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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATES ELEANORAS SARPSTONES [ELEANOR SHARPSTON] SECINAJUMI,
sniegti 2016. gada 16. janija’

Lieta C-277/15

Servoprax GmbH
pret
Roche Diagnostics Deutschland GmbH

(Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa, Vacija) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)

Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika — Paraléla izplatiSana iekséja
tirgdh — Razotaja informacijas un lietoSanas pamacibu cita valoda piestiprinasana uz tadu pasparbaudes
iericu aréja iepakojuma, ar kuram nosaka glikozes limeni asinis — Jauna vai papildu atbilstibas
novértésanas procedira

1. Teststrémeles izmanto$anai kopa ar in vitro diagnostikas medicinas ierici razotajs paklayj atbilstibas
noveértésanai viena dalibvalsti. Etikete un lietosanas pamacibas ir dalibvalsts valoda. Teststrémeles tiek
apstiprinatas un sanem CE markéjumu. Razotaja izplatiS$anas uznémums cita dalibvalsti tur tirgo tas
pasas teststrémeles ar etiketi un lietoSanas pamacibam $is otras dalibvalsts valoda. Paraléls izplatitajs
pirmaja dalibvalsti pérk teststrémeles ar etiketém un lietosanas pamacibam $is dalibvalsts valoda, tacu
pievieno informaciju par produktu uz aréja iepakojuma un lietoSanas pamacibas, kas vards varda atbilst
pamacibam, kuras ir pievienotas teststrémelém, ko razotdja izplatiSanas uznémums izplata otraja
dalibvalsti. Tas péc tam izplata teststrémeles $is otras dalibvalsts tirg. IzplatiSanas uznémums apstrid
konkurenta darbibas likumibu, apgalvojot, ka paralélais izplatitajs darbojas ka “razotajs” Direktivas par
medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (turpmak teksta — “Direktiva”)? 9. panta izpratne,
tapéc $ai izplatisanas darbibai nepiecie$ama jauna vai papildu atbilstibas novértésanas procedira. Saja
Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa, Vacija) laguma sniegt prejudicialu nolémumu Tiesai pirmo
reizi ir sniegta iespéja interpretét Direktivu, kuras meérkis ir gan novérst $kérslus tadu iericu brivai
apritei kopéja tirgfi, uz kuram ir CE markéjums, gan nodrosinat augsta limena veselibas aizsardzibu.

1 — Originalvaloda — anglu.
2 — Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK (OV 1998, L 331, 1. Ipp.). Sis direktivas redakcija, kas attiecas uz
pamatlietas faktiem, jaunakie grozijumi ir izdariti ar Komisijas 2011. gada 20. decembra Direktivu 2011/100/ES (OV 2011, L 341, 50. Ipp.).

LV
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Atbilstosas tiesibu normas

Eiropas Savienibas tiesibu akti

2. Direktiva ir saskanoti valstu noteikumi attieciba uz to medicinas iericu, ko lieto in vitro diagnostika,
drosibu, veselibas aizsardzibu un darbibu, ipasibam un atlaujas pieskirsanas kartibu un ir noteiktas tas
prasibas, kuras ir vajadzigas un pietiekamas, lai ar vislabakajiem drosibas nosacijumiem nodrosinatu to
ieri¢u brivu apriti, uz kuram ta attiecas®. Viens no direktivas galvenajiem mérkiem ir garantét, lai
medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika, nodros$inatu pacientiem, lietotajiem un tre$ajam
personam augsta limena veselibas aizsardzibu un panaktu tada limena darbibu, ko tam sakotnéji ir
piedévéjis razotajs®.

3. Direktivas 1. panta ir paredzéts:

“I. So direktivu pieméro attieciba uz medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika [...
2. Saja direktiva lieto $adas definicijas:

[]

b) “medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika”, ir visas medicinas ierices, kas ir reaktivi, reaktivu
produkti, kalibratori, kontroles materiali, komplekti, instrumenti, iekartas vai sistémas, ko lieto
atseviski vai kopa ar citam iericém un ko razotajs paredzéjis lietot in vitro, lai pétitu no cilvéka
kermena iegitus paraugus, to skaita nodotas asinis un audus, vienigi vai galvenokart noltuka iegit
informaciju:

— par vina fiziologisko vai patologisko stavokli,

(-]

“ v - . - ”» . . . - v - - . . -1 -
d) “pasparbaudes ierice” ir jebkura ierice, kuru razotajs paredzéjis izmantot neprofesionadliem majas
apstaklos;

]

f) “razotajs” ir fiziska vai juridiska persona, kas atbild par ierices izstradi, razo$anu, iesainosanu un
markésanu, pirms ta tiek izlaista tirgii ar vina vardu, neatkarigi no ta, vai $is darbibas veic $§i
persona vai tas varda kada tresa persona.

Sis direktivas saistibas, kuras jaievéro razotdjiem, attiecas ari uz fizisku vai juridisku personu, kura
saliek, iesaino, apstrada, pilniba parveido un/vai marké vienu vai vairakus gatavus produktus un/vai
pieskir tiem paredzéto lietojumu ka iericém, ievérojot to, ka tas tiek laistas tirga ar vina pasa vardu [°
]. Si dala neattiecas uz personu, kura, lai gan nebiidama razotajs pirmas dalas nozimé, saliek vai pielago
ierices, kuras jau atrodas tirg, to paredzétajam lietojumam atseviskam pacientam;

(]

3 — Preambulas 2. un 3. apsvérums.
4 — Preambulas 5. apsvérums.
5 — Skat. ari preambulas 19. apsvérumu, kura noteikts, ka “razosanai [..] ir pieskaitama ari mediciniskas ierices iesainosana tiktal, cik $ada

iesainosana ir saistita ar $is ierices drosibas un darbibas aspektiem”.
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i) “laiSana tirgd” ir pirmreizéja ierices piedavasana par maksu vai bez maksas, iznemot ierici, kura
paredzéta darbibas novértéSanai, ar mérki to izplatit un/vai lietot Kopienas tirgi, neatkarigi no ta,
vai ta ir jauna vai pilniba parveidota;

j) “ieviesana” ir posms, kura ierice, budama gatava lietosanai, pirmo reizi ir kluvusi pieejama gala
lietotajam paredzétajam nolikam Kopienas tirga.

[.]”

4. Saskana ar 2. pantu dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai ierices laistu tirgh un/vai
ieviestu tikai tad, ja tas atbilst Saja direktiva noteiktajam prasibam, ja tas ir attiecigi piegadatas un
pienacigi uzstaditas, uzturétas un izmantotas atbilstigi paredzétajam nolikam. Saja zina dalibvalstim ir
jauzrauga $o iericu drosiba un kvalitate.

5. Sis direktivas 3. panta ir noteikts, ka medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika, ir jabut
atbilstigam I pielikuma minétajam pamatprasibam, ko tam pieméro, nemot véra attiecigo iericu
paredzéto noluku.

6. Saskana ar I pielikuma (“Pamatprasibas”) A dalas 1. iedalu medicinas iericém, ko lieto in vitro
diagnostika, jabut izstradatam un izgatavotam ta, ka, izmantojot tas atbilstigi paredzétajiem
nosacljumiem un meérkiem, to lieto$ana ne tiesi, ne netiesi neapdraud pacientu klinisko stavokli vai
drosibu, lietotaju vai, ja vajadzigs, citu personu drosibu vai veselibu, vai Iipasuma drosibu. Riskam, kas
var tikt saistits ar to lietojumu, ir jabut pienemamam riskam, kad tas tiek samérots ar pacienta
ieguvumu, un ir jabat saderigam ar augstu veselibas aizsardzibas un drosibas limeni.

7. Saskana ar I pielikuma B dalas 8.1. iedalu katrai iericei ir japievieno vajadziga informacija par tas
dro$u un atbilstigu lietojumu, nemot véra iespéjamo lietotaju sagatavotibu un zinasanas, ka ari ir
janorada tas razotajs®. Saja informacija ietver uz etiketes noraditos datus un lieto$anas pamacibas
sniegtos datus’. Pasparbaudes iericém, etiketém un lietosanas instrukcijam jabut tulkojumam tas (to)
dalibvalsts(-u) valsts valoda, kura pagparbaudes ierice sasniedz galalietotaju®.

8. Direktivas 4. panta ir paredzéts:

“1. Dalibvalstis neliek skérslus to iericu laiSanai tirglt vai ievie$anai to teritorija, uz kuram ir [..] CE
markéjums, ja tas ir bijusas paklautas atbilsmes novértésanai saskana ar 9. pantu.

[]

4. Tad, kad ierice sasniedz gala lietotaju, dalibvalstis var pieprasit informaciju, kas japiegada saskana ar
I pielikuma B dalas 8. iedalu, un kurai jabat to oficialaja(-as) valoda(-as).

[.]”

9. No 9. panta 3. punkta, interpretéjot to kopsakara ar II pielikuma B saraksta devito ievilkumu, izriet,
ka tadu pasparbaudes iericu razotajam, ar kuram tiek noteikts glikozes limenis asinis, lai tam uzliktu
CE markéjumu, ir jaievéro vai nu IV pielikuma izklastita procediira, kas attiecas uz EK atbilsmes
deklaraciju (pilna kvalitates nodro$inasana), vai ir jaievéro V pielikuma izklastita procedira, kas
attiecas uz EK tipveida parbaudi, ko papildina VI pielikuma izklastita procedura, kas attiecas uz EK
verifikaciju, vai VII pielikuma izklastita procedura, kas attiecas uz EK atbilsmes deklaraciju (razo$anas
kvalitates nodro$inasana).

6 — Pirma dala.
7 — Otra dala.
8 — Sesta dala.
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10. Direktivas 9. panta 11. punkta ir prasits, lai dati un korespondence, kas attiecas uz atbilstibas
novértésanas proceduram, ir tas dalibvalsts oficialaja valoda, kura tiks istenotas minétas procedaras,
un/vai cita Savienibas valoda, kas ir pienemama pilnvarotai iestadei.

11. Direktivas 11. panta (“Nepartraukta uzraudziba”) it ipasi ir noteikts:

“1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka centralizéti registré un novérté
visu informaciju, kas saskana ar $is direktivas noteikumiem nonakusi to riciba par turpmak minétajiem
negadijumiem un kuros ir iesaistitas ierices, uz kuram ir CE markéjums:

a) [..] par neprecizitatém markéjuma vai lietosanas pamacibas, kas tie$i vai netie$i varétu izraisit vai ir
izraisjjusas kada pacienta vai lietotaja vai citu personu navi vai veselibas stavokla nopietnu
pasliktinasanos;

[..].

3. Péc novértésanas pabeigSanas, kas péc iespéjas javeic kopa ar razotaju, dalibvalstis [..] talin informé
Komisiju un paréjas dalibvalstis par 1. punkta minétajiem negadijumiem, attieciba uz kuriem ir veikti
vai pabeigti atbilstigie pasakumi, to skaita iespéjama atsauks$ana no tirgus.”

12. Direktivas 15. panta 1. punkta ir prasits, lai dalibvalstis informétu Komisiju un citas dalibvalstis par
iestadém, kuras ir nozimeétas, lai veiktu uzdevumus, kuri attiecas uz 9. panta minétajam procedtram,
un ipasus uzdevumus, kuru veik$anai ir nozimétas $is iestades.

13. Direktivas 16. panta 1. punkta noteikts, ka ierices, iznemot darbibas novértésanas ierices, kuras ir
atzitas par tadam, kas atbilst I pielikuma minétajam pamatprasibam, ir jamarké ar CE atbilsmes
markéjumu, tas laizot tirga.

Vicijas tiesibu akti

14. Vacijas Medicinas iericu likuma (Medizinproduktegesetz) un Vacijas Medicinas iericu noteikumos
(Medizinprodukte-Verordnung) ir transponéts it ipasi Direktivas 2., 3. un 16. pants. Tadéjadi atbilstosi
Vacijas Medicinas iericu likuma 6. panta 1. punkta pirmajam teikumam medicinas ierices, ko lieto in
vitro diagnostika, Vacija drikst laist tirga tikai tad, ja tam ir CE markéjums. Saskana ar 6. panta
2. punktu medicinas iericem CE markéjums drikst bat tikai tad, ja ir izpilditas tam piemérojamas
butiskas prasibas. Vacijas Medicinas iericu noteikumu 5. panta 2. punkta tiek pieprasits glikozes
limena mérisanai asinis paredzétam iericém piemérot vienu no Direktivas 9. panta 3. punkta
minétajam atbilstibas novértésanas procedaram.

Fakti, tiesvediba un prejudicialie jautajumi

15. Hoffmann-La Roche AG meitasuznémums Roche Diagnostics GmbH (turpmak teksta — “Roche”)
razo diabétikiem domatas teststrémeles, kas ir izmantojamas kopa ar tas elektroniskajam iericém,
kuras ir paredzétas glikozes limena asinis mériSanai, lai veiktu glikozes limena asinis paskontroli.
Pirms teststrémelu laiSanas tirgii ar nosaukumiem “Accu-Chek Aviva” un “Accu-Chek Compact”
Roche iesniedza $os produktus pilnvarotajai iestadei Apvienotaja Karalisté atbilstibas novértéjuma
veik$anai saskana ar Direktivas 9. pantu. Etikete un lietosanas pamacibas tadéjadi bija anglu valoda.
Teststrémeles sanéma CE markéjumu, un tapéc principa brivi varéja notikt to aprite Eiropas Savieniba.
Nekas Tiesai iesniegtajos materialos neliecina, ka Siem produktiem (kaut kada iemesla dé]) bija
nepamatoti uzlikts CE markéjums vai ka atbilstibas novértésana kaut kada veida bija nepilniga vai
kladaina.
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16. Roche Diagnostics Deutschland GmbH (turpmak teksta — “Roche Deutschland”) ir Roche medicinas
iericu izplatitajs, kas tirgo Accu-Chek Aviva un Accu-Chek Compact Vacija ar etiketi un lietosanas
pamacibam vacu valoda. Tadéjadi, kad teststrémeles tiek tirgotas Vacija, uz to aréja iepakojuma ir
noradita informacija vacu valoda un tirdzniecibas iepakojuma ir ievietotas lietosanas pamacibas vacu
valoda. Traucinos ar teststrémelém atrodas ari kontrol$kidums, ar kuru var parbaudit $a glikometra
meérisanas precizitati. Tadéjadi, pirms izmérit glikozes limeni asinis, pacients uz teststrémeles uzpilina
kontrolskidumu, bet teststrémeli ievieto meériericé. Izmérito vértibu salidzina ar robezvértibam, kas
noraditas uz teststrémelu traucina. Ja izmeérita vértiba parsniedz robezvértibu, tas nozimé, ka
glikometrs nav pietiekami precizs. Vacijas tirgi prasitjas piedavatajos glikometros izmantotas
mérvienibas ir vai nu “mmol/l” (milimoli litra), vai “mg/dl” (miligrami/decilitra) °. Tapéc uz teststrémelu
trauciniem, kurus prasitaja pardod minétaja dalibvalsti, robezvértibas ir noraditas abas mérvienibas.
Savukart tajos pasos glikometros un teststrémelés, ko Roche tirgo Apvienotaja Karalisté, tiek izmantota
tikai mérvieniba “mmol/1”.

17. Servoprax GmbH (turpmak teksta — “Servoprax”) izplatija Vacija Apvienotas Karalistes tirgum
razotas Accu-Chek Aviva un Accu-Chek Compact. Uz jaunajam etiketéem vacu valoda, ko Servoprax
pievienoja $o produktu aréjam iepakojumam, ta sevi identificéja ka So produktu “importétaju un
izplatitaju” Vacija. Accu-Chek Aviva aréjam iepakojumam piestiprinatajas etiketés bija arl informacija
vacu valoda, kura aprakstits $is produkts, ta noliiks un ka to lietot. Servoprax visos produktos ieklava
dokumentu vacu valoda, kur§ vards varda atbilda lietoSanas pamacibai, kas tika pievienota
teststrémelém, kuras Roche Deutschland izplatija Vacija. Laikposma no 2010. gada janija lidz
2010. gada rudenim Servoprax Vacija izplatitajai Accu-Chek Servoprax Aviva noradita mérvieniba bija
tikai “mmol/1”.

18. Roche Deutschland apstridéja Servoprax izplatisanas darbibas. Ta apgalvoja, ka Servoprax nevaréja
Apvienotaja Karalisté nopirktas Accu-Chek Aviva un Accu-Chek Compact teststrémeles pardot Vacijas
tirgd, ja Vacija netiek veikta jauna vai papildu atbilstibas novértésanas procediira saskana ar Direktivas
9. pantu. Tapéc prasitaja bridinaja Servoprax par minéto paralélo izplatiSanu. Neskarot savu juridisko
nostaju, Servoprax attieciba uz Siem produktiem veica jaunu atbilstibas novértésanas procediru
Niderlandes pilnvarotaja iestadé un 2010. gada 13. decembri sanéma pieprasito sertifikatu.

19. Roche Deutschland uzsaka tiesvedibu Vacija pret Servoprax, prasot sniegt informaciju, samaksat
atlidzibu un atlidzinat tiesasanas izdevumus. Si prasiba tika noraidita ar pirmas instances tiesas
spriedumu, tomér apelacijas instances tiesa apmierinaja apelacijas sidzibu attieciba uz izplatisanu, kas
notika pirms 2010. gada 13. decembra. Servoprax iesniedza parsadzibu tiesibu jautajumos
Bundesgerichtshof (Federalaja Augstakaja tiesa).

20. Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa) uzskata, ka minétas sudzibas izskatiSanas rezultats ir
atkarigs no Direktivas 1. panta 2. punkta f) apakspunkta, 2., 3. panta, 4. panta 1. punkta, 9. panta
3. punkta un 16. panta, ka arl I un IV-VII pielikuma interpretacijas. Tadé] ta noléma apturét
tiesvedibu un ladza sniegt prejudicialu nolémumu par $adiem jautdjumiem:

“Vai in vitro diagnostika lietotas medicinas ierices, kura ir pasparbaudes ierice glikozes noteiksanai,
kam razotajs A dalibvalsti (konkréti — Apvienota Karaliste) ir veicis atbilstibas novértésanu saskana ar
[Direktivas] 9. pantu, kurai ir CE atbilsmes markéjums atbilstosi §is direktivas 16. pantam un kura
atbilst §is direktivas 3. panta un I pielikuma pamatprasibam, jauna vai papildu atbilstibas novértésana
atbilstosi [Direktivas] 9. pantam ir javeic treSajai personai, pirms ta ierici sak tirgot B dalibvalsti
(konkréti — Vacijas Federativa Republika) iepakojumos, uz kuriem ir noradita informacija no
A dalibvalsts oficialas valodas atskiriga B dalibvalsts oficialaja valoda (konkréti — anglu valodas vieta
vacu valoda), un pievienotas lietosanas pamacibas ir B dalibvalsts, nevis A dalibvalsts oficialaja valoda?

9 — 1 mmol/l ir apméram 18 mg/dl.
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Vai atbilde ir atkariga no ta, vai tre$as personas pievienotas lietoSanas pamacibas vards varda atbilst
informacijai, kuru ierices razotajs izmanto tirdznieciba B dalibvalsti?”

21. Rakstveida apsvérumus iesniedza Servoprax, Roche Deutschland, Vicijas un Lietuvas valdibas, ka ari
Eiropas Komisija. Sie pasi lietas dalibnieki, iznemot Lietuvas valdibu, sniedza mutvardu apsvérumus
2016. gada 6. aprila tiesas sédeé.

Vertéjums

Sakotnéjas piezimes

22. Netiek apstridéts, ka teststrémeles glikozes limena asinis pasparbaudei ir pasparbaudes ierices
Direktivas 1. panta 2. punkta d) apak$punkta izpratné, tapéc attieciba uz tam ir javeic atbilstibas
noveértésana saskana ar §is direktivas 9. panta 3. punktu .

23. Direktivas meérkis ir divkarss, jo ta ir vérsta gan uz to, lai garantétu medicinas iericu, ko lieto in
vitro diagnostika, brivu apriti iekséja tirgd, gan uz to, lai garantétu, ka $is ierices nodrosina pacientiem,
lietotajiem un tre$ajam personam augsta limena veselibas aizsardzibu .

24. Direktivas 16. panta minétaja CE atbilsmes markéjuma sistéma ir atspoguloti abi $ie mérki. No
vienas puses, ierices, kuras atzitas par tadam, kas atbilst 1 pielikuma minétajam pamatprasibam, ir
jamarké ar CE atbilsmes markéjumu, tds laiZot tirgii. Abas atbilstibas novértésanas procediras, uz
kuram attiecas $is noteikums, ir saistitas ar pilnvarotas iestades iejauk$anos. Tas ietver ari ar etiketes
un lietosanas pamacibu izskatisanu .

25. No otras puses, $So formalitasu ievérosana tiek atlidzinata. Kad iericem ir veikta atbilstibas
noveértésana un tadéjadi tam ir CE markéjums "™, dalibvalstis nedrikst likt nekadus $kérslus to laiSanai
tirgd vai ievie$anai to teritorija'’, $aja zina uz §im iericém attiecas tikai 8. pantd minéta drosibas
klauzula un 11. panta minéta nepartrauktas uzraudzibas procedira'.

26. Jautajumos, par kuriem Tiesai ir lagts sniegt prejudicialu nolémumu, butiba ir lagti noradijumi par
$adu problému. Ja paralélais izplatitajs ir iepircis produktus, uz kuriem attiecas Direktiva, kuru
atbilstibas novértésana jau ir veikta un kuriem ir CE atbilsmes markéjums, un, lai tos tirgotu cita
dalibvalsti, uzliek jaunu etiketi un pievieno tadas lietoSanas pamacibas §is dalibvalsts oficialaja valoda,
kas butiba identiskas tam, ko razotajs nodrosina, kad tas izplata pats savus produktus, izmantojot pats
savu izplatitaju, vai paralélajam izplatitajam produkti ar CE markéjumu, kurus tas vélas pardot, ir
japaklauj jaunai vai papildu atbilstibas novértésanas procedurai, pirms tas var likumigi tirgot $os
produktus?

27. Direktivas 9. panta noteikta prasiba ierices, uz kuram attiecas $i direktiva, paklaut atbilstibas
noveértésanas procediirai piemérojama tikai §is ierices “razotajam”. Si jédziena izpratne tadél ir galvenais
apstaklis, lai sniegtu atbildi uz $o jautajumu.

10 — II pielikuma B saraksta devitais ievilkums.
11 — Preambulas 2., 3. un 5. apsvérums.
12 — Skat. IV pielikuma 3.2.c iedalu un V pielikuma 3. iedalu, interpretéjot kopa ar III pielikuma 3. iedalas 12. ievilkumu.

13 — No Tiesai pieejamiem materialiem $kiet, ka $iem nosacijumiem atbilda Accu-Chek Aviva un Accu-Chek Compact, kurus Servoprax nopirka
paralélas izplatiSanas nolakos Vacija.

14 — Direktivas 4. panta 1. punkts.
15 — Par S0 pédéjo minéto procediru skat. $o secinajumu 44. punktu.
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Medicinas iericu ar CE markéjumu, ko lieto in vitro diagnostika, starpvalstu aprite Eiropas Savieniba

28. Direktivas 9. panta 11. punkta ir prasits, lai dati un korespondence, kas attiecas uz atbilstibas
noveértésanas proceduram, ir “tas dalibvalsts oficialaja valoda, kura istenos minétas procediras, un/vai
cita [ES] valoda, kas ir pienemama pilnvarotai iestadei” (izcélums pievienots). Tapéc, ka patiesam to
parada pamatlieta, atbilstibas novértésanas procedira neattiecas uz etiketes un lietoSanas pamacibu
redakcijam dazadas valodas noluka tas tirgot dazadas dalibvalstis. Pieprasit katrai pilnvarotajai iestadei,
lai ta varétu veikt atbilstibas novértésanas procediras visu to dalibvalstu dazadas oficialajas valodas,
kuras razotajs plano tirgot jauno ierici, neatbilstu 9. panta 11. punkta precizajai redakcijai. To ari batu
gandriz neiespéjami istenot prakse.

29. Turklat Direktiva nav pieprasits razotdjam, kura iericei jau ir veikta atbilstibas novértésana
pilnvarotaja iestadé viena dalibvalsti, paklaut $o ierici jaunai vai papildu atbilstibas novértésanai cita
dalibvalsti, kura tas arl plano to tirgot, pat ja $aja dalibvalsti tiek lietota cita oficiala valoda. No
4. panta 1. punkta izriet, ka tad, kad iericei ir veikta atbilstibas novértésana un uz tas ir CE
markéjums, dalibvalstis nedrikst likt nekadus Skérslus tas laiSanai tirgii vai ievie$anai to teritorija,
iznemot tikai 8. panta minéto drosibas klauzulu un 11. pantd minéto nepartrauktas uzraudzibas
proceduru. Neparprotama pretruna brivas aprites mérkim batu tada Direktivas 9. panta interpretacija,
saskana ar kuru taja tiek pieprasits, lai razotajs ierici ar CE markéjumu paklautu jaunai vai papildu
atbilstibas novértésanai ikreiz, kad tas vélas $o ierici tirgot dalibvalsti, kuras oficiala valoda atskiras no
tas, kura sakotnéji tika veikta atbilstibas novértésana.

30. Direktiva tomér ir uzmanigi lidzsvarots brivas aprites mérkis un veselibas aizsardzibas mérkis.
Tadéjadi no 4. panta 4. punkta izriet, ka brivas aprites noteikums saskana ar 4. panta 1. punktu neskar
dalibvalstu iespéju pieprasit inter alia, lai informacija, kas ir nepieciesama drosai un pienacigai ierices
lieto$anai, vai obligata informacija uz etiketes ' ir noradita attiecigo dalibvalstu oficialaja(-s) valoda(-s),
kad s$1 ierice nonak pie galalietotaja. Pasa Direktiva $i iespéja attieciba uz pasparbaudes iericém ir
parveidota par pienakumu. Saskana ar 3. pantu, interpretéjot to kopsakara ar I pielikuma B dalas
8.1. iedalas sesto dalu, pasparbaudes ierici tirgojosajam razotajam ir janodro$ina $is ierices etiketes un
lietosanas pamacibu tulkojums tas (to) dalibvalsts(-u) oficialaja(-s) valoda(-s), kura attieciga ierice
nonak pie galalietotaja'’. Turklat tas neietver jaunu vai papildu atbilstibas novértésanas proceduru.

31. Vai tie pasi principi tiek piemeéroti, ja ierices, kuras ir sanémusas CE markéjumu péc atbilstibas
noveértésanas procediras kada no dalibvalstim, neatkarigs izplatitajs tirgo cita dalibvalsti un nodros$ina
etiketes un lietosanas pamacibu tulkojumu otras dalibvalsts oficialaja valoda?

32. Manuprat, atbilde ir apstiprinosa. Vispirms tas izriet no dazadu Direktivas noteikumu kopéjas
interpretacijas.

33. No Direktivas 1. panta 2. punkta f) apakspunkta pirmaja dala atrodamas definicijas ir redzams, ka
produkta laiSana tirgn ar savu vardu tiek izmantota, lai identificétu “razotaju”'®. Tas pats atbilst ari
1. panta 2. punkta f) apak$punkta otrajai dalai, kura tadi pasi pienakumi ka uz “razotaju” ir attiecinati
ari uz fiziskam vai juridiskam personam, kuras saliek, iesaino, apstrada, pilniba parveido un/vai marké
vienu vai vairakus gatavus produktus un/vai pieskir tiem paredzéto lietojumu, tikai tada méra, kada tas
laiz produktus tirgti ar vinu pasu vardu.

16 — I pielikuma B dalas 8.1. un 8.4. iedala.
17 — Sis prasibas ievérosanas uzraudziba ir dala no dalibvalstu pienakumiem, kas izriet no Direktivas 2. panta. Skat. o secinajumu 43. punktu.

18 — Sis pédgjais elements batiba ir ari dala no “razotaja” definicijas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. julija Lémuma
Nr. 768/2008/EC par produktu tirdzniecibas vienotu sistému un ar ko atcel Padomes Lémumu 93/465/EEK, I pielikuma R1. panta 3. punktu
(OV 2008, L 218, 82. Ipp.), kura ir minéta fiziska vai juridiska persona, kas laiz produktu tirga “ar savu vardu vai pre¢u zimi”.
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34. Saskana ar Direktivas 1. panta 2. punkta i) apakspunktu ierice tiek laista tirga, kad ta pirmo reizi
tiek piedavata ar meérki to izplatit un/vai lietot iekséja tirgh. Ja razotajs sava varda pardod ierices
neatkarigam uznéméjam, kas ir nolémis izplatit tas cita dalibvalsti, tad ierices pirmo reizi laiz tirga
razotajs, nevis neatkarigs uznémeéjs.

35. Tapéc es noraidu Roche Deutschland apgalvojumu, ka tad, kad Servoprax etiketi un lietoSanas
pamacibas vacu valoda pievienoja pasparbaudes iericém, ko ta izplatija Vacija, Servoprax rikojas ka
“razotajs”, laizot $§is ierices Vacijas tirgi. No Tiesai pieejamajiem materialiem skiet skaidrs, ka
Servoprax nelaida $is ierices tirgii ar pasas vardu, bet gan pardeva tas Vacija péc tam, kad tas jau bija
“laistas tirgn” cita dalibvalsti. Ta ir taisniba, ka Servoprax neparprotami identificéja sevi ka $o iericu
importétaju un izplatitaju Vacija. Tomeér tas nenozimé, ka ta tirgoja $is ierices $aja dalibvalsti “ar pasas
vardu”, kam butu nepiecieSams, lai Servoprax piedavatu ierices pircéjiem ka to razotajs .

36. Tatad tados apstaklos, kadi ir pamatlieta, izplatitajs nevar tikt uzskatits ne par “razotaju” Direktivas
1. panta 2. punkta f) apak$punkta pirmas dalas izpratné, ne par personu, kam ir tadi pasi pienakumi ka
razotajam saskana ar Direktivas 1. panta 2. punkta f) apak$punkta otro dalu®. Tadél $adam izplatitdjam
ierices, kuras tas pardod Eiropas Savieniba, nav japaklauj jaunai vai papildu atbilstibas novértésanas
procedirai saskana ar Direktivas 9. pantu.

37. Tas butiba atbilst Komisijas ieteikumam Priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém (turpmak teksta — “priekslikums jaunai regulai”)”'.
Taja Komisija ierosina, ka uz izplatitaju butu jaattiecina razotajiem uzliktie pienakumi (tai skaita par
atbilstibas novértésanu)*, ja vin$ jau tirgt laistu vai ekspluatacija nodotu ierici modificé ta, ka tas var
ietekmeét atbilstibu prasibam, kas $ai iericei ir piemérojamas saskana ar $o regulu®. Tomér tas nav
piemérojams, ja izplatitajs tikai nodrosina tulkojumu razotaja sniegtai etiketei un lietosanas pamacibai,
kas attiecas uz tirgh jau laistu ierici, un papildu informacijai, kas nepieciesama, lai produktu varétu
tirgot attiecigaja dalibvalsti®.

38. Manuprat, nav batiski, vai lietosanas pamacibas, ko izplatitajs pievieno iericém, kuras tiek tirgotas
izplatisanas dalibvalsti, vards varda atbilst lietosanas pamacibam, ko razotajs nodro$ina $im iericém $aja
dalibvalsti. Tam nav nekada sakara ar to, vai izplatitajs laiz ierices tirgi ar pasa vardu. Tapéc tas nav
butiski, lai noskaidrotu, vai razotajam ir japaklauj ierice jaunai atbilstibas novértésanai saskana ar
Direktivas 9. pantu.

39. Turklat secinajums, kadu esmu izdarijusi, neapdraud Direktivas mérki nodros$inat augstu veselibas
aizsardzibas limeni.

19 — Ja ta batu, Servoprax patiesam butu bijusi japilda tadi pasi pienakumi ka razotajam atbilstosi Direktivas 1. panta 2. punkta f) apak$§punkta
nosacijumiem.

20 — Tadeél nav nepieciesams izpétit Direktivas 1. panta 2. punkta f) apak$punkta otras dalas otraja teikuma minéto iznémumu, kas attiecas uz
personu, kura, lai gan nebudama raZotajs, saliek vai pielago ierices, kuras jau atrodas tirgd, to paredzétajam lietojumam atseviskam
pacientam.

21 — COM(2012) 541 final. 2016. gada 24. maija Padomes Niderlandes prezidentira un Eiropas Parlamenta parstavji panaca politisku vienosanos
attieciba uz jaunu regulu par in vitro mediciniskam iericém (skat. Padomes pazinojumu presei “Mediciniskas ierices — panakta vienosanas
par jauniem ES noteikumiem”, 2016. gada 25. maijs, http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/05/25-medical-devices/).
So secindjumu sagatavos$anas laika $o vienosanos vél ir bija jaapstiprina Padomes Pastavigo parstavju komiteja un Eiropas Parlamenta Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteja.

22 — Regulas projekta 40. pants.

23 — Skat. regulas projekta 14. panta 1. punkta pirmas dalas c) apak$punktu.

24 — Regulas projekta 14. panta 2. punkta a) apak$punkts. Tomér saskana ar regulas projektu tiek pieprasits, lai izplatitajs uz ierices vai, ja tas nav
iespéjams, uz tas iepakojuma, vai uz ierices pavaddokumenta norada veikto darbibu un savu nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu
vai registréto pre¢u zimi un adresi, kura ar to var sazinaties un noskaidrot ta atrasanas vietu (14. panta 3. punkta pirma dala). Turklat
izplatitajam ir jabut ieviestai kvalitates parvaldibas sistémai, kas aptver proceduras, ar kuram tostarp nodrosina, lai tulkota informacija butu
preciza un atjauninata (14. panta 3. punkta otra dala).
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40. Saskana ar Direktivas 3. pantu iericém ir jabut atbilstigam I pielikuma izklastitajam pamatprasibam,
kas tam ir piemeérojamas, nemot véra noliku, kuram attiecigas ierices ir paredzétas®. Tapéc tada
situacija ka pamatlieta izplatitdjam ir janodrosina, ka lietoSanas pamacibas un etiketé pasparbaudes
iericei, ko tas pardod dalibvalsti, ir ieklauta visa dro$ai un atbilstigai ierices lietoSanai vajadziga
informacija, ka ari ietverts tulkojums $is dalibvalsts oficialaja(-s) valoda(-s)*. Tas atspogulo prasibas,
kas tiek piemérotas pasiem razotajiem, ja tie izvér§ pasparbaudes ierices tirdzniecibu citas Eiropas
Savienibas dalibvalstis®.

41. Dazadie istenosanas mehanismi veicina atbilstibu $im prasibam.

42. Tadéjadi izplatitajs, kurs pielauj parkapumu, varétu but atbildigs par jebkadu kaitéjumu, kas ir
nodarits ta neuzmanibas dél, un rezultata tam butu jasniedz atlidzinajums cietusajiem (privata tiesibu
aizsardziba).

43. Turklat Direktivas 2. panta ir pieprasits dalibvalstim nodrosinat, lai ierices atbilstu $aja direktiva
noteiktajam kvalitates un drosibas prasibam, kad ierices tiek laistas tirgi. Manuprat, nemot véra
Direktivas meérki nodro$inat augsta limena veselibas aizsardzibu, tas ietver to iericu drosibas un
kvalitates uzraudzibu, kuras to teritorija pardod neatkarigi izplatitaji (pieméram, Servoprax), tostarp tas
informacijas kvalitates un pieejamibas uzraudzibu, kas ir vajadziga $o ieri¢u drosam un atbilstigam
lietojumam (publiska tiesibu aizsardziba) *.

44, Sadu uzraudzibas pienakumu papildina Direktivas 11. panta noteikta nepartraukta uzraudziba, kura
dalibvalstim tiek pieprasits centralizéti registrét un novértét visu informaciju, kas nonakusi to riciba par
ierices, uz kuras ir CE markéjums, inter alia “neprecizitatém markéjuma vai lietosanas pamacibas”, kas
varétu apdraudét kada pacienta vai lietotaja vai citu personu dzivibu vai izraisit vinu veselibas stavokla
nopietnu pasliktinasanos, un nekavéjoties informét Komisiju (un citas dalibvalstis), ja tiek veikti vai
apsverti attiecigi pasakumi (tai skaita ierices iespéjama atsauk$ana no tirgus). Es uzskatu, ka
uzraudzibas procedura butu jaaktivizé, ja dalibvalstij ir kluvis zinams, ka izplatitajs tas teritorija ir
pardevis medicinas ierici, ko lieto in vitro diagnostika, ar etiketi un/vai lietosanas pamacibam, kas var
radit nopietnus draudus cilvéku veselibai un drosibai.

45. Tomeér nevaru piekrist Komisijas apgalvojumam, ka tada situacija ka pamatlieta izplatitdjam pirms
medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika, parsainosanas un laiSanas pardosana ir ieprieks$ japazino
razotdjam, lai razotajs varétu parbaudit, vai ar $o ierici sniegta etikete un informacija atbilst visam
piemérojamam prasibam*. Komisija $eit méginaja noradit uz analogiju starp CE atbilsmes markéjumu
un precu zimju ipasnieku tiesibam uz aizsardzibu, kad to farmaceitiskie produkti, kuri ir aizsargati ar
pre¢u zimém, tiek paraléli izplatiti iekséja tirga®™. Komisija ari apgalvo, ka tas batiba atbilst
priekslikuma jaunai regulai paredzétajam.

—»

25 — Sis noteikums ir piemérojams neatkarigi no ta, vai ierices tiek “laistas tirgd” vai vienkarsi “ieviestas”.

26 — I pielikuma B dalas 8.1. iedalas pirma un sesta dala. Skat. péc analogijas 2005. gada 8. septembra spriedumu Yonemoto, C-40/04,
EU:C:2005:519, 47. un 48. punkts. Var bat gadijumi, kad — at$kiriba no pamatlietas — razotajs netirgo ierici dalibvalsti, kura to izplata
neatkarigs izplatitajs. Tadé] razotaja informacija uz etiketes un lieto$anas pamacibas var nebut pieejama minétas dalibvalsts oficialaja(-s)
valoda(-s). Tad izplatitajam ir jasniedz $i informacija, tulkojot cita valoda pieejamo informaciju, kas ir kopa ar ierici.

27 — Skat. ieprieks$ 30. punktu. Taja ir atspogulots arl Lémums Nr. 768/2008, kura it ipasi ir pieprasits izplatitajiem “pietiekami rapigi ievérolt]
piemérojamas prasibas” un, pirms produkts tiek darits pieejams tirga, “parliecinalties], vai produktam ir paredzéta atbilstibas zime vai zimes”
un “vai tam ir pievienoti vajadzigie dokumenti, instrukcijas un drosibas informacija valoda, kas viegli saprotama patérétajiem un citiem
galalietotajiem taja dalibvalsti, kura produkts ir padarits pieejams tirgd” (Lémuma Nr. 768/2008 I pielikuma R5. panta 1. un 2. punkts).
Tomér Lémuma Nr. 768/2008 ir tikai noteikta visparéjo principu un atsauces noteikumu sistéma, kas attiecas uz tada turpmaka Eiropas
Savienibas tiesiska reguléjuma izstradi, kura tiek saskanoti produktu tirdzniecibas nosacijumi. Tas pats par sevi nerada saistibas izplatitajiem
tada situacija ka pamatlieta.

28 — I pielikuma B dalas 8.1. iedala.

29 — No Komisijas paskaidrojumiem tiesas sédé nebija skaidrs, vai Komisija izvirzija §o argumentu, pamatojoties uz pasreiz spéka eso$ajiem
tiesibu aktiem vai priekslikumu jaunai regulai.

30 — Skat. it ipasi spriedumus, 1978. gada 23. maijs, Hoffinann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108; 1996. gada 11. julijs, Bristol-Myers Squibb u.c.,
C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, un 2002. gada 23. aprilis, Boehringer Ingelheim u.c., C-143/00, EU:C:2002:246.
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46. Eiropas Savienibas tiesibu aktos to pasreizéja forma es nesaskatu pamatu tadai iepriekséjas
pazinos$anas procediirai, kas minéta iepriekséja punkta.

47. Judikatira par precu zimém, uz kuru atsaucas Komisija, neliek nonakt pie $ada rezultata péc
analogijas. Saja judikatra izstradatas iepriek$éjas pazinosanas un iepriek$éjas atlaujas sanemsanas
procediras mérkis ir saskanot farmaceitisko produktu brivu apriti ar pre¢u zimju Ipasnieku
likumigajam interesém tikt aizsargatiem, it Ipasi pret paralélo izplatitaju veiktu tadu parsainosanu, ar
ko tiek ietekméts preces sakotnéjais stavoklis vai tiek kaitéts pre¢u zimes reputacijai®’. Sis likumigas
intereses izriet no precu zimes konkréta priek$meta, kas ir inter alia garantét ipasniekam, ka tam ir
ekskluzivas tiesibas izmantot $o precu zimi, lai laistu $o produktu tirgd pirmo reizi, un tadéjadi
aizsargat $o ipasnieku pret konkurentiem, kuri vélas izmantot §is precu zimes statusu un reputaciju,
nelegali pardodot preces ar $o zimi*. Lai gan Tiesa secinaja, ka prec¢u brivas aprites rezultata precu
zimes ipasnieks nevarot izmantot savas tiesibas ka ipasnieks, lai pretotos tam, ka ar vina precu zimi
produktus parsaino un tirgo paralélais importétajs, ta uzskatija par nepiecieSamu ari aizsargat
ipasnieku pret ikvienu vina precu zimes launpratigu izmanto$anu*.

48. CE markéjums uz produkta nepieskir produkta razotdjam s$adas ekskluzivas tiesibas. CE
markéjumam ir at$kirigs mérkis. No Regulas (EK) Nr. 765/2008 30. panta 3. punkta ir skaidrs*, ka CE
markéjuma uzlikSana produktiem norada vienigi to, ka razotdjs “uznpemas atbildibu par produkta
atbilstibu visam prasibam, kas noteiktas attiecigajos Kopienas saskano$anas tiesibu aktos par tas
uzliksanu”, tostarp attieciga gadijuma prasibam saskana ar Direktivu par medicinas iericém, ko lieto in
vitro diagnostika®. Ar $o apnems$anos razotadjam netiek pieskirtas ekskluzivas tiesibas, kas pamato
prasibu neatkarigam izplatitajam tada situacija ka pamatlieta sanemt razotaja atlauju pirms ierices
tirgosanas izplatiSanas dalibvalsti. Ar $o secinajumu, protams, netiek ierobezoti pienakumi, kuri
identificéti $o secindjumu 40. punkta un (saskapa ar jau spéka eso$ajiem tiesibu aktiem) $ados
apstaklos ir saisto$i izplatitajam.

49. Visbeidzot lietas dalibnieki ir veltijusi zinamu uzmanibu atskiribai starp mérvienibam, kas attiecas
uz kontrolskiduma robezvértibam, kuras ir redzamas uz Roche Deutschland Vacijas tirgli piedavata
Accu-Chek Aviva (proti, gan mmol/l, gan mg/dl) un uz ta pasa produkta, ko Servoprax pardeva
attiecigaja dalibvalsti no 2010. gada junija lidz ta pasa gada rudenim (tikai mmol/l). Tiesas sédé Roche
Deutschland butiba apstiprinaja, ka mérvieniba “mg/dl” teststrémelém, kuras ta pardeva Vacija, tika
pievienota, lai nemtu véra parazas un tiesiskas prasibas $aja dalibvalsti. Roche Deutschland noradija ari
uz to, ka $1 mérvieniba bija dala no atbilstibas novértésanas, ko veica pilnvarota iestade Apvienotaja
Karalisté, papildus “mmol/1”. Pamatojoties uz to, Roche Deutschland noradija, ka ar Servoprax darbibu
varétu but apdraudéta pacientu drosiba un ka $a iemesla dél bija nepiecieSsama papildu atbilstibas
novértésana.

50. Es nepiekritu.

51. Pirmkart, noradu uz to, ka Vacijas valdiba tiesas sédé kategoriski noliedza Roche Deutschland
apgalvojumu, ka Accu-Chek Aviva un Accu-Chek Compact tirgosana Vacija, noradot ka mérvienibu
tikai “mmol/l”, butu nelikumiga. Turklat Tiesas riciba eso$ajos materidlos nav neka tada, kas liktu
domat, ka Vacija pastav $ads aizliegums.

31 — Spriedumi, 1978. gada 23. maijs, Hoffimann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, 7.—12. punkts, un 2002. gada 23. aprilis, Boehringer
Ingelheim u.c., C-143/00, EU:C:2002:246, 61. un 62. punkts.

32 — Spriedums, 1996. gada 11. jalijs, Bristol-Myers Squibb u.c., C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, 44. punkts.

33 — Spriedumi, 1978. gada 23. maijs, Hoffinann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, 11. un 12. punkts, un 1996. gada 11. jalijs, Bristol-Myers
Squibb u.c., C-427/93, C-429/93 un C-436/93, EU:C:1996:282, 68. un 69. punkts.

34 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. julija Regula, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu
tirdzniecibu un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93 (OV 2008, L 218, 30. lpp.). Regula Nr. 765/2008 noteikti visparéjie principi attieciba uz CE
zimes markéjumu (1. panta 4. punkts).

35 — Tas atbilst “CE zimes” definicijai, kas ir “zime, ar ko razotajs norada, ka produkts atbilst piemérojamam prasibam, kuras ir noteiktas
Kopienas saskanosanas tiesibu aktos attieciba uz tas uzliksanu” (Regulas Nr. 765/2008 2. panta 20) punkts).
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52. Turklat jebkura gadijuma uz iericém, kuras Servoprax izplatija Vacijas tirga, bija CE markéjums un
tam bija veikta atbilstibas novértésana saskana ar 9. pantu. So ieri¢u razotajs tadéjadi uznémas atbildibu
par to atbilstibu visam piemérojamajam prasibam saskana ar Direktivu®. Tadéjadi $is ierices varéja
tirgot visa Eiropas Savieniba bez jaunas vai papildu atbilstibas novértésanas, (it ipasi) ievérojot
Direktivas I pielikuma B dalas 8.1. iedalas pirmas, otras un sestas dalas prasibas. Ka jau paskaidroju, tad
izplatitajs, kurs rikojas pretruna $im prasibam, riskétu ar civilprasibu un, iespéjams, uz vinu varétu tikt
attiecinati ari valsts kompetento iestazu piespiedu pasakumi?®.

53. Roche Deutschland tiesas sédé méginaja atsaukties ari uz spriedumu Laboratoires Lyocentre®. Taja
Tiesa parbaudija, vai tas, ka kada dalibvalsti produkts tiek klasificéts ka ar CE zimi markéta medicinas
ierice saskana ar Padomes 1993. gada 14. junija Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém®, bija
skerslis citas dalibvalsts kompetentajam iestadém $o pasu produktu ta farmakologiskas, imunologiskas
vai metaboliskas iedarbibas dé]l klasificét ka zales Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem, 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné®. Lai gan uz $o jautijumu Tiesa atbildéja
noliedzosi, ta uzsvéra, ka, pirms parklasificét So produktu, kompetentajam valsts iestadém, vispirms
bija japieméro Direktivas 93/42 18. panta minéta procedara par nepamatoti lietotu CE markéjumu.
Savukart Saja lieta dalibvalsts iestades neuzskata, ka CE markéjums ir nepamatoti lietots uz ierices, kas
tiek tirgota minétas dalibvalsts teritorija, vai tas saskana ar Direktivu par medicinas iericém, ko lieto in
vitro diagnostika, ir lietots uz produkta, kas faktiski nav $is direktivas tvéruma®. Gluzi pretéji, nekas
neliecina, ka uz pamatlieta aplikojamajam teststrémelém CE markéjums ir lietots nepamatoti vai
neatbilstosi **.

Secinajumi

54. Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, iesaku Tiesai uz Bundesgerichtshof (Federala Augstaka
tiesa, Vacija) uzdotajiem jautdjumiem atbildét sadi:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém,
ko lieto in vitro diagnostika, kura jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas 2011. gada 20. decembra
Direktivu 2011/100/ES, ir jainterpreté tadéjadi, ka paralélam izplatitijam netiek pieprasits
medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika, paklaut jaunai vai papildu atbilstibas novértésanas
procedirai tas dalibvalsts oficialaja(-s) valoda(-s), kura tas plano tirgot paralélais izplatitajs, ja
attiecigajam iericém saskana ar Direktivas 98/79 9. pantu jau ir veikta atbilstibas novértésana cita
dalibvalsti un cita valoda un uz $im iericém tadéjadi ir CE atbilsmes markéjums, un paralélais
izplatitajs $im iericém pieliek jaunu etiketi un lietosanas pamacibas $aja(-s) oficialaja(-s) valoda(-s);

2) nav butiski, vai lietosanas pamacibas, kuras paralélais izplatitajs pievieno izplatisanas dalibvalsti
tirgotajam iericém, vards varda neatbilst lietoSanas pamacibam, kuras razotajs sniedz kopa ar $im
iericém, tirgojot tas $aja dalibvalsti.

36 — Skat. So secinajumu 48. punktu.

37 — Skat. o secinajumu 42. un 43. punktu.

38 — Spriedums, 2013. gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626.

39 — OV 1993, L 169, 1. Ipp.

40 — OV 2001, L 311, 67. Ipp.

41 — Direktivas par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika, 17. panta ir ipasi reglamentéts nepareizi piestiprinata CE markéjuma
jautajums.

42 — Skat. $0 secindgjumu 15. punktu.
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