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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)

2012. gada 22. novembri*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Medicinas ierices — Direktiva 93/42/EEK —
Piemérosanas joma — Jédziena “medicinas ierice” interpretacija — Nemediciniskai lietosanai paredzéts
produkts — Fiziologiska procesa izpéte — Precu briva aprite

Lieta C-219/11
par lagumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Bundesgerichtshof (Vacija)
iesniedza ar léemumu, kas pienemts 2011. gada 7. aprili un kas Tiesa registréts 2011. gada 11. maija,
tiesvediba
Brain Products GmbH
pret
BioSemi VOF ,
Antonius Pieter Kuiper ,
Robert Jan Gerard Honsbeek ,
Alexander Coenraad Metting van Rijn .
TIESA (tresa palata)
sada sastava: K. Lénartss [K. Lenaerts], kas pilda tre$as palatas priek$sédétaja pienakumus, tiesnesi
E. Juhass [E. Juhdsz] (referents), Dz. Arestis [G. Arestis], ]. Malenovskis [J. Malenovsky] un T. fon
Danvics [T. von Danwitz],
generaladvokats P. Mengoci [P. Mengozzi],
sekretare A. Impellicéri [A. Impellizzeri], administratore,
nemot véra rakstveida procesu un 2012. gada 15. marta tiesas sédi,
nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Brain Products GmbH varda — B. Ackermann un F. Bernreuther, Rechtsanwdlte,

— BioSemi VOF, ka ar1 A. P. Kuiper, R ] G. Honsbeek un A. C. Metting van Rijn
varda — D. Wieddekind, P. Baukelmann un H. Biittner, Rechtsanwidilte,

* Tiesvedibas valoda — vacu.

LV

ECLLEU:C:2012:742 1




2012. GADA 22. NOVEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-219/11
BRAIN PRODUCTS

— Eiropas Komisijas varda — A. Sipos un G. Wilms, parstavji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2012. gada 15. maija tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Padomes 1993. gada 14. junija
Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericem (OV L 169, 1. lpp.), kura grozijumi izdariti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivu 2007/47/EK (OV L 247, 21. lpp.; turpmak
teksta — “Direktiva 93/42”), 1. panta 2. punkta a) apakspunkta treso ievilkumu.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Brain Products GmbH (turpmak teksta — “Brain Products”) un
BioSemi VOF, ka arl A. P. Kuiper, R. ]. G. Honsbeek un A. C. Metting van Rijn (turpmak
teksta — “BioSemi u.c.”) par Direktivas 93/42 piemérosanu fiziologiska procesa izpétei paredzétam
produktam, kuru ta razotajs ir definéjis ka nemediciniskai lietosanai domatu produktu.

Atbilstosas tiesibu normas

Direktivas 93/42 preambulas otrais, tresais, piektais, septinpadsmitais un astonpadsmitais apsvérums ir
formuléti sadi:

“ta ka speka esoSie normativie un administrativie akti, kas attiecas uz medicinas iericu drosibu,
veselibas aizsardzibu un darbibas parametriem dazadas dalibvalstis ir dazadi gan satura, gan darbibas
jomas zina; ta ka dazadas dalibvalstis $adu iericu sertificéSanas un parbaudes procedaras ir dazadas; ta
ka sadas atskiribas rada skerslus tirdzniecibai Kopiena;

ta ka ir jasaskano valstu noteikumi par medicinas iericu lietosanu attieciba uz slimnieku, lietotaju un,
vajadzibas gadijuma, ari citu cilvéku drosibu un veselibas aizsardzibu, lai nodrosinatu $o iericu brivu
apriti iekséja tirga;

[]

ta ka medicinas iericem buatu janodro$ina slimnieku, lietotdjju un treSo personu augsta limena
aizsardziba un jasasniedz tadi darbibas limeni, kadus $im iericém paredzéjis razotajs; ta ka $a iemesla
del dalibvalstis sasniegta aizsardzibas limena saglabasana vai paaugstinasana ir viens no $is direktivas
galvenajiem meérkiem;

(]

ta ka medicinas iericém obligati jabat CE zimei, lai noraditu to atbilstibu $is direktivas noteikumiem,
tadéjadi nodrosinot tam brivu apriti Kopiena un lietosanu saskana ar noliku, kam tas paredzétas;

ta ka, lai apkarotu AIDS un ievérotu Padomes 1989. gada 16. maija pienemtos secinajumus par
turpmaku ricibu ar mérki Kopienas limeni novérst un kontrolét AIDS [..], medicinas iericém, ko lieto
aizsardzibai pret HIV virusu, janodrosina ipasi augsts aizsardzibas limenis; ta ka sadu razojumu
projektésana un razo$ana ir japarbauda kadai pilnvarotai iestadei”.
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Direktivas 93/42 1. panta ar nosaukumu “Definicijas, darbibas joma” ir paredzéts:

“l. Si direktiva attiecas uz medicinas iericém un to paligiericém. Saja direktiva paligierices tiek
uzskatitas par patstavigam medicinas iericém. Gan medicinas ierices, gan paligierices $e turpmak
sauktas par iericém.

2. Saja direktiva lieto $adas definicijas:

a) “medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati, ierices, programmattra, materiali vai citi priek$meti,
ko lieto atseviski vai kopa ar paligiericém, tostarp kopa ar programmatiru, ko tas razotajs
paredzéjis izmanto$anai konkréti diagnostikas un/vai arstniecibas nolikos un kas vajadziga, lai
nodro$inatu to, ka ierices var pielietot attieciba uz cilvékiem, ka to paredzéjis razotajs, lai:

— diagnosticétu, noveérstu, novérotu, arstétu vai atvieglotu slimibas,

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

— kontrolétu apauglosanos,

un kas paredzéto pamatiedarbibu cilveka kermeni vai uz to nepanak ar farmakologiskiem,
imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet kam $adi lidzekli var palidzét;

[..].”
Direktivas 2007/47 preambulas 6. apsvérums ir formuléts sadi:

“Vajadzigs precizét, ka gadijuma, ja razotajs programmatiru ir ipasi paredzéjis izmantos$anai viena vai
vairakos mediciniskos noltkos, kas noteikti medicinas ierices definicija, §1 programmatira pati par sevi
ir medicinas ierice. Visparéjiem nolikiem paredzéta programmatiira, ko izmanto saistiba ar veselibas
apriapi, nav medicinas ierice.”

Pamatlieta un prejudicialais jautajums

BioSemi u.c. tirgo elektrotehniskas sistémas un ierices, tostarp sistému, kas lauj ierakstit cilvéka
smadzenu darbibas raditajus un kuras nosaukums ir “ActiveTwo” (turpmak teksta — “ActiveTwo”). Ka
noradijusi Brain Products, kas ir saskana ar Vacijas tiesibam dibinata sabiedriba, nemot véra to, ka
ActiveTwo ir medicinas ierice un ka BioSemi u.c. nav CE zimes attieciba uz $ada veida iericém, $ada
tirdznieciba butu aizliedzama.

BioSemi u.c. savukart apgalvo, ka, ta ka ActiveTwo nav paredzéts izmantot mediciniskam mérkim, to
nevar kvalificet ka “medicinas ierici” Direktivas 93/42 izpratné. Tas, ka So sistému ir iespé&jams
parveidot par diagnosticésanas ierici, arl nevarot buat pamats tas klasificésanai par medicinas ierici.
BioSemi u.c. apgalvo, ka ActiveTwo tirdzniecibas ierobezojums esot pretruna precu brivas aprites
principam, vél jo vairak tadé], ka par sabiedribas veselibas aizsardzibu atbildiga Niderlandes iestade
uzskata, ka $o sistému nav jasertifice.

Vacijas tiesas, kas lietu izskatija péc butibas, ir atzinusas, ka ActiveTwo nevaréja kvalificét ka “medicinas
ierices” Direktivas 93/42 izpratné. Péc apelacijas instances tiesas ieskata §1 sistéma atbilst
Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta tresaja ievilkuma paredzétajiem kritérijiem, bet ne
netiesajam papildu nosacijjumam, kas saistits ar attiecigas sistémas izmanto$anu mediciniskam mérkim,
un tadél BioSemi u.c. neesot pienakuma veikt kliniskos pétijumus attieciba uz ActiveTwo.

ECLLEU:C:2012:742 3



10

11

12

13

14

15

16

17

2012. GADA 22. NOVEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-219/11
BRAIN PRODUCTS

Saistiba ar “Revision” prasibu, ko Brain Products ir célis Bundesgerichtshof [Federalaja Augstakaja tiesa],
§1 tiesa uzskata, ka tikai Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta pirmaja un otraja ievilkuma
paredzétajos gadijumos ir iespéjams uzskatit, ka attiecigas ierices mérkim pilnigi noteikti ir medicinisks
raksturs. No $a panta savukart neizrietot, ka ta tresaja un ceturtaja ievilkuma paredzétajam iericém ir
jabut paredzétam izmantosanai mediciniskiem meérkiem, lai uz tam attiektos Direktivas 93/42
piemérosanas joma. Lidz ar to iesniedzéjtiesai ir Saubas par to, ka medicinisks mérkis ir netiess jédziena
“medicinas ierice” §is direktivas izpratné nosacijums.

Sajos apstaklos Bundesgerichtshof noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu
jautajumu:

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

Par prejudicialo jautajumu

Uzdodot savu jautdjumu, iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta
a) apak$punkta tresais ievilkums ir jainterpreté tadéjadi, ka jédziens “medicinas ierice” ir attiecinams uz
priek$metu, ko razotjjs ir paredzéjis, lai cilveki varétu to lietot fiziologiska procesa izpétei, bet kurs nav
domats izmanto$anai mediciniskam meérkim.

Attieciba uz Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta tresa ievilkuma formuléjumu ir
jakonstaté, ka izteiciena “pétitu [..] fiziologiskus procesus” izmanto$ana mediciniskam mérkim nav

_____

“traumas”, “fiziski trakumi” un “arstétu” ietver atsauci uz $adu izmantosanas merki.

Tomér saskana ar Tiesas pastavigo judikatiru, interpretéjot Savienibas tiesibu normu, ir janem véra ne
tikai tas teksts, bet arl tas konteksts un tiesiska reguléjuma, kura si norma ir ietverta, izvirzitie mérki
(2009. gada 3. decembra spriedums lieta C-433/08 Yaesu Europe, Krajums, 1-11487. lpp., 24. punkts, un
2012. gada 19. julija spriedums lieta C-112/11 ebookers.com Deutschland, 12. punkts).

Pirmkart, saistiba ar Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta tresa ievilkuma kontekstu ir
janorada, ka, ka tas izriet no tas nosaukuma, $i direktiva ir attiecinama uz “medicinas” iericém.

Tapat ir janorada, ka no minétas direktivas preambulas tresa apsvéruma izriet, ka ta ir pienemta, lai
saskanotu tos valstu noteikumus, kas attieciba uz medicinas iericu lietosanu nodrosina slimnieku,
lietotaju un vajadzibas gadijuma ari citu cilvéku drosibu un veselibas aizsardzibu.

Tapat ir japrecizé, ka Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta redakcija ir tikusi grozita ar
2. pantu Direktiva 2007/47, kuras preambulas 6. apsvéruma ir uzsvérts, ka programmatira pati par
sevi ir medicinas ierice, ja razotajs to ir ipasi paredzgjis izmantoSanai viena vai vairakos mediciniskos
nolakos, kas noteikti medicinas ierices definicija. Saja preambulas apsvéruma ir ari minéts, ka
visparéjiem nolakiem paredzéta programmatira, ko izmanto saistiba ar veselibas aprapi, nav medicinas
ierice.

Lidz ar to attieciba uz programmatiaram likumdevéjs neparprotami ir paredzéjis, ka, lai tas ietilptu
Direktivas 93/42 piemérosanas joma, nepietiek ar to vien, ka tas tiek izmantotas mediciniska
konteksta, bet vél ir ari nepieciesams, lai to izmantosanas mérkim, ko paredzéjis razotajs, butu tiesi
medicinisks raksturs.
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Kaut ari iepriek§ minétais grozijums attiecas tikai uz vienu produkta veidu, proti, programmatiaram, $is
legislativais precizéjums liecina par tadu Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta tresa
ievilkuma interpretaciju, saskana ar kuru ierice, ko cilvéki lieto fiziologiska procesa izpétei, ietilpst
Direktivas 93/42 piemérosanas joma tikai tad, ja $is ierices izmantoSanas mérkim, ko paredzéjis
razotdjs, ir medicinisks raksturs.

Turklat Direktivas 93/42 un 2007/47 nekas neliecina par to, ka likumdevéjam buatu bijis nodoms
attieciba uz “iericém, kas nav programmatiras”, paredzét plasaku piemérosanas jomu neka attieciba uz
“programmatiram”.

Visbeidzot ir janorada, ka atbilstos$i Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta ceturtajam
ievilkumam ierices, kas paredzétas, lai cilveéki varétu tas izmantot dzimstibas kontrolei, ietilpst $is
direktivas piemérosanas joma neatkarigi no ta, vai pastav izmantosana mediciniskam mérkim vai né.

No Direktivas 93/42 preambulas astonpadsmitd apsvéruma izriet, ka, tie$i nemot véra ar AIDS
apkarosanu saistitos ipasos mérkus, Savienibas likumdevéjs ir nolémis ieklaut $is direktivas
piemérosanas joma kontracepcijas lidzeklus, lai varétu nodrosinat efektivu to kvalitates kontroli.

Kaut arl Savienibas likumdevéjs $aja preambulas apsvéruma ir noradijis pamatojumu, kadeél
Direktivai 93/42 bija jabut piemérojamai tiesi attieciba uz dzimstibas kontrolei paredzétajam iericém,
tas tomér nav sniedzis $adu izskaidrojumu attieciba uz Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta
a) apak$punkta tresaja ievilkuma minétajam iericém, kas paredzétas fiziologisko procesu izpétei.

Var uzskatit, ka Savienibas likumdevéja klusésana $aja jautajuma ir izskaidrojama ar to, ka izmanto$ana
mediciniskam mérkim ir neatnemama attiecigo iericu sastavdala.

So vértéjumu apstiprina ari 1994. gada aprili publicétas Komisijas pamatnostadnes (Meddev 2.1/1),
kuru mérkis ir panakt vienveidigu Direktivas 93/42 noteikumu piemérosanu Eiropas Savieniba. Saja
dokumenta ir ietverta I sadala “Darbibas joma — definicijas” un 1. nodala “Direktiva 93/42/EEK par
medicinas iericém”. Sis nodalas 1.1. punkta b) apakspunkta ir tie$i noradits, ka medicinas ierices ir
paredzéts izmantot mediciniskam mérkim.

Otrkart, attieciba uz meérkiem, ko ieceréts sasniegt ar Direktivu 93/42, no tas preambulas piekta
apsvéruma izriet, ka medicinas iericém butu janodro$ina slimnieku, lietotaju un treso personu augsta
limena aizsardziba un jasasniedz tadi darbibas limeni, kadus $im iericém paredzéjis razotajs, un ka $a
iemesla dé] dalibvalstis sasniegta aizsardzibas limena saglabasana vai paaugstinasana ir viens no S$is
direktivas galvenajiem mérkiem.

Otrs likumdevéja pamatmeérkis ir medicinas ieri¢u iekséja tirgus nosacljumu ievieSana, nodrosinot $o
ieri¢u brivu apriti Savienibas teritorija, uz ko ir noradits Komisijas 1991. gada 23. augusta iesniegta
Priekslikuma Padomes direktivai par medicinas iericém (COM(91) 287, galiga redakcija — SYN 353)
motivu dalas I punkta astotaja dala, ka ari Direktivas 93/42 preambulas otraja un tre$aja apsvéruma.
Atbilstosi $im otrajam apsvérumam atskirigie valsts normativie akti, kas attiecas uz medicinas iericu
drosibu, veselibas aizsardzibu un medicinas iericu darbibas parametriem, no vienas puses, un dazadas
sadu iericu sertificésanas un parbaudes procedaras, no otras puses, rada s$keérslus tirdzniecibai
Savieniba.

Ka savu secinajumu 44. punkta noradijis generaladvokats, medicinas iericu joma ir janem véra ne vien
sabiedribas veselibas aizsardzibas, bet ari prec¢u brivas aprites prasibas.

Sados apstaklos Direktivai 93/42 ir jalidzsvaro medicinas ieri¢u briva aprite un pacientu veselibas

aizsardziba ($aja zina skat. 2007. gada 14. junija spriedumu lieta C-6/05 Medipac-Kazantzidis,
Krajums, [-4557. lpp., 52. punkts).
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No ta izriet, ka Direktiva 93/42 drikst ierobezot medicinas ieri¢u brivu apriti, paredzot pienakumu veikt
sertificésanu un sanemt CE zimi attieciba uz S$Im iericém, tikai tad, ja $ads ierobezojums ir
nepieciesams sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumu dél.

Lidz ar to tados gadijumos, kad razotajs kadu produktu nav paredzéjis izmanto$anai mediciniskiem
mérkiem, ta sertificésana ka medicinas iericei nedrikst tikt prasita.

Tas ta it Ipasi ir daudzu sporta precu gadijuma, kas bez jebkadas izmantosanas mediciniskam mérkim
layj izmérit atsevisku cilvéka organu darbibu. Ja $adas preces butu kvalificéjamas ka medicinas ierices,
tas tiktu paklautas sertificésanas procedirai, nepastavot nekadam s$adas prasibas pamatojumam.

Tadéjadi, interpretéjot Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta a) apak$punkta ietverto jédzienu, $a
noteikuma konteksta un minétas direktivas mérku dél izmanto$ana mediciniskam mérkim ir
uzskatama par $a jédziena neatnemamu sastavdalu.

Nemot véra iepriek§ minéto, uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta
a) apak$punkta tresais ievilkums ir jainterpreté tadéjadi, ka jédziens “medicinas ierice” ir attiecinams uz
priek$metu, ko ta razotajs ir paredzéjis, lai cilvéki varétu to lietot fiziologiska procesa izpétei, tikai tad,
ja tas ir domats izmanto$anai mediciniskam mérkim.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $1 tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
lietas dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar sadu pamatojumu Tiesa (tresa palata) nospriez:

Padomes 1993. gada 14. junija Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém, kura grozijumi
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivu 2007/47/EK,
1. panta 2. punkta a) apaksSpunkta tresais ievilkums ir jainterpreté tadéjadi, ka jédziens
“medicinas ierice” ir attiecinams uz prieksmetu, ko ta razotajs ir paredzéjis, lai cilveki varétu to

lietot fiziologiska procesa izpétei, tikai tad, ja tas ir domats izmantosanai mediciniskam mérkim.

[Paraksti]
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