty reikalavimy. Kaip jau paaiSkinau, Siuos reikalavimus
pazeidzian¢iam platintojui galéty bati pareikstas civilinis ieskinys, be to, kompetentingos nacionalinés
valdZios institucijos jam galéty taikyti vykdymo uztikrinimo priemones®.

53. Per posédi Roche Deutschland taip pat rémési Sprendimu Laboratoires Lyocentre®. Jame
Teisingumo Teismas aiskinosi, ar dél to, kad vienoje valstybéje naréje gaminys pagal 1993 m. birzelio
14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy® priskirtas prie zenklu CE pazyméty
medicinos prietaisy, kitos valstybés narés kompetentinga institucija netenka teisés priskirti §j gaminj
prie vaisty pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus®, 1 straipsnio 2 dalies b punkta,
atsizvelgdama | jo farmakologinj, imunologinj ar metabolinj poveikj. Teisingumo Teismas j $j klausima
atsaké neigiamai ir pabrézé, kad kompetentingos nacionalinés valdzios institucijos prie$
perklasifikuodamos gaminj visy pirma turéjo taikyti Direktyvos 93/42 18 straipsnyje numatyta
procediirg, taikoma, kai Zenklas CE uzdétas neteisingai. O $ioje byloje valstybés narés valdzios

35 — Toks ai$kinimas atitinka savokos ,zenklas CE“ apibréztj, pagal kuria ,tai Zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, jog gaminys atitinka taikytinus
derinamyjy Bendrijos teisés akty dél Zenklinimo $iuo Zenklu reikalavimus <...>“ (Reglamento Nr. 765/2008 2 straipsnio 20 punktas).

36 — Zr. sios isvados 48 punkta.

37 — Zr. $ios i$vados 42 ir 43 punktus.

38 — 2013 m. spalio 3 d. Sprendimas Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).
39 — OL L 169, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 82.
40 — OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69.
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institucijos nemano, kad jos teritorijoje platinamas prietaisas neteisingai pazymétas zenklu CE arba kad
$iuo Zenklu pagal Direktyva dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy pazymétas gaminys, kuris
faktiskai nepatenka j Sios direktyvos taikymo sritj*'. Priesingai, néra jokiy duomeny, kad pagrindinéje
byloje aptariamos tyrimo juostelés neteisingai arba netinkamai pazymeétos zenklu CE*.

Isvada

54. Dél visy nurodyty priezasCiy sitlau Teisingumo Teismui taip atsakyti j Bundesgerichtshof
(Vokietija) pateiktus klausimus:

1.

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy, kuri paskutinj karta i$§ dalies pakeista 2011 m. gruodzio 20 d. Komisijos
direktyva 2011/100/ES, turi bati aiskinama taip, kad pagal ja lygiagretaus platintojo nereikalaujama
atlikti naujos arba papildomos in vitro diagnostikos medicinos prietaisy atitikties jvertinimo
procediros valstybés narés, kurioje toks lygiagretus platintojas ketina jais prekiauti,
valstybine  (-émis) kalba (-omis), jeigu tokiy prietaisy atitikties jvertinimas pagal
Direktyvos 98/79 9 straipsnj jau atliktas kitoje valstybéje naréje kita kalba, todél jie pazyméti
atitikties zenklu CE, ir lygiagretus platintojas ant tokiy prietaisy uzklijuoja nauja etikete ir prideda
naudojimo instrukcija ta (tomis) valstybine (-émis) kalba (-omis).

Nesvarbu, ar naudojimo instrukcija, kuria lygiagretus platintojas prideda prie prietaisy, kuriais
prekiauja platinimo valstybéje naréje, pazodziui sutampa su naudojimo instrukcija, kuria toje
valstybéje naréje prekiaudamas $iais prietaisais prie ju prideda gamintojas.

41 — Direktyvos dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy 17 straipsniu specialiai reglamentuojamas neteisingo zyméjimo zenklu CE klausimas.

42 — Zr. $ios ivados 15 punkta.
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