g

W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (sesta palata)

2016. gada 24. novembri*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Tiesibu aktu tuvinasana — Direktiva 93/42/EEK —
Medicinas ierices — I klases ierice (kirurgiskie bracu parséji), kurai razotajs ir veicis atbilstibas
noveértéjuma procediaru — Paralélais imports — Datu par importétaju pievienosana uz markéjuma —
Atbilstibas papildu novértéjuma procedira

Lieta C-662/15
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Oberlandesgericht
Diisseldorf (Federalas zemes Augstaka tiesa Diseldorfa, Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts
2015. gada 7. decembri un kas Tiesa registréts 2015. gada 14. decembri, tiesvediba
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
pret
BIOS Medical Services GmbH , ieprieks — BIOS Naturprodukte GmbH.
TIESA (sesta palata)

$ada sastava: A. Arabadzijevs [A. Arabadjiev], kas pilda palatas priekssédétaja pienakumus, tiesnesi
K. G. Fernlunds [C. G. Fernlund)] (referents) un S. Rodins [S. Rodin],

generaladvokate E. Sarpstone [E. Sharpston],

sekretars A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG varda — C. Rohnke, Rechtsanwalt,
— BIOS Medical Services GmbH varda — C. Kriiger, Rechtsanwalt,

— Vacijas valdibas varda — T. Henze un A. Lippstreu, parstaviji,

— Lietuvas valdibas varda — R. Krasuckaité un G. Taluntyté, parstaves,

— Eiropas Komisijas varda — B.-R. Killmann un P. Mihaylova, parstaviji,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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nemot véra péc generaladvokates uzklausiSsanas pienemto léemumu izskatit lietu bez generaladvokata
secinajumiem,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Padomes 1993. gada 14. janija
Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém (OV 1993, L 169, 1. Ipp.) ar grozijumiem, kas izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivu 2007/47/EK (OV 2007, L 247,
21. lIpp.) (turpmak teksta — “Direktiva 93/42”), 1. panta 2. punkta f) apak$punktu un 11. pantu.

Sis lagums ir iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
(turpmak teksta — “LER”) un BIOS Medical Services GmbH, ieprieks — BIOS Naturprodukte GmbH
(turpmak teksta — “Bios”), par L&R razotu kirurgisko bracu parséju pardosanu, ko veikusi [Bios].

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Direktivas 93/42 preambulas piektais un divpadsmitais apsvérums ir izteikti $ada redakcija:

“ta ka medicinas iericem buatu janodro$ina slimnieku, lietotaju 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 mérkiem;

(-]

ta ka, lai pieraditu atbilstibu pamatprasibam un So atbilstibu varétu parbaudit, ir vélams saskanot
Eiropas standartus, lai aizsargatu no apdraudéjumiem, kas saistiti ar medicinas iericu projektésanu,
razo$anu un iesainosanu; ta ka $adus saskanotus Eiropas standartus izstrada privattiesibu subjekti un
tiem japaliek neobligatu instrukciju statusa; ta ka $aja nolaka Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN)
un Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komiteja (Cenelec) saskana ar 1984. gada 13. novembrl
parakstitajam visparéjam pamatnostadném par sadarbibu starp Komisiju un $im divam iestadém ir
atzitas ka iestades, kas ir kompetentas pienemt saskanotus standartus;

[..].”
Sis direktivas 1. panta 2. punkta f) apak$punkta jédziens “razotaji” ir definéti $adi:

“[..] fiziskas vai juridiskas personas, kas ir atbildigas par ieri¢u projektésanu, razosanu, iesaino$anu un
markéSanu pirms tas ar Ipasu nosaukumu laiz tirgii, neatkarigi no ta, vai to veic pasi razotaji vai tresas
personas vinu varda.

Saja direktiva noteiktos pienakumus, kas jaievéro razotajiem, attiecina ari uz tadam fiziskam un
juridiskam personam, kas komplekté, iesaino, apstrada, pilniba atjauno un/vai marké vienu vai
vairakus gatavus razojumus un/vai nosaka, kadiem mérkiem $is ierices ir paredzétas, lai tas varétu laist
tirglt ar attiecigas personas vardu. Sis apak$punkts neattiecas uz personam, kuras nav razotajas pirmas
dalas nozimé, tomér komplekté vai pielago tirga jau laistas ierices, lai konkréti slimnieki varétu tas
lietot paredzétaja nolaka;
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[..]”
Mineétas direktivas 3. panta pirmaja dala ir noteikts:

“Iericém jaatbilst tam I pielikuma izklastitajam pamatprasibam, kas attiecas uz konkrétam iericém,
nemot véra noluku, kam tas paredzétas.”

Tas pasas direktivas 4. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Dalibvalstis sava teritorija neliek nekadus skérslus tam, ka laiz tirgt vai ievie$ ierices, kuras ir markétas
ar 17. panta paredzéto CE zimi, kas rada, ka to atbilstiba standartiem ir novértéta saskana ar 11. pantu.”

Atbilstosi Direktivas 93/42 10. pantam:

“1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka centralizéti registré un novérté
visu informaciju, kas nonakusi to riciba par $e minétajiem negadijumiem, kuri attiecas uz I, Ila, IIb vai
III klases iericém:

a) par jebkuru kadas ierices parametru un/vai darbibas traucéjumu vai pasliktinasanos, ka ari visam
neprecizitatém uz etiketém vai lietoSanas pamacibas, kas var izraisit vai ir izraisjjusas slimnieka
vai lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

b) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem saistiba ar kadas ierices parametriem vai
darbibu, kuru dé] razotajs viena un ta pasa modela ierices regulari iznem no tirgus sakara ar
a) apak$punkta minétajiem iemesliem.

2. Ja kada dalibvalsts prasa, lai arsti vai medicinas iestades informé kompetentas iestades par visiem
negadijumiem, kas minéti 1. punkta, ta attiecigi rikojas, lai par siem negadijumiem noteikti informétu
ar attiecigas ierices razotaju vai vina pilnvaroto parstavi.

3. Péc noveértéjuma, ko péc iespéjas veic kopa ar razotaju vai ta pilnvaroto parstavi, dalibvalstis, ciktal
tas nav pretruna 8. pantam, nekavéjoties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis par pasakumiem, kas

veikti vai ko planots veikt, lai samazinatu 1. punkta minéto negadijumu atkarto$anas iespéju, tai skaita
informéjot par notikusajiem negadijumiem.

[“]})

Sis direktivas 11. panta 5. punkta ir noteikts:

“Ja ierices pieder pie I klases un tas nav gatavotas péc pasttijuma vai paredzétas kliniskiem pétijjumiem,
tad, lai tam pieskirtu CE zimi, razotaji ievéro VII pielikuma minéto procediru un pirms ierices laiSanas
tirg sastada EK atbilstibas deklaraciju.”

Saskana ar minétas direktivas 14.b pantu:

“Ja dalibvalsts uzskata, ka konkréts razojums vai razojumu grupa ir jaiznem no tirdzniecibas aprites vai
janosaka ierobezojumi, aizliegums vai ipasas prasibas to laiSanai tirgi vai nodosanai ekspluatacija, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu un drosibu un/vai nodro$inatu sabiedribas veselibas aizsardzibas prasibu
izpildi, ta var veikt nepieciesamus un pamatotus parejas pasakumus.

Dalibvalsts informé Komisiju un paréjas dalibvalstis, noradot sava lémuma pamatojumu.

Komisija péc iespéjas apspriezas ar ieinteresétajam personam un dalibvalstim.
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Komisija pienem savu atzinumu, noradot, vai dalibvalsts pasakumi ir pamatoti. Komisija informé visas
dalibvalstis un ieinteresétas personas, ar kuram notikusi apspriesanas.

[.]"

Tas pasas direktivas 17. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Ierices, kuras nav gatavotas péc pasttijuma vai nav ierices, kas paredzétas kliniskiem pétijumiem, un
kuras ir atzitas par tadam, kas atbilst 3. pantd minétajam pamatprasibam, laizot tirgq, ir jamarké ar CE
atbilstibas zimi.”

Direktivas 93/42 I pielikuma 13. punkts ir formuléts sadi:

“13. Razotaja sniegta informacija

13.1.Katrai iericei ir japievieno vajadziga informacija par droSu un pareizu tas lietosanu, nemot véra
potencialo lietotaju sagatavotibu un zinasanas, ka ari informacija par razotaju.

So informaciju veido uz etiketes noraditas zinas un lietosanas pamacibu dati.

Ja tas ir iespéjams un vajadzigs, informacijai par drosu ierices lietosanu jabut uz ierices un/vai uz
katras vienibas iesainojuma, vai, attiecigd gadijuma, uz pardosanas iesainojuma. Ja katru vienibu
atseviski iesainot nav iespéjams, informacijai jabat bukleta, ko pievieno vienai vai vairakam
lericém.

13.3.Uz etiketes janorada:

a)

b)

razotaja vards (nosaukums) un/vai firmas nosaukums un adrese; Gadijuma, ja razotajam nav
[Eiropas Savieniba] registrétas uznémeéjdarbibas vietas, uz [Savieniba] importéto iericu
etiketém vai uz ieri¢u aréja iesainojuma, vai lietoSanas pamacibas, nemot véra to izplatisanu
[Savieniba], papildus norada razotdja [Savieniba] registréta pilnvarota parstavja vardu
(nosaukumu) un adresi;

sikas zinas, kas 1ipasi lietotajiem obligati ir vajadzigas, lai varétu identificét ierici un
iesainojuma saturu;

attieciga gadijuma, vards “STERILS”;
attieciga gadijuma, partijas kods, kas seko péc varda “GRUPA”, vai sérijas numurs;

attiecigd gadijuma, ierices deriguma termins, noradot gadu un meénesi, lidz kuram ierice ir
drosi lietojama; [..].

13.4.Ja paredzétais ierices noluks nav lietotajam acimredzams, razotajam tas skaidri janorada uz etiketes
un lietosanas pamacibas.

13.5.Ja vajadzigs un iespéjams, ierices un atdalamos komponentus attiecigos gadijumos jaiezimé ar
partijas numuru, lai, attiecigi rikojoties, novérstu potencialo risku, ko rada ierices un atdalamie
komponenti. [..]”
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Direktivas 93/42 IX pielikuma III sadalas 1.4. punkts ir izteikts $adi:
“Visas neinvazivas ierices, kuras nonak saskaré ar savainotu adu:

— pieder pie I klases, ja tas ir paredzéts lietot ka mehanisku barjeru izdalijumu kompresijai vai
uzsuksanai,

[..].”

Valsts tiesibas

Gesetz iiber Medizinprodukte (Likums par medicinas iericém, BGBI. 2002 I, 3146. lpp; turpmak
teksta — “MPG”) 6. panta 1. punkts ir izteikts sada redakcija:

“Medicinas ierices, iznemot ierices, kas gatavotas péc pasttijuma, pasu razotas medicinas ierices, kas
minétas 11. panta 1. punktd, ka ari medicinas ierices, ko lieto kliniskajai parbaudei, vai in vitro
diagnostikas ierices, ko lieto darbibas novértésanai, var tikt laistas tirgti vai nodotas ekspluatacija tikai
ar nosacljumu, ka uz tam ir 2. punkta pirmaja teikuma un 3. punkta pirmaja teikuma paredzétais CE
markéjums. [..]”

MPG 6. panta 2. punkta ir noteikts:

“Uz medicinas iericem CE markéjums var bat tikai tad, ja, nemot véra [$o iericu] nolaku, ir izpilditas
7. panta paredzétas pamatprasibas, kas uz tam attiecas, un ja saskana ar nosacjjumiem [MPG]
37. panta 1. punkta minétajos Noteikumos [par medicinas iericém] izvirzitajiem nosacijumiem ir
veikta attiecigajai medicinas iericei paredzéta atbilstibas novértéjuma procedira.”

MPG 7. panta 1. punkta ir precizéts:

“Pamatprasibas aktivam implantéjamam medicinas iericém ir prasibas, kas izvirzitas 1. pielikuma
Padomes 1990. gada 20. janija Direktivai 90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantéjamam medicinas iericém (OV 1990, L 189, 17. lpp.), kurad jaunakie grozijumi
izdariti ar 1. pantu Direktiva [2007/47]; medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika — prasibas,
kuras izvirzitas [ pielikuma [Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra]
Direktivai [98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV 1998, L 331, 1. Ipp.)], un
paréjam medicinas iericém - prasibas, kas izvirzitas [ pielikuma Direktivai [93/42], attiecigi
piemérojamaja versija.”

Verordnung iiber Medizinprodukte (Noteikumi par medicinas iericém, BGBI. 2001 I, 3854. lpp.)
7. panta 4. punkta ir paredzeéts:

“I klases medicinas iericém, iznemot 5. un 9. punktd minétas ierices, razotdjam ir javeic
Direktivas [93/42] VII pielikuma noteikta procedura.”

Pamatlieta un prejudicialais jautajums

L&R razo sterilus kirurgiskos bracu parséjus. Uz iepakojuma ir noradits, ka L&ER ir $o precu razotaja.
L&R ir veikusi $o I klases medicinas ieri¢u, uz kuram ir CE markéjums, atbilstibas deklarésanu.

Bios citas dalibvalstis iegadajas L&R razotas preces, lai importétu tas Vacija un pardotu atkartoti. Saja

noluka Bios uz sakotnéja iepakojuma uzliek markéjumu, kura ta identificéta ka atbildiga par laisanu
tirgh Vacija un kura ir noraditas tas pasta un elektroniskas adreses, ka ari tas telefona un faksa
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numuri. Markéjuma svitrkoda veida ir ietverts ari Bios “farmacijas identifikacijas kods”. lesniedzéjtiesa
norada, ka $1 numura — kas nav paredzéts neviena Vacijas normativaja akta — meérkis ir atvieglot
aptieku, slimokasu un vairumtirgotaju gramatvedibas darijumus. Visa paréja informacija, kas ir uz
preces originala iepakojuma, saglabajas redzama, iznemot L&ER vai L&ER koncerna uzpémuma
farmacijas identifikacijas kodu.

L&ER uzskata, ka Bios ir rikojusies nelikumigi, parveidodama iepakojumu precei, uz kuras ir CE
markéjums, neveicot atbilstibas papildu novértéjumu. [LER] ir célusi prasibu, lai panaktu, ka Bios tiek
dots rikojums izbeigt darbibu; §1 prasiba pirmaja instancé ir noraidita.

lesniedzéjtiesa, kura ir iesniegta apelacijas stdziba par $o lémumu, uzskata, ka lietas risinajums ir
atkarigs no Direktivas 93/42 interpretacijas. No $is tiesas sniegtajiem skaidrojumiem izriet — L&ER
apgalvo, ka Bios ir parkapusi MPG 6. pantu, ar ko ir transponéts Direktivas 93/42 17. pants.

Iesniedzéjtiesa ir saskarusies ar jautdjumu, vai tikai iepriek$ raksturotas etiketes uzlimésana uzliek
paralélajam importétajam pienakumu veikt atbilstibas novértéjumu Direktivas 93/42 11. panta
izpratné.

Tiesvediba iesniedzéjtiesa L&ER ir atsaukusies uz Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta f) apak$punkta
definéto jedzienu “razotaji’, apgalvodama, ka ir jauzskata Bios par razotaju, jo ta uzlimé etiketi, uz
kuras ir jauns farmacijas identifikacijas kods.

Tomeér iesniedzéjtiesa uzskata, ka $ada pieeja var parkapt brivas aprites principu, kas noteikts
Direktivas 93/42 4. panta, jo markéjuma parveidoSana nav saistita ar attiecigas ierices dro$ibas un
darbibas aspektiem. Si tiesa $aubas, ka Bios uzliméta etikete rada drosSibas problému, jo informacija,
kas prasita Direktivas 93/42 I pielikuma 13. punkta — it ipasi razotaja identitate un partijas numurs —,
saglabajas salasami, lai sabiedriba nevarétu nodomat, ka Bios ir attiecigas preces razotaja.

Sados apstaklos Oberlandesgericht Diisseldorf (Federalas zemes Augstaka tiesa Diseldorfa, Vacija)
noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautajumu:

“Vai Direktivas [93/42] 1. panta 2. punkta f) apak$punkts, 11. pants, I pielikuma 13. punkts un
VII pielikuma 3. punkta pédéjais ievilkums ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai realizétu I klases medicinas
ierices, kuru razotajs ir paklauts atbilstibas novértéjuma procedarai un kuram ir likumigi pieskirts CE
markéjums, ir nepiecieSams veikt papildu atbilstibas novértéjuma procediru, ja ir aizliméta uz
medicinas ierices aréja iepakojuma noradita informacija par farmacijas identifikacijas kodu, uzlimé ir
noraditi importétaja dati un tam pieskirtais farmacijas identifikacijas kods, bet paréja informacija ir
redzama?”

Par prejudicialo jautajumu

lesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta f) apak$punkts un 11. pants ir
jainterpreté tadéjadi, ka tie uzliek tadas medicinas ierices, par kadu ir pamatlieta, uz kuras ir CE
markéjums un kurai ir veikts atbilstibas novérté§jums minéta 11. panta izpratné, paralélajam
importétajam pienakumu veikt jaunu novértéjumu, kura mérkis ir apstiprinat informacijas — kas layj to
identificét, ko tas pievieno $is ierices markéjumam ierices laisSanai importa dalibvalsts tirga, — atbilstibu.

Lai atbildétu uz uzdoto jautidjumu, ir lietderigi atgadinat pienakumus, kuri ar Direktivu 93/42 ir
noteikti razotdjiem un citam personam, kas minétas $is direktivas 1. panta 2. punkta f) apakspunkta
saistiba ar minétas direktivas 11. panta paredzéto atbilstibas novértéjumu tadai medicinas iericei, par
kadu ir pamatlieta.
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Saja zina ir janorada, ka Direktivas 93/42, kas ir saskana ar EK liguma 100.a pantu (jaunaja redakcija —
EKL 95. pants) pienemts saskanosanas pasakums, mérkis ir veicinat tadu medicinas iericu brivu apriti,
kuras atbilst $is direktivas prasibam, lai aizstatu dazados dalibvalstis spéka eso$os normativos un
administrativos aktus, kas rada $kérslus tirdzniecibas brivibai (spriedumi, 2007. gada 14. janijs,
Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, 51. punkts, un 2009. gada 19. novembris, Nordiska
Dental, C-288/08, EU:C:2009:718, 20. punkts).

Direktiva 93/42 ir saskanotas pamatprasibas, kadam ir jaatbilst $is direktivas piemérosanas joma
eso$ajam medicinas iericém. Ja $is ierices atbilst saskanotajam normam un ir sertificétas saskana ar
$aja direktiva paredzétajam procediiram, tad var prezumeét, ka tas atbilst minétajam pamatprasibam un
tadél ir atzistamas par piemérotam lieto$anai paredzétajiem mérkiem (spriedums, 2007. gada 14. junijs,
Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, 42. punkts).

Saja zina Direktivas 93/42 17. panta 1. punkta ir paredzéts, ka uz visam iericém, kuras nav gatavotas
péc pasitijuma vai nav ierices, kas paredzétas kliniskiem pétijjumiem, un kuras ir atzitas par tadam,
kas atbilst $is direktivas 3. panta minétajam pamatprasibam, laizot tirgd, ir jauzliek CE atbilstibas
markéjums. Minétas direktivas 4. panta 1. punkta dalibvalstim ir aizliegts likt $kérslus tadu iericu
lai$anai tirgf, uz kuram ir CE markéjums, kas liecina, ka $im iericém ir veikts atbilstibas novértéjums
saskana ar §is pasas direktivas 11. pantu.

Tatad no $im normam izriet, ka uz medicinas iericém, kuru atbilstiba Direktivas 93/42 pamatprasibam
ir tikusi novertéta saskana ar kadu no $is direktivas 11. panta paredzétajam procedaram un uz kuram ir
CE markéjums, ir jabat briva aprité visa Savieniba, un neviena dalibvalsts nevar pieprasit, lai uz sadu
preci tiktu attiecinata jauna atbilstibas novértéjuma procedara ($aja zina skat. spriedumu, 2007. gada
14. janijs, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, 42. punkts). Si iemesla dé] Direktiva 93/42
nav paredzéts neviens atbilstibas parbaudes mehanisms, kas buatu javeic papildus $is direktivas
11. panta paredzétajiem mehanismiem vai kas tos papildinatu.

Tomeér iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai — ka apgalvo L&ER — ar pacientu drosibu saistitu iemeslu dé]
paralélo importétaju, kur§ parveido medicinas ierices markéjumu, pievienodams informaciju, kas lauj to
identificét, nevajadzétu pielidzinat razotajam un vai tadéjadi vinam nevajadzétu veikt atbilstibas papildu
noveértéjumu.

Saja zina jauzsver, ka pienakums veikt Direktivas 93/42 11. panta paredzéto atbilstibas novértéjumu ir
noteikts vienigi razotajiem. Katra no $is direktivas 1. panta 2. punkta f) apakspunkta abam dalam ir
noteiktas personu kategorijas, kuru kopiga pazime ir ierices laisana tirgi pasam ar savu vardu. Ja tada
situacija, kada ir pamatlieta, péc razotaja veiktas medicinas iericu laisanas Savienibas tirgi persona tas
kada dalibvalsti pérk, lai cita dalibvalsti pardotu talak razotdja varda, neparveidojot nedz So iericu
iesainojumu, nedz sakotnéjo noforméjumu, vienigi uzlimé etiketi, kura tas minéts ka atbildigais par
laisanu tirg, noradot ta kontaktinformaciju, ka arl kodu $o iericu identifikacijai, nevar tikt uzskatits,
ka ST persona butu parsainojusi $is ierices vai laidusi tas tirg “ar attiecigas personas vardu”.

Sados apstaklos, ja medicinas ieri¢u paralélais importétajs netirgo §is ierices pats ar savu vardu, tad
nevar tikt uzskatits, ka uz to attiektos Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta f) apak$punkts. Tadéjadi
$im importétajam nevar buat pienakums attiecigajam iericém veikt jaunu atbilstibas novértéjuma
proceduru saskana ar §is direktivas 11. pantu.

Pat ja varétu konstatét, ka atseviskas medicinas ierices, uz kuram ir CE markéjums, var radit veselibas
vai drosibas apdraudéjumus, ir jaatgadina, ka prezumpcija par atbilstibu Direktivas 93/42
pamatprasibam, kas izriet no CE markéjuma, var tikt atspékota.

It ipasi Direktivas 93/42 8. panta 1. punkta dalibvalstim ir noteikts pienakums, konstatéjot draudus

pacientu, lietotaju un attiecigos gadijumos ari citu cilvéku veselibai un/vai drosibai, — draudus, kas
saistiti ar medicinas iericém, kuru atbilstiba $ai direktivai ir sertificéta, — veikt visus atbilstigos pagaidu
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pasakumus, lai $is medicinas ierices iznemtu no tirdzniecibas aprites vai aizliegtu, vai arl ierobezotu to
laisanu tirga vai ieviesanu. Sados apstaklos attiecigajai dalibvalstij saskana ar $o pasu tiesibu normu ir
nekavéjoties japazino Komisijai par veiktajiem pasakumiem, precizéjot iemeslus, kuru dé] tie tika
veikti. Saskana ar ta pasa panta 2. punktu Komisijai savukart ir pienakums parbaudit, vai Sie pagaidu
pasakumi ir pamatoti, un, ja ta ir, Komisija par to nekavéjoties informé dalibvalsti, kas ir $os
pasakumus ierosinajusi, ka arl paréjas dalibvalstis (skat. spriedumus, 2007. gada 14. junijs,
Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, 46. punkts, un 2009. gada 19. novembris, Nordiska
Dental, C-288/08, EU:C:2009:718, 24. punkts).

So drosibas mehanismu papildina Direktivas 93/42 10. panta paredzéta nepartrauktas uzraudzibas
procediira. Saskana ar $o proceduru dalibvalstim ir javeic visi vajadzigie pasakumi, lai visa to riciba
nonakusi informacija par negadijumiem, kas saistiti ar I, IIa, IIb vai III klases iericém, konkréti, ar
“jebkuru kadas ierices parametru un/vai darbibas traucéjumu vai pasliktinasanos, ka ari visam
neprecizitatém uz etiketém vai lietosanas pamacibas, kas var izraisit vai ir izraisijjusas slimnieka vai
lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktina$anos”, tiktu centralizéti registréta un
noveértéta, un dalibvalstim ir jainformé Komisija par pasakumiem, ko tas veikusas vai plano veikt, lai
lidz minimumam samazinatu $o negadijumu atkartos$anos.

Turklat saskana ar Direktivas 93/42 14.b pantu par Ipasiem veselibas uzraudzibas pasakumiem
dalibvalsts, — kura attieciba uz doto produktu vai to grupu uzskata, ka, lai aizsargatu pacientu veselibu
un dro$ibu un/vai nodrosinatu sabiedribas veselibas prasibu ievérosanu, §is preces ir jaiznem no
tirdzniecibas aprites vai to laiSana tirga ir jaaizliedz, jaierobezo vai tam japieméro ipasas prasibas, —
var veikt visus vajadzigos un pamatotos parejas pasakumus. Tad attiecigajai dalibvalstij ir jainformé
par tiem Komisija un paréjas dalibvalstis, noradot sava lémuma iemeslus.

Tadéjadi So drosibas un nepartrauktas uzraudzibas procediru kombinacija lauj aizsargat personu
veselibu un drosibu, vienlaikus ierobezojot precu brivas aprites aizskarumus, kas rastos, ja tiktu
pieméroti valsts pasakumi, kuros importétajam ir noteikts pienakums veikt atbilstibas novértéjumu
attieciba uz izmainam, ko tas veic medicinas ierices etiketé, uz kuras jau ir CE markéjums.

Nemot véra iepriek§ izklastitos apsvérumus, uz uzdoto jautajumu ir jaatbild, ka
Direktivas 93/42 1. panta 2. punkta f) apak$punkts un 11. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tie neuzliek
tadas medicinas ierices, par kadu ir pamatlieta, uz kuras ir CE markéjums un kurai ir veikts atbilstibas
novértéjums minéta 11. panta izpratné, paralélajam importétajam pienakumu veikt jaunu novértéjumu,
kura meérkis ir apstiprinat informacijas — kas lauj to identificét un ko tas pievieno $is ierices
markéjumam ierices laiSanai importa dalibvalsts tirgi, — atbilstibu.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém §i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar sadu pamatojumu Tiesa (sesta palata) nospriez:

Padomes 1993. gada 14. junija Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém ar grozijumiem, kas
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivu 2007/47/EK,
1. panta 2. punkta f) apak$punkts un 11. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka tie neuzliek tadas
medicinas ierices, par kadu ir pamatlieta, uz kuras ir CE markéjums un kurai ir veikts
atbilstibas novertéjums minéta 11. panta izpratné, paralélajam importétajam pienakumu veikt
jaunu novértéjumu, kura merkis ir apstiprinat informacijas — kas lauj to identificét un ko tas
pievieno S$is ierices markéjumam ierices laiSanai importa dalibvalsts tirga, — atbilstibu.
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[Paraksti]
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