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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA PAOLO MENGOCI [PAOLO MENGOZZI| SECINAJUMI,
sniegti 2012. gada 15. maija’

Lieta C-219/11

Brain Products GmbH
pret
BioSemi VOF u.c.

(Bundesgerichtshof (Vacija) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)

Precu briva aprite — Direktiva 93/42/EEK — Jédziens “medicinas ierice” — Nemediciniskai lietosanai
paredzéts produkts

I - Ievads

1. CE zimes ieviesana, ar kuru atseviskas ipasas nozarés tiek apziméti produkti, kuri atbilst Savienibas
tiesibas paredzétajam pamatprasibam, ir bijusi vienota tirgus izveides pamatelements. CE zimes
ievieSanas rezultata briva apgroziba atrodas loti daudzi produkti, un dalibvalstis nevar aizliegt $o
produktu tirdzniecibu, pamatojoties uz saviem valsts tiesibu aktiem.

2. Viena no nozarém, kura atbilstosi Savienibas tiesibam ir ieviesta CE zimju sistéma, ir medicinas
iericu nozare, kuru reglamenté Direktiva 93/42/EEK” (turpmak tekstad ari — “direktiva”). Saja lieta
Tiesai bus janoskaidro direktivas preciza piemérosanas joma, un it ipasi — vai ta ietver ari produktus,
kuri, lai gan atbilst kadai no S$aja direktiva ietvertajam definicijam, nav paredzéti lietosanai
mediciniskam mérkim.

II — Atbilstosas tiesibu normas

A — levada piezimes

3. Savienibas pieeja attieciba uz tddu produktu saskano$anu, kuri var tikt laisti apgroziba vienotaja
tirga, laika gaita ir turpinajusi attistities. Sakotnéji visparéja tendence ietvéra loti detalizétu noteikumu
paredzésanu, kuri noteica ievérojamu skaitu visaptvero$u tehnisko prasibu. Tomeér tik detalizéti
noteikumi rada arl nozimigus trakumus: tos ir grati piemérot un pastav risks, ka tie var izradities
neatbilstosi tehnologiskas attistibas tempam.

1 — Originalvaloda — italu.
2 — Padomes 1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém (OV L 169, 1. Ipp.) tas redakcija ar vélak izdaritajiem grozijumiem.

LV
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4. Lidz ar to no 80. gadu vidus likumdevéjs izléma piemérot citadaku pieeju attieciba uz tehnisko
saskanosanu. Ta saucamas “jaunas pieejas”, ka tiek apziméta attieciga jauna stratégija, izejas punkts ir
Padomes 1985. gada 7. maija pienemta rezolicija®. Saji dokumenta ir skaidri izklastiti divi jaunas
pieejas pamatelementi: a) tiesibu aktu saskano$ana attiecas vienigi uz pamatprasibam un b) izskirosa
nozime ir saskanotajiem (tehniskajiem) standartiem.

5. “Jaunaja pieeja” tiesibu aktu saskano$ana ir attiecinata vienigi uz produktiem izvirzitajam
“pamatprasibam”, kas detalizéti ir izklastitas vairakas nozaru direktivas. Tas, ka konkrétais produkts
atbilst $im pamatprasibam, tiek apstiprinats, markéjot to ar CE zimi. Visparigi — atbilstibu
pamatprasibam apliecina razotajs, ievérojot attieciba uz to paredzéto atbildibu.

6. Produkti, kas atbilst “saskanotajiem standartiem”, tiek uzskatiti par atbilstos$iem pamatprasibam.
Saskanotie standarti ir tehniski standarti, kurus gan valsts, gan Savienibas limeni sagatavo par
rapniecisko standartizaciju atbildigas struktaras. Atbilstiba saskanotajiem standartiem nav obligata, bet
liela méra tiek veicinata no likumdevéja puses, galvenokart ar iepriek§ minétas prezumpcijas par
atbilstibu palidzibu. Razotajs var pieradit, ka pamatprasibas ir ievérotas, nenodrosinot atbilstibu
saskanotajiem standartiem: tomér vairakuma gadijumu tas rada nevajadzigus sarezgijumus. Praksé
produkti parasti tiek izgatavoti, ievérojot saskanotos standartus.

7. Ir diezgan daudz “jaunas pieejas” direktivu, un tas attiecas uz plasu precu spektru, sakot no
rotallietam* un spragstvielam® un beidzot ar radioiekartam® un liftiem’. Ja attiecigais produkts ietilpst
vienas (vai vairaku) “jaunas pieejas” direktivu piemérosanas joma, tam ir jaatbilst konkrétaja direktiva
vai direktivas paredzétajam pamatprasibam un tadéjadi jabat markétam ar CE zimi.

B — Direktiva
8. Saja lieta, ka jau iepriek$ noradiju, references direktiva reglamenté medicinas ierices.

9. Jédziena “medicinas ierices” definicija ir ietverta direktivas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta un ta ir
sada:

““medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati, iekartas, materiali vai citi priekSmeti, ko lieto atseviski
vai kopa ar kadam citam iericém, tostarp programmatira, kas vajadziga, lai cilvéki varétu lietot ierices,
ka to paredzéjis razotsjs, lai:

— diagnosticétu, novérstu, novérotu, arstétu vai atvieglotu slimibas;

— diagnosticétu, novérotu, arstétu, atvieglotu vai kompensétu traumas vai fiziskus trakumus;
— pétitu, aizstatu vai parveidotu cilvéka organisma uzbuvi vai fiziologiskus procesus;

— kontrolétu dzimstibu,

un kas paredzéto iedarbibu uz cilvékiem galvenokart panak nevis ar farmakologiskiem, imunologiskiem
vai metaboliskiem lidzekliem, bet kuram $adi lidzekli var palidzeét [..].”

3 — Publicéta 1985. gada 4. junija OV C 136, 1. Ipp.
4 — Padomes 1988. gada 3. maija Direktiva 88/378/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz rotallietu drosibu (OV L 187, 1. Ipp.).

5 — Padomes 1993. gada 5. aprila Direktiva 93/15/EEK par noteikumu saskano$anu attieciba uz civilam vajadzibam paredzéto spragstvielu laisanu
tirgdi un parraudzibu (OV L 121, 20. Ipp.).

6 — Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 9. marta Direktiva 1999/5/EK par radioiekartam un telekomunikaciju terminala iekartam un to
atbilstibas savstarpéjo atzisanu (OV L 91, 10. Ipp.).

7 — Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 29. janija Direktiva 95/16/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz liftiem
(OV L 213, 1. Ipp.).
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10. Direktivas 2. panta ar virsrakstu “Lai$ana tirgt un ievieSana” ir precizéts, ka produktus, kas ietilpst
iepriek§ minétaja panta ietvertaja definicija, var laist tirgn tikai tad, ja tie atbilst $aja direktiva
paredzétajam prasibam. Saskana ar 3. pantu tas buatiba nozimé, ka produktiem ir jaatbilst I pielikuma
izklastitajam “pamatprasibam”.

11. Direktivas 5. panta ar virsrakstu “Atsauces uz standartiem” princips par produktu, kas atbilst
saskanotajiem standartiem, atbilstibas prezumpciju ir formuléts sadi:

“Dalibvalstis uzskata, ka ierices, kas atbilst attiecigajiem valstu standartiem, kuri pienemti atbilstigi
saskanotajiem standartiem, uz kuriem ir publicétas atsauces Eiropas Kopienu Oficialaja Veéstnesi, atbilst
3. pantd minétajam pamatprasibam; [..].”

12. Visbeidzot direktivas 17. panta ir paredzéta prasiba par to, ka visiem produktiem, kas atbilst
pamatprasibam, ir jabat markétiem ar CE [atbilstibas] zimi.

13. Direktivas 5. panta minétie saskanotie standarti periodiski tiek publicéti Oficialaja Véstnesi. Pédéjie
medicinas ieri¢u saskanotie standarti ir publicéti 2011. gada augusta®.

C — Komisijas pamatnostadnes

14. Komisija regulari publicé pamatnostadnes par “jaunas pieejas” direktivu interpretaciju, galvenokart,
lai sniegtu norades to produktu razotajiem, uz kuriem varbatéji ir attiecinami Savienibas tiesibu aktos
paredzétie pienakumi. Kaut arl §is pamatnostadnes nav juridiski saisto$as, to esamibu tomér nedrikst
nenemt véra, katra zina, lai vismaz noskaidrotu to, ka attiecigie standarti tiek interpretéti prakse.

15. Medicinas ieri¢u joma it Ipasi ir jamin dokuments (MEDDEV 2.1/1), kuru Komisija ir publicéjusi
1994. gada aprili un kura ir definéti vairaki direktiva ietverti pamatjédzieni’. Attieciba uz jédzienu
“medicinas ierice” Komisija $aja dokumenta ir tie$i noradijusi, ka “medicinas ierices ir prieksmeti, kas
paredzéti lietosanai mediciniskam meérkim”". Tapat taja ir noradits, ka produkta “konkréto
medicinisko mérki nosaka razotjjs [..]”.

IIT — Fakti un prejudicialais jautajums

16. Saskana ar Niderlandes tiesibam dibinata sabiedriba BioSemi laiz tirgti produktu ar nosaukumu
“ActiveTwo”. Ta ir sistéma, ar kuru var ierakstit bioelektriskus datus no cilvéka kermena, it ipasi no
smadzeném (EEQG), sirds (EKG) un muskuliem (EMG). Kaut ari veselibas apripes nozaré biezi tiek
veikti $ada veida mérfjumi (izmantojot elektrokardiogrammas, elektroencefalogrammas u.tml),
attiecigais produkts nav paredzéts lietoSanai arstniecibas nozaré un ar to saistitaja dokumentacija ir
neparprotami noradits, ka tas nav paredzéts lietosanai diagnosticé$ana un/vai arstnieciba. Si produkta,
kuram ir modulars raksturs un kuru tadéjadi ir iespéjams konfigurét atbilstosi patérétaju vajadzibam,
galvenie lietotaji ir pétljlumus veicos$as personas, kas it ipasi darbojas kognitivo zinatnu joma.

17. Produktam nav CE zimes, kas apliecinatu ta atbilstibu direktivai par medicinas iericém. Sis fakts
Sobrid ir skaidri redzams tostarp no razotaja interneta vietnes. Attiecigaja interneta vietné ir ari
noradits, ka “ActiveTwo” ir produkts, kur§ nav paredzéts mediciniskai lieto$anai.

8 — Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes 1993. gada 14. junija Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém istenos$anu (Saskanoto standartu
nosaukumu un numuru publicé$ana saskana ar direktivu) (OV 19.08.2011., C 242, 8. lpp.).

9 — Sis dokuments ir pieejams Komisijas interneta vietné. So secinajumu sagatavoganas bridi ar medicinas ieri¢u joma pastavo$o pamatnostadnu
sarakstu bija iespéjams iepazities: http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm.

10 — Dokumenta 1. punkta 1. apak$punkta b) dala. Autora izcélums, kaut ari Komisijas dokumenta ir pasvitrots izteiciens “medicinisks meérkis”.
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18. Sabiedriba Brain Products, kas ir BioSemi konkurente, céla prasibu pret pédéjo minéto sabiedribu,
pamatojoties uz pienémumu par to, ka, nenemot véra tas lietosanas mérki, BioSemi razota sistéma ir
uzskatama par medicinas ierici direktivas izpratné un tadél tai ka tadai ir jabut sertificétai.

19. Brain Products celta prasiba pirmaja un otraja instancé tika noraidita un Sobrid tiek izskatita
Bundesgerichtshof [Federalaja Augstakaja tiesa]. Pretéji pirmas un otras instances tiesam, kuras
neuzskatija, ka iericei, kas acimredzami nav tikusi paredzéta mediciniskai lietosanai, butu jaatbilst
direktivai, iesniedzéjtiesai ir Saubas $aja zina un tadél ta ir uzdevusi Tiesai $adu prejudicialu jautdjumu:

“Vai prieksmets, ko razotajs ir paredzéjis, lai cilveki varétu to lietot fiziologiska procesa izpétei, ir
medicinas ierice Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta a) apak$punkta tresa ievilkuma izpratné tikai
tad, ja tas ir paredzéts mediciniskam mérkim?”

IV — Par prejudicialo jautajumu

20. Skiet, ka lidz pat $im bridim direktivas interpretacija, kuru ir lagusi iesniedzéjtiesa, nekad nav
radijusi nekadas Ssaubas nedz praksé, nedz valsts judikatara: vienmeér ir ticis uzskatits, ka direktiva ir
piemérojama vienigi attieciba uz produktiem, kuri papildus tam, ka ietilpst direktivas 1. panta
2. punkta a) apak$punktda paredzétaja abstraktaja “medicinas iericu” definicija, ir arl paredzéti
lietosanai mediciniskiem mérkiem. Par $adu nostaju liecina arl Komisijas pamatnostadnes, ka ari,
nemot véra lietas materialos ietverto informaciju, Vacija un Niderlandé pastavosa administrativa
prakse.

21. Tomér uzreiz ir janorada, ka atbilde uz prejudicialo jautdjumu nemaz nav tik viennozimiga. No
vienas puses, pastav vilinajums veikt vienkarsotu direktivas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta tresa
ievilkuma gramatisko interpretaciju, un, no otras puses, pastav virkne argumentu, kuri, lai gan
atseviski apliakoti $kiet maznozimigaki, tomér, kopa nemot, rada ievérojamu pretsvaru. Kaut ari tresa
ievilkuma neatkariga interpretacija liecina par to, ka attiecigais produkts buatu klasificéjams ka
medicinas ierice, tomér sistémiska un teleologiska pieeja savukart liecina par to, ka $ada veida
produkts nebiatu uzskatams par tadu, kurs ietilpst direktivas piemérosanas joma, un lidz ar to tam nav
jabut sertificétam ka medicinas iericei.

22. Jau ieprieks janorada, ka, kopuma raugoties, otra argumentu grupa man skiet parliecinosaka neka
tresa ievilkuma gramatiska interpretacija. Lidz ar to talak noradito iemeslu dél uzskatu, ka tads
produkts ka sabiedribas BioSemi razotais produkts “ActiveTwo” nav atzistams par medicinas ierici
direktivas izpratné.

A — Gramatiska interpretdcija

23. Tézes, saskana ar kuru tadam produktam ka $aja lieta aplikotajam ir japieméro medicinas ierices
reglamentéjosie noteikumi, pamatojumam var tikt izmantota Direktivas 1. panta 2. punkta
a) apakspunkta tresa ievilkuma gramatiska interpretacija. Batiba ir skaidrs, ka “ActiveTwo” sistémai
piemit tadas funkcijas, kuras var definét ka “fiziologisko procesu izpéti™: ta faktiski ir ierice, ar kuru
var ierakstit bioelektriskus datus no cilvéka kermena, konkrétak — no sirds, smadzeném un
muskuliem.

24. Sada veida interpretacija, nenoliedzami, ir loti pievilciga, galvenokart tas vienkarsibas dél. Tomér

pastav vairaki apstakli, kurus nevar nepemt véra un kuri rada butiskas $aubas par gramatiskas
interpretacijas atbilstibu.
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25. Pirmkart, direktivas teleologiska un sistémiska interpretacija liecina par pilnigi pretéju risindjumu
tam, kas izriet no gramatiskas interpretacijas: atbilsto$i teleologiskajai un sistémiskajai interpretacijai
vienigi tie produkti, kuri ir paredzéti mediciniskai lietosanai, ietilpst direktivas piemérosanas joma.

26. Otrkart, gramatiskajai interpretacijai ir tadi trakumi, kurus nav iespéjams nenemt véra un kuri
varétu izraisit pilnigi neparedzétas sekas.

27. Tagad atseviski izvértésu abas ieprieks noraditas pieejas, sakot no sistémiskas un teleologiskas
interpretacijas, un turpinajuma — ar gramatisko interpretaciju saistitas problémas.

28. Tapat ir janorada, ka ar klasificésanu saistita problematika, kas ir izvirzita ar $obrid izskatamo
prejudicialo jautdjumu, katra zina var rasties tikai saistiba ar tadiem produktiem, uz kuriem var but
attiecinams attiecigas definicijas treSais ievilkums. Saistiba ar produktiem, uz kuriem ir attiecinami
pirmie divi ievilkumi, to lietosana mediciniskiem mérkiem batiba ir netie$i noprotama no attieciba uz
tiem sniegtas definicijas vien, kura ietver atsauci uz diagnosticéSanas, novérs$anas, arstéSanas un
tamlidzigam darbibam. Runajot par ceturtaja ievilkuma minétajiem produktiem, tie, ka talit redzésim,
atbilstosi likumdevéja nodomam veido ipasu kategoriju, bet katra zina ari $o kategoriju var uzskatit par
tadu, kurai ir “medicinisks” meérkis.

B — Sistémiska un teleologiska interpretacija

29. Ja tiktu veikta sistémiska un/vai teleologiska direktivas interpretacija, tad tikai tas ierices, kuras ir
paredzétas lietoSanai mediciniskam meérkim, batu uzskatamas par medicinas iericém. Par to liecina
daudzi apstakli, kurus var apkopot $adi.

1) Likumdevéja izvéle terminologijas zina

30. Vispirms ir janorada, ka direktiva, sakot jau ar tas nosaukumu, ir ietvertas atsauces uz “medicinas”
iericém. Tas pats par sevi vien jau neparprotami liecina par kontekstu, kada likumdevéjs ir pienémis
attiecigo tiesisko reguléjumu: doma bija definét atsauces ietvaru, ar kura palidzibu butu iespéjams
pienacigi aizsargat personas, kuras aktiva vai pasiva veida nonak kontakta ar produktiem medicinas
nozaré"'. Tadeé]l neskiet saderigi ar $o direktivas pamatideju, kas to pastavigi caurstravo, ieklaut $is
direktivas piemérosanas joma produktus, kuri nekad nav bijusi paredzéti lietosanai medicinas nozaré.
Tas ir attiecinams ari uz tadu ierici ka “ActiveTwo”: arstniecibas personas to butiba nelieto (vai vismaz
nelieto saistiba ar slimibu diagnosticésanu un arstéSanu) un ta ari nekad nav tikusi lietota slimniekiem,
bet gan brivpratigajiem (kuri piedalas pétijumos).

2) Atsauces uz “slimniekiem”

31. Ir batiski, ka direktiva ir ietvertas daudzas atsauces uz “slimniekiem”. Ja likumdevéja noliaks butu
bijis reglamentét ari tadus produktus, kas paredzéti lietosanai citas nozarés un citiem mérkiem neka
tie, kas raksturigi medicinas nozarei, tad tas visticamak batu lietojis citadu terminologiju, lai apzimétu
personas, kas ir uzskatamas par attiecigo iericu lietosanas “pasivajiem subjektiem”. Batiba personas,
kuras piedalas kognitivo zinatnu joma veikta pétijuma, nekadi nevar apzimét ka “slimniekus”.

» o«

11 — Saja zina skat. ari direktivas preambulas tre$o un piekto apsvérumu, kuros ir ietverta atsauce uz “slimnieku”, “lietotaju” un “tre$o personu”
drosibu un aizsardzibu.
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32. Saja zina janorada — tas, ka visi produkti, kas tiek lietoti, lai “kontrolétu dzimstibu” 1. panta
2. punkta a) apak$punkta ceturta ievilkuma izpratné, bez jebkada iznémuma ir kvalificéjami ka
medicinas ierices, manuprat, nerada nekadas problémas. Butiba, kaut ari sadu produktu lietotajus
parasti nevar kvalificét ka “slimniekus”, ir vairaki apstakli, kas ir japatur prata un kas, manuprat,
izskaidro likumdevéja izvéli ieklaut Sos produktus direktivas piemérosanas joma.

33. Pirmkart, vélos noradit uz vismaz dazu no Siem produktiem nozimi seksuali transmisivo slimibu
izplatiSanas apturésana, ko likumdevéjs ir ipasi uzsvéris direktivas preambulas astonpadsmitaja
apsvéruma, atbilstosi kuram:

“ta ka, lai apkarotu AIDS un ievérotu Padomes 1989. gada 16. maija pienemtos secindjumus par
turpmaku ricibu ar mérki Kopienas limeni novérst un kontrolét AIDS, medicinas iericém, ko lieto
aizsardzibai pret HIV virusu, janodros$ina ipasi augsts aizsardzibas limenis; ta ka $adu razojumu
projektésana un razo$ana ir japarbauda kadai pilnvarotai iestadei”.

34. Citiem vardiem sakot, likumdevéjs ir uzskatijis, ka $§im iericém ir parak delikata un batiska funkcija,
lai tas netiktu ieklautas direktivas piemérosanas joma, un ka saistiba ar tam pastav “ipasa situacija”
neatkarigi no ta, vai ir iespéjams tas ieklaut kada no to produktu kategorijam, kuri ietilpst direktivas
piemérosanas joma.

35. Turklat arl jamin, ka ierices, ar kuram iespéjams novérst slimibu izplatiSanos, katra zina ietilptu
direktivas piemérosanas joma pat tad, ja nepastavétu direktivas 1. panta 2. punkta a) apakspunkta
ceturtais ievilkums, un, pat piemérojot Sauru direktivas interpretaciju, atbilstosi kurai tas piemeérosanas
joma butu attiecinama vienigi uz iericém ar “medicinisku mérki”. Batiba produkti, kas paredzéti
potenciali loti smagu slimibu novérsanai, ari ietilpst pirmaja ievilkuma ietvertaja kategorija, kas ietver
produktus, kuru meérkis ir “slimibu novérsana”.

36. Turklat ir jaatceras, ka dzimstibas kontrolei paredzétajam iericém, kuras nevar tikt lietotas slimibu
izplatiS$anas noveérsanai, biezi vien ir butisks “mediciniskais” aspekts no dazadiem skatpunktiem. Biezi
vien tas ir ierices, kas tiek lietotas Ipasas mediciniskas konsultacijas rezultata, un dazos gadijumos ar
tam var novérst, ja ne konkréti pasu slimibu, tad veselibai nelabvéligas sekas gan (pieméram, Komisijas
minétaja gadijjuma — sievietém, kuram gratnieciba raditu palielinatu risku).

37. Visbeidzot ir arl jaatceras, ka sekas, kas varbuatéji var tikt raditas ar dzimstibas kontrolei paredzéto
produktu kvalitati saistito defektu vai problému dél, ir loti batiskas gan no tiri mediciniska, gan no
sociala un psihologiska aspekta. Tadeél ir pilniba saprotams likumdevéja noliks vienmér un visos
gadijumos ieklaut tamlidzigas ierices direktivas piemérosanas joma.

38. Vél ir japiebilst, ka $o direktivas pamatad eso$o ar diagnosticésanu/arstniecibu saistito pieeju
apstiprina tas pielikumu izvértéjums, kuros likumdevéjs ir skaidri un konsekventi ietvéris atsauci uz
produktu, attieciba uz kuriem ir javeic sertificésana, medicinisku lietosanu. Viens piemérs $aja zina ir
sniegts X pielikuma attieciba uz iericu klinisko parbaudi: $aja pielikuma ir skaidri un neapstridami
paredzéts mediciniskais meérkis.

3) Atsaucu uz citiem attieciga tiesiska reguléjuma mérkiem neesamiba

39. Neviena no direktivas punktiem likumdevéjs nav paudis nodomu nodrosinat citu personu ka vien
to, uz kuram es tikko noradiju, aizsardzibu. Batiba direktivas galvenais mérkis, ka jau redzéjam, ir no
“aktivas” perspektivas aizsargat personas, kuras lieto produktus, lai izmeklétu un/vai arstétu slimniekus
(pieméram, arstus, medmasas u.tml.), un no pasivas perspektivas — aizsargat tris atseviskas personu
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grupas: slimniekus (personas, kas sanem arstniecibas pakalpojumu), personas, kas varétu but slimas
(pacienti, kuriem tiek veikta kliniska parbaude), un visbeidzot — personas, kas varétu klat slimas vai
kuras katra zina varétu ciest nopietnas sekas, ja ierices izraditos ar trikumiem vai neuzticamas
(dzimstibas kontrolei paredzéto iericu lietotaji).

4) Nozime, kas ir razotaja paredzétajam produkta lietosanas mérkim

40. Direktiva ir ietvertas vairakas atsauces uz razotdja paredzéto produkta lietosanas mérki. Tas liecina
par to, ka Sis “subjektivais” elements — kur$ nebit nav neatbilstoss — ir janem véra, interpretéjot
piemérojamas tiesibu normas.

41. Seit es it ipasi domaju 1. panta 2. punkta a) apak$punkta ietvertas jédziena “medicinas ierice”
definicijas ievaddalu. Ka jau iepriek$ redzéjam, citéjot $o tiesibbu normu, taja batiba ir paredzétas
Cetras, iepriek$ jau apspriestas kategorijas, paredzot, ka medicinas ierice nozimé visas ierices, kuras
domatas, “lai cilveki varétu lietot ierices, ka to paredzéjis raZotajs” .

42. Si atsauce uz razotaja nodomu pati par sevi $aja gadijuma nav izskirosa, jo ta ietver atsauk$anos uz
nodomu, lai cilvéki varétu lietot produktu, nevis uz to, lai cilvéki to lietotu mediciniskiem mérkiem.
Tomeér ir jaatceras, ka razotaja nodoms attieciba uz konkréta produkta lietosanu nav nebutisks un ka
atbilstosi direktivai veicama klasifikacija nevar tikt veikta, tikai pamatojoties uz objektiviem apstakliem
vien. Ja nebutu nekadas atsauces uz razotaja nodomu, nebatu iespéjams skaidri nodalit medicinas iericu
kategorijas: arstniecibas personas butiba lieto daudzus produktus, kuri zinama meéra ir “funkcionali”
lidzveértigi citas nozarés lietotajiem produktiem. Pieméram, var minét kirurgiskos instrumentus, kas
funkcionalaja zina biezi vien ir lidzigi instrumentiem, kurus dzelzs vai koka apstradé izmanto
amatnieki: tomér nevienam neienaktu prata prasit, lai amurs vai galdnieka zagis tiktu sertificéts ka
medicinas ierice.

5) Precu brivas aprites princips

43. Viens no direktivas mérkiem, ka noradits arl tas preambulas tresaja apsvéruma, ir medicinas iericu
brivas aprites Savienibas teritorija nodrosinasana. Konkrétak — ar direktivu ir méginats sabalansét
produktu brivu apriti un pacientu veselibas aizsardzibu.

44. Ka ir noradijusi Tiesa, it Ipasi attieciba uz zalu nozari, kuru reglamentéjoso noteikumu pamata ir
tadas paSas premisas', prasibas un ierobezojumi, kas noteikti attieciba uz kadu produktu, ir
interpretéjami, nodrosinot lidzsvaru starp potenciali konfliktéjosajiem sabiedribas veselibas aizsardzibas
un brivas aprites principiem. No $ada aspekta direktiva — un lidz ar to prasiba par sertifikaciju un
CE zimi - tadéjadi ir interpretéjama, piemérojot tadu interpretacijas veidu, kas atbilst $§im
pamatprincipam un attiecina ierobezojumus tikai uz tiem gadijumiem, kad $adi ierobezojumi ir
pamatojami ar visparéjo interesu aizsardzibu .

45. Gadijumos, kad produkts netiek lietots mediciniskiem mérkiem, bet gan izpétes uz brivpratigajiem,
kuriem nav nekadu ipasu veselibas problému, mérkiem, legitimi var tikt apSaubita nepieciesamiba
sertificét $o produktu ka medicinas ierici.

12 — Autora slipinajums.

13 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem (OV L 311, 67. Ipp.). Skat. it ipasi preambulas ceturto un piekto apsvérumu.

14 — Skat., pieméram, 2007. gada 15. novembra spriedumu lieta C-319/05 Komisija/Vacija (Krajums, 1-9811. lpp., 62. un 71. punkts) un
2009. gada 15. janvara spriedumu lieta C-140/07 Hecht-Pharma (Krajums, I-41. lpp., 27. punkts). Péc analogijas skat. ari 2007. gada
14. janija spriedumu lieta C-6/05 Medipac-Kazantzidis (Krajums, 1-4557. Ipp., 52. punkts).
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6) Savienibas un valsts limeni pastavosa prakse

46. Tapat nedrikst ari aizmirst, ka lidz $im bridim valsts un Savienibas limeni pastavo$aja praksé
konsekventi tika ievérota tada pieeja, ka direktiva principa ir attiecinama tikai uz iericém, kas
paredzétas lietosanai mediciniskiem mérkiem.

47. Lai arl runa ir par tadu apstakli, kurs, nenoliedzami, nav noteicoss, tas tomér liecina par to, ka
legislativaja procesa iesaistitajiem subjektiem (Komisijai un dalibvalstim) nebija nekadu $aubu par
direktivas interpretésanas veidu.

7) Analogija ar programmatiru

48. Nepieciesamibu ierobezot direktivas piemérosanu tikai ar tiem produktiem, kurus paredzéts lietot
mediciniskam mérkim, péc analogijas var pamatot ari ar atsauksanos uz direktivas 1. panta paredzéto
attieciba uz programmatuaru.

49. Ka zinams, programmatiras produkti mediciniskaja praksé tiek izmantoti ik dienu, un
likumdevéjam tadéjadi radas probléma, ka novérst prasibu par atbilstibu direktivai piemérosanu parak
vispariga veida attieciba uz visam datorprogrammam, kas varétu tikt izmantotas medicinas nozaré. Ari
$aja gadijjuma panaktais risindjums ietver produkta izmantoSanas veida, ka to paredzéjis raZotdjs,
nemsanu véra. Ka iepriek$ redzéjam, saskana ar direktivas 1. pantu programmatira, “kas, ka to
paredzéjis razotdjs, ir paredzéta, lai diagnosticétu un/vai drstétu slimibas, un kas ir vajadziga ierices
izmantos$anai”, ietilpst direktivas piemérosanas joma .

50. Sis arguments, protams, nav iz$kiro$s, un to ir iespéjams izmantot ari pretéjam meérkim: ja
likumdevejs butu véléjies ierobezot direktivas piemérosanu tikai ar produktiem, kas paredzéti
lietosanai mediciniskiem mérkiem, tas butu to tiesi paredzéjis, ka tas ir izdarits attieciba uz
programmatiru. Tomér arl Seit pats interesantakais man S$kiet atsauce uz razotaja nodomu: ta
apliecina, ka objektivie elementi, kas raksturo produktu, nav vienigie faktori, kurus iespéjams nemt
véra, nosakot, vai attiecigais produkts ietilpst direktivas piemérosanas joma.

C — Gramatiskas interpretdcijas tritkumi

51. Papildus manis ieprieks jau noraditajiem argumentiem daudzie trakumi, kurus nevar nenemt véra
un kuri rastos plasakas interpretacijas dél, arl liecina par nepieciesamibu $auri interpretét direktivas
piemérosanas jomu, vismaz attieciba uz tiem produktiem, uz kuriem ir attiecinams 1. panta 2. punkta
a) apakspunkta tresais ievilkums, ierobezojot to tikai ar tam iericém, kuras razotajs ir paredzéjis
izmantot mediciniskam meérkim.

52. Pirmkart, saskana ar rakstveida un tiesas sédé sniegto informaciju tadi produkti ka “ActiveTwo”
sistétma, kas ir pamatlietas priekSmets, vairs nevarétu tikt laisti tirgh, ja tie nebutu sertificéti ka
medicinas ierices atbilstosi direktivai.

53. “ActiveTwo” sistémai batiba ir mainigs un modulars raksturs. Ta nav atseviska, ieprieks konfiguréta
ierice, bet gan ietver dazadas sastavdalas, kuras pircéjs iegadajas un konfiguré atbilsto$i savam
vajadzibam (praksé tas nozimé — atbilstosi veicamajiem pétijjumiem). Ties$i attieciga produkta
nenovérsami mainiga rakstura dé] attieciba uz to nav iespéjams veikt sertifikaciju ka medicinas iericei,
jo tas veiksanai butu nepiecieSams “standartizéts” produkts, kura iezimes, ka, pieméram,
riska/ieguvumu attiecibu, veikto mérijumu precizitate u.tml., varétu tikt noveértétas.

15 — Autora slipinajums.
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54. Tapat janorada, ka, ka savos apsvérumos ir minéjusi Komisija, direktivas I pielikuma, kura ir
ietverts to pamatprasibu uzskaitijums, kuram ir jaatbilst medicinas iericei, lai ta varétu iziet
sertificé$anu, I. dalas 1. punkta ir paredzéts, ka medicinas iericu sertificésanas prieksnosacijums ir, “ka
ar to lietosanu saistitais risks ir pienemams, ja to saméro ar slimnieka ieguvumu”. Ir skaidrs, ka tada
lieta ka $i $is formuléjums rada vismaz divu veidu problémas. Pirmkart, personu ar labu veselibu, kura
brivpratigi piedalas zinatniska pétijjuma, nevar, ka jau iepriek§ noradits, uzskatit par “slimnieku”:
visparigi rungjot, slimnieks ir persona, kura ir slima vai varbutéji ir slima. Otrkart, — un tie$i tas rada
patieso probléemu — produkts, kas tiek izmantots, lai veiktu pétijumu, nevis lai diagnosticétu vai
arstétu kadu slimibu, péc definicijas nerada nekadu individualu ieguvumu personam, kuram tas tiek
pielietots: citiem vardiem sakot, brivpratigie, kas piedalas zinatniska pétijuma, kur$ tiek veikts,
izmantojot “ActiveTwo” sistému, nesanem nekadu tiesu ieguvumu no $adas dalibas.

55. Ta iznakums ir tads, ka produkta, kuru ir paredzéts izmantot tikai pétijumos, riska/ieguvuma
attieciba attieciba uz konkréto personu péc definicijas ir negativa'®. Lidz ar to direktiva ietverto
noteikumu piemérosanas rezultats principa varétu buat tads, ka vienmér tiek atteikta $ada veida
produkta sertificésana.

56. Tada produkta ka “ActiveTwo”, ka arl jebkura cita produkta ar lidzigam iezimém pilnigas laiSanas
tirga aizliegums tomeér skiet parak drastisks un grati pamatojams direktivas interpretésanas rezultats,
it ipasi tadeél, ka tas var ietekmét ne tikai vienoto tirgu, bet ari zinatniskas pétniecibas darbibas
attistibu.

57. Otrkart, ja direktiva tiktu interpretéta tadéjadi, ka ta ir attiecinama ari uz produktiem, kuri nav
paredzéti izmanto$anai mediciniskam mérkim, ciktal $adi produkti atbilst visparigajai 1. panta
2. punkta a) apak$punkta tresaja ievilkuma ietvertajai definicijai, tad tas nozimétu, ka ar CE zimi batu
jamarké daudzi visparéjai lietosanai paredzéti produkti, kuri parasti biezi vien tiek laisti tirgdi, neizejot
sertificéSanu atbilstosi direktivai.

58. So produktu vidil vispirms ir jamin lieto$anai “majas apstaklos” paredzéti produkti, kuriem ir tadas
pasas vai lidzigas funkcijas ka medicinas nozaré izmantotajam iericém: svari, sirds darbibas monitori,
solu skaititaji, kas rada kaloriju patérinu u.tml. Visparigi runjjot, ir divi produktu ar $adam funkcijam
pamattirgi. No vienas puses, tas ir “profesionalo mediku” tirgus, kam ir paredzéti augstakas
efektivitates un dargaki sertificéSanai paklauti produkti. No otras puses, tas ir lietosanas “majas
apstaklos” tirgus, kas ietver produktus, kuri dazreiz ir ne tik efektivi un parasti (kaut ari ne vienmér) "’
netiek sertificéti ka medicinas ierices, bet tiek tirgoti par zemakam cenam. Paredzot pienakumu
attieciba uz visiem Siem produktiem nodrosinat atbilstibu direktivai, tiktu radita $o divu tirgu piespiedu
“apvieno$anas” un notiktu neizbégama cenu paaugstinasanas “parastajiem” patérétajiem.

59. Vel ekstrémaka butu situacija, kas pastavétu saistiba ar tadiem produktiem ka partikas un maksligie
nagi, kuri, pamatojoties uz gramatisko interpretaciju, ari ietilptu medicinas ierices definicija atbilstosi
tresa ievilkuma noteikumiem, jo tie katra zina ir produkti, kas “aizstatu vai parveidotu cilvéka
organisma uzbuvi”. Man tomeér skiet, ka neviens nekad nav iedomajies noteikt pienakumu veikt $adu
produktu sertificésanu ka medicinas ierices.

16 — Sads aspekts labakaja gadijuma varétu bat neitrals attieciba uz iericém, saistiba ar kuram nepastav nekads, pat ne vismazakais, risks. Turklat,
ka zinams, realaja pasaulé nepastav “nulles apméra risks”.

17 — Dazos gadijumos atseviski produkti tiek sertificéti ka medicinas ierices, kaut ari tie galvenokart ir paredzéti nespecialistiem. Ta pamata ir
razotaju komerclemums, kas ir saistits ar produkta télu un biezi vien ietver augstaku attieciga produkta cenu.
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60. Vienigais veids, ka izvairities no $ada veida “absurdas” klasificésanas, ir konkréti izvértét meérki,
kuram produkts ir paredzéts, un ierobezot pienakumu nodrosinat atbilstibu direktivai tikai ar tiem
produktiem, kas ir paredzéti lietosanai mediciniskam mérkim'®. Tas faktiski nozime, ka tikai tie
produkti, kas ir paredzéti izmanto$anai diagnosticé$anas vai arstniecibas meérkiem vai kas tiek
izmantoti jebkada veida mediciniskajas proceduras, ir ietverti attiecigaja definicija atbilsto$i tre$ajam
ievilkumam .

61. Vel ari japiebilst, ka pastav tadi visparéjai lietosanai paredzéti higiénas produkti ka, pieméram, zobu
sukas, kam ari ir slimibu novérsanas funkcija, un, pamatojoties uz Sauru interpretaciju, tas nozimétu,
ka tas ir klasificéjamas ka medicinas ierices, uz kuram ir attiecinama direktiva. Tomér ari $aja
gadijuma neskiet, ka kads vélétos $ada veida iznakumu, kur$ butu visai paradoksals™.

D — Kopsavilkums

62. Ka redzams, daudzi apstakli liecina par to, ka tikai un vienigi ar gramatisku direktiva ietvertas
jédziena “medicinas ierices” definicijas interpretaciju nav pietiekami. Atbilstosak skiet ierobezot
attieciga tiesibu akta, konkrétak - direktivas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta tresa ievilkuma,
piemérosanas jomu tikai ar tam iericém, kuras paredzéts izmantot medicinas mérkim.

63. Seit tomér ir nepiecie$ams precizéjums. Pat ja razotdja sniegta informacija ir izékirosais faktors,
nosakot, vai produkts ir paredzéts izmanto$anai medicinas mérkim, jebkur§ produkts, kur§ péc savas
butibas acimredzami ir paredzéts izmanto$anai tikai mediciniska rakstura mérkiem, bis atzistams par
medicinas ierici, pat ja razotdjs to nav $adi raksturojis. Katra zina $is noteikums, kura nolaks ir
nepielaut launpratigu izmantosanu, lielakaja dala gadijumu nebatu nepieciesams, jo — tai skaita ar
profesionalo atbildibu saistitu apsvérumu dé] — veselibas apripes iestazu konsekventa prakse ir
iegadaties tikai tadus produktus, kuri ir izgajusi sertifikaciju atbilstosi direktivai.

64. Turklat tam, ka produkts nav klasificéts ka medicinas ierice, nevajadzétu nozimét, ka tas varétu
radit ipasu apdraudéjumu ta lietotdjiem. Butiba joprojam ir piemérojami visi paréjie visparigie
noteikumi, kas paredzéti produktu nekaitiguma nodro$inasanai, tostarp noteikumi, kas, pieméram,
paredz nodro$inat atbilstibu un markésanu ar CE zimi attieciba uz visam elektroiericéem® un visam
iericém, kas var radit ar elektromagnétisko savietojamibu saistitas problémas® utt. Ir paradoksali, ka
tiesas sédé uzsvérusi Komisija, ka daudzos gadijumos citi sertificésanas veidi nosaka prasibas, kas ir
pat vél stingrakas neka attieciba uz medicinas iericém paredzétas. Kaut arl medicinas ierice visparigi
var radit zinamu un tostarp pat batisku risku, tomér, ja $os riskus atsver atbilstosi ieguvumi, tad citi
sertificéSanas veidi lielakaja dala gadijumu nelauj veikt $adu lidzsvaro$anu un vienkarsi prasa, lai tiktu
samazinats jebkads iespéjamais risks.

18 — Iesniedzéjtiesa, kura neatbalsta atbilstibas pienakuma ierobezosanu tikai ar tiem produktiem, kuri paredzéti mediciniskai izmanto$anai, katra
zina uzskata, ka ir iespéjams izslégt $is direktivas attiecina$anu uz produktiem, saistiba ar kuriem “fiziologisko procesu pétisana” nav pasa
produkta “mérkis”, bet vienigi “lidzeklis” cita meérka sasnieg$anai. Man $i atskiriba neskiet parliecino$a: majas apstaklos lietojama sirds
darbibas méritaja meérkis ir izmeérit sirds darbibas ritmu, ka tas ari ir “ActiveTwo” sistémas EKG sastavdalas gadijjuma. Ja iesniedzéjtiesa
piedavatu veikt galiga meérka, kam ierice var but paredzéta, izvértéSanu (svara samazinasana, fiziskas formas uzlabosana u.tml.), tad man
jakonstaté, ka tas nozimétu veikt subjektivu novértéjumu, tapat ka tas ir attieciba uz produkta merki, ko paredzéjis ta razotajs. No s$ada
viedokla, ja ir jaizverté galigais meérkis, kam var but paredzéts “majas apstaklos lietojams” sirds darbibas meéritajs, tad ir ari jaizvérté, kads ir
“ActiveTwo” sistémas galigais meérkis. Iznakums ir tads, ka abos gadijumos medicinisks mérkis nav konstatéjams.

19 — Ka tika noradits ari tiesas sédé, nav nekadu Saubu, ka, pieméram, implantéjama protéze vienmér bus atzistama par medicinas ierici, jo
implantésana tiek veikta kirurgiskas operacijas laika. Lidz ar to nav nozimes tam, ka protéze ir tikusi implantéta terapeitisku vai vienkarsi
estétisku apsverumu dél.

20 — Skat. ari Komisijas pamatnostadnes MEDDEV 2.1/1, minétas 9. zemsvitras piezimé, I.1. punkta d) apak$punkts.

21 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Direktiva 2006/95/EK par dalibvalstu tiesibu aktu saskanosanu attieciba uz
elektroiericém, kas paredzétas lieto$anai noteiktas sprieguma robezas (kodificéta versija) (OV L 374, 10. lpp.).

22 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 15. decembra Direktiva 2004/108/EK par to, ka tuvinat dalibvalstu tiesibu aktus, kas attiecas uz
elektromagnétisko savietojamibu, un par Direktivas 89/336/EEK atcel$anu (OV L 390, 24. Ipp.).
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V - Secinajumi

65. Nemot véra iepriek$§ minétos apsvérumus, ierosinu Tiesai uz Bundesgerichtshof uzdoto prejudicialo
jautajumu atbildet sadi:

Produkts, ko razotajs ir paredzéjis, lai cilvéki varétu to lietot fiziologiska procesa izpétei, ir medicinas
ierice Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta tresa ievilkuma izpratné tikai tad, ja tas
ir paredzéts mediciniskam mérkim.
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