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NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY
ELEANOR SHARPSTON
prednesené 16. juna 2016"

Vec C-277/15

Servoprax GmbH
proti
Roche Diagnostics Deutschland GmbH

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny dvor,
Nemecko)]

»omernica 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro — Stubezna distribtcia na
vnutornom trhu — Pripojenie dal$ej jazykovej verzie informdcii vyrobcu uvedenych na stitku a navode
na pouzitie k vonkaj$iemu obalu zdravotnych pomocok na samovysetrovanie tykajice sa hladiny
krvného cukru — Novy alebo dodato¢ny postup posudzovania zhody*“

1. Vyrobca podrobuje testovacie prizky urcené na pouzitie s diagnostickou zdravotnou pomockou in
vitro posudzovaniu zhody v jednom c¢lenskom $tate. Oznacenie a navod na pouzitie si vyhotovené
v jazyku tohto clenského $tatu. Testovacie prazky su schvalené a ziskavaji oznacenie CE. Distribu¢na
spolo¢nost vyrobcu v inom c¢lenskom §tate predava tie isté testovacie pruzky v tomto Stdte, so Stitkom
a navodom na pouzitie v jazyku tohto druhého clenského statu. Subezny distributor nakupuje
testovacie pruzky v prvom clenskom S$tite s oznadenim a ndvodom na pouzitie v jazyku tohto
¢lenského §tatu, ale pripdja informécie o vyrobku k vonkaj$iemu obalu a pribaluje ndvod na pouzitie,
ktory doslovne zodpovedd navodu pribalenému k testovacim prazkom, ktoré distribuuje distribu¢na
spolo¢nost vyrobcu v druhom c¢lenskom $tate. Stbezny distribitor nésledne distribuuje testovacie
prazky na trhu tohto druhého c¢lenského statu. Distribu¢nd spolo¢nost napada zdkonnost c¢innosti
svojho konkurenta, pricom tvrdi, Ze sibezny distributor kona ako ,vyrobca“ v zmysle c¢lanku 9
smernice o diagnostickych zdravotnych pomoéckach in vitro (dalej len ,smernica“)? a preto sa na tato
distribu¢na ¢innost vyzaduje novy alebo dodato¢ny postup posudzovania zhody. Tento navrh na
zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundesgerichtshof (Spolkovy sudny dvor), poskytuje
Studnemu dvoru po prvy raz prilezitost podat vyklad smernice, ktorej cielom je jednak odstrénit
prekdzky volného pohybu pomdcok s oznacenim CE na jednotnom trhu a jednak zabezpecit vysokd
uroven ochrany zdravia.

1 — Jazyk prednesu: anglictina.

2 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 (U. v. ES L 331, 1998, s. 1; Mim. vyd. 13/021, s. 319). Na skutkové
okolnosti sporu vo veci samej sa vztahuje znenie tejto smernice, ktoré bolo naposledy zmenené a doplnené smernicou Komisie 2011/ 100/EU
z 20. decembra 2011 (U. v. EU L 341, 2011, s. 50).
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Pravny ramec

Prdvo EU

2. Smernica harmonizuje vnutrostitne predpisy tykajice sa bezpecnosti, ochrany zdravia a vykonu,
charakteristik a povolovacich postupov pre diagnostické zdravotné pomocky in vitro a stanovuje také
poziadavky, ktoré sd nutné a ktoré dostatocne zabezpecuju volny pohyb vyrobkov, na ktoré sa
vztahuje, za ¢o najlepsich bezpe¢nostnych podmienok.’ Jednym z hlavnych cielov smernice je zarudit,
aby diagnostické zdravotné pomocky in vitro zabezpecovali vysoku uroven ochrany zdravia pre
pacientov, pouzivatelov a tretie strany a plnili funkciu, akd udéva ich vyrobca.*

3. Clanok 1 smernice stanovuje:
»1. Tato smernica sa vztahuje na diagnostické zdravotné pomocky in vitro...

2. Na tcely tejto smernice platia tieto definicie:

b) ,diagnostickou zdravotnickou pomédckou in vitro‘ sa rozumie akékolvek zdravotnd pomdcka, ako je
reagencia, reagen¢ny produkt, ciachovacie zariadenie, kontrolny material, siprava, ndastroj, pristroj,
zariadenie alebo systém, pouzivany samostatne alebo v kombindcii, ktory vyrobca urcil na pouzitie
pri in vitro vysSetrovani vzoriek pochddzajucich z Iudského tela, vratane krvi a tkaniva od darcov,
a to vylucne alebo najmé na ucely ziskania informdcii:

— o fyziologickom alebo patologickom stave,

d) ,pomdckou na samovyS$etrovanie’ sa rozumie akdkolvek pomdcka, ktortt vyrobca urcil na pouzitie
laickou osobou v domdcom prostredi;

f) ,vyrobcom’ sa rozumie fyzickd alebo pravnickd osoba, ktora ma zodpovednost za dizajn, vyrobu,
balenie a oznacenie pomocky pred tym, ako ju uvedie na trh pod jej vlastnym menom, bez ohladu
na to, Ci tieto operdacie uskuto¢nuje osobne, alebo ¢i ich v jej mene vykondva ind osoba.

Povinnosti vyplyvajtce z tejto smernice pre vyrobcu sa vztahuju aj na fyzickd alebo pravnickd osobu,
ktord zostavuje, bali, spractiva, Uplne obnovuje a/alebo oznacuje jeden alebo niekolko hotovych
vyrobkov a/alebo ich ur¢i na pouzitie ako pomdcky na dany ucel, s cielom uviest ich na trh pod jej
vlastnym menom.[°’] Tento pododsek sa nevztahuje na osobu, ktord sice nie je vyrobcom v zmysle
prvého pododseku, ale zostavuje alebo prisposobuje pomdcky uz existujice na trhu na urceny ucel,
ktorym je pouzitie u jednotlivych pacientov;

3 — Odoévodnenia 2 a 3.
4 — Odoévodnenie 5.

5 — Pozri tiez oddvodnenie 19, ktoré stanovuje, ze ,vyroba... zahffia aj balenie zdravotnej pomocky, pokial toto balenie md suvislost
s bezpe¢nostnymi a vykonnostnymi parametrami danej pomdcky®.
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i) ,uvedenim na trh‘ sa rozumie prvé spristupnenie pomdcky bud za thradu alebo zdarma, pokial fiou
nie je pomdcka urcend na hodnotenie funkcie na ucely jej dal$ej distribucie a/alebo pouzitia na trhu
spolocenstva bez ohladu na to, ¢i je nova alebo Gplne obnoveng;

j) ,uvedenim do pouzivania‘ sa rozumie $tddium spristupnenia pomdcky kone¢nému pouzivatelovi a jej
pripravenosti na prvé pouzitie na stanoveny tucel na trhu spolocenstva.

4. Podla c¢lanku 2 clenské $taty musia prijat véetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili, Ze na trh alebo
do pouzivania sa mézu uviest len tie pomdcky, ktoré splnaju poziadavky tejto smernice a ktoré boli
riadne dodané a spravne nainstalované, udrziavané a pouzivané v sulade so stanovenym ucelom.
V tejto suvislosti s ¢lenské $taty povinné kontrolovat bezpecnost a kvalitu tychto pomocok.

5. V stilade s ¢ldnkom 3 musia diagnostické zdravotné pomocky in vitro spinat zédkladné poziadavky,
ktoré sa na ne vztahuju s prihliadnutim na stanoveny acel, ustanovené v prilohe 1.

6. Podla oddielu A bodu 1 prilohy I (,Zakladné poziadavky“) musia byt diagnostické zdravotné
pomocky in vitro navrhnuté a vyrobené tak, aby pri pouzivani v podmienkach a na dcely, na ktoré boli
urcené, priamo alebo nepriamo neohrozovali klinicky stav alebo bezpecnost pacientov, bezpecnost
alebo zdravie uzivatelov a pripadne inych osdb, ktoré k nim maju pristup, alebo bezpe¢nost majetku.
Kazdé riziko, ktoré je spojené s ich uzivanim, musi byt prijatelné z hladiska porovnania s ich uzitkom
pre pacienta a musi byt v zhode s vysokym stupniom ochrany zdravia a bezpecnosti.

7. Podla oddielu B bodu 8.1 prilohy I sucastou kazdej pomodcky musi byt informadcia, ktora potrebuje
uzivatel pre jej bezpecné a sprdvne pouZivanie, a identifikicia vyrobcu.® T4to informdcia je uvedend na
Stitku a v ndvode na pouzitie.” V pripade samovysetrovacich pomédcok musi §titok a ndvod na pouzitie
obsahovat preklad do jedného alebo viacerych tradnych jazykov clenského $titu, v ktorom sa pomocka
na samovysetrovanie spristupniuje kone¢nému pouzivatelovi.®

8. Clanok 4 smernice stanovuje:

,1. Clenské stity nebudd na svojom tizemi klast nijaké prekazky uvedeniu na trh alebo uvedeniu do
pouzivania pomodcok nesucich oznacenie CE..., ak tieto pomodcky boli podrobené posudzovaniu zhody
v sulade s ¢lankom 9.

4. Clenské staty moézu poziadat, aby informécie podla prilohy I, oddielu B, ¢asti 8 boli kone¢nym
pouzivatelom poskytnuté v ich dradnom jazyku (jazykoch).

“

9. Z clanku 9 ods. 3 v spojeni s deviatou zarazkou zoznamu B v prilohe II vyplyva, Ze vyrobca
samovyS$etrovacich pomocok na meranie krvného cukru musi na dcely umiestnenia oznacenia CE
dodrzat bud postup, ktory sa vztahuje na vyhlasenie ES o zhode, vymedzeny v prilohe IV (plné zaistenie
kvality), alebo postup, ktory sa vztahuje na typové skusky ES, vymedzeny v prilohe V, v kombindcii
s postupom vztahujicim sa na overovanie ES, vymedzenym v prilohe VI, alebo postupom vztahujicim
sa na vyhlasenie ES o zhode, vymedzenym v prilohe VII (zaistenie kvality vyroby).

6 — Prvy odsek.
7 — Druhy odsek.
8 — Siesty odsek.
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10. Clanok 9 ods. 11 vyzaduje, aby sa zdznamy a kore$pondencia stvisiace s postupmi posudzovania
zhody viedli v tradnom jazyku clenského $titu, v ktorom sa postupy uskutociiujd, a/alebo v dalsom
jazyku EU prijatelnom pre notifikovany organ.

11. Cldnok 11 (,Postup na zaistenie bezpec¢nosti“) stanovuje najma:

»1. Clenské s$taty urobia potrebné opatrenia, aby zabezpecili, ze vsetky informdcie, o ktorych sa
dozvedia v sulade s ustanoveniami... smernice a ktoré sa tykaju niz$ie uvedenych portch a chyb
pomdcok nestcich oznacenie CE, sa budd centrdlne zaznamendvat a hodnotit:

a) ... akdkolvek nendlezitost v oznaceni alebo ndvode na pouzitie, ktor[4] by priamo alebo nepriamo
mohl[a] mat alebo malla] za nédsledok smrt pacienta alebo pouzivatela alebo inych oséb alebo
zavazné zhors$enie ich zdravotného stavu;

3. Po vykonani hodnotenia, podla moznosti spolu s vyrobcom, clenské staty... okamzite informuju
Komisiu a ostatné c¢lenské staty o poruchich a chybach uvedenych v odseku 1, v savislosti s ktorymi
sa prijali primerané opatrenia, alebo sa uvazuje o ich prijati, vratane stiahnutia vyrobku.”

12. Clanok 15 ods. 1 vyzaduje, aby ¢lenské $taty oznamili Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom orgdny,
ktoré poverili vykondvanim tloh stvisiacich s postupmi uvedenymi v ¢lanku 9, a $pecifické ulohy, na
ktoré boli tieto organy urcené.

13. V ¢ldnku 16 ods. 1 sa uvddza, Ze s vynimkou pomocok urcenych na hodnotenie funkcie pomocky,
ktoré splnaju prislusné zakladné poziadavky uvedené v prilohe I, musia pri svojom uvedeni na trh niest
oznacenie zhody CE.

Nemecké prdvo

14. Nemeckym zdkonom o zdravotnych vyrobkoch (Medizinproduktegesetz) a nemeckym nariadenim
o zdravotnych vyrobkoch (Medizinprodukte-Verordnung) sa vykondvaju najmi ¢lanky 2, 3 a 16
smernice. V sulade s § 6 ods. 1 prvou vetou 1 nemeckého zikona o zdravotnych vyrobkoch mozu byt
diagnostické zdravotné pomocky in vitro uvedené na trh v Nemecku len vtedy, ak maji oznacenie CE.
Podla § 6 ods. 2 moézu byt zdravotné vyrobky oznacené oznacenim CE len vtedy, ak splnaja zékladné
poziadavky, ktoré sa ne vztahuju. § 5 ods. 2 nemeckého nariadenia o zdravotnych vyrobkoch vyzaduje,
aby boli vyrobky urcené na meranie krvného cukru podrobené jednému z postupov posudzovania
zhody uvedenych v ¢lanku 9 ods. 3 smernice.

Skutkovy stav, konanie a prejudicidlne otazky

15. Roche Diagnostics GmbH (dalej len ,Roche”), dcérska spolo¢nost spolo¢nosti Hoffmann-La Roche
AG, vyréba testovacie pruzky pre diabetikov, ktoré sa maji pouzivat s jej elektronickymi zariadeniami
na meranie krvného cukru a pomocou ktorych si diabetici mozu sami kontrolovat hladinu krvného
cukru. Pred uvedenim testovacich pruzkov pod oznaceniami ,Accu-Chek Aviva“ a ,Accu-Chek
Compact” na trh podrobila Roche tieto vyrobky posudzovaniu zhody, ktoré vykonal notifikovany organ
v Spojenom kralovstve, v stlade s ¢lankom 9 smernice. Stitok a ndvod na pouzitie boli teda vyhotovené
v anglictine. Testovacie pruzky ziskali oznacenie CE, a preto bol v zasade zaruceny ich volny pohyb
v Eurdpskej anii. Zo spisu predlozeného Sudnemu dvoru nevyplyva, Ze oznacenie CE bolo
(z akéhokolvek dovodu) umiestnené na vyrobky nespravne alebo Ze posudzovanie zhody malo nejaké
nedostatky alebo chyby.
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16. Roche Diagnostics Deutschland GmbH (dalej len ,Roche Deutschland), distribu¢nd spolo¢nost
spolo¢nosti Roche, uvddza na trh vyrobky Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact v Nemecku
s oznacenim a nidvodom na pouzitie v nemcine. Ked sa teda testovacie priazky predavaju v Nemecku,
na ich vonkajsom obale sa nachddzaju informdcie v nemcine a v spotrebitelskom obale je pribaleny
navod na pouzitie v nemcine. V nadobéch s testovacimi prizkami sa nachddza aj kontrolny roztok na
prekontrolovanie presnosti glukometra. Pred zmeranim hladiny krvného cukru teda pacient kvapne
kvapku kontrolného roztoku na testovaci pruzok a vlozi ho do meracieho zariadenia. Namerana
hodnota sa porovnda s hrani¢cnymi hodnotami uvedenymi na nddobe s testovacimi prazkami. Ak
namerand hodnota lezi mimo hrani¢nych hodnét, znamend to, Ze glukometer je nepresny.
Glukometre, ktoré Roche Deutschland uvddza na trh v Nemecku, pouzivaja ako mernd jednotku bud
»mmol/l“ (milimol/liter) alebo ,mg/dl“ (miligram/deciliter).” Hrani¢né hodnoty na nadobéach
s testovacimi pruzkami, ktoré tito spoloc¢nost distribuuje v uvedenom clenskom $tate, s preto uvedené
v oboch mernych jednotkach. Naproti tomu tie isté glukometre a testovacie pruzky, ktoré Roche
predéva v Spojenom krélovstve, pouzivaji ,mmol/1“ ako jedini mernu jednotku.

17. Servoprax GmbH (dalej len ,Servoprax®) distribuovala v Nemecku vyrobky Accu-Chek Aviva
a Accu-Chek Compact, ktoré boli vyrobené pre trh Spojeného kralovstva. Na novych stitkoch
v nemcine, ktoré pripevnila na vonkajsi obal tychto vyrobkov, Servoprax uviedla, Ze je ich ,,dovozcom
a distributorom“ v Nemecku. Stitky pripevnené na vonkaj$i obal vyrobku Accu-Chek Aviva tiez
obsahovali informacie v nemcine tykajtice sa opisu vyrobku, jeho ucelu a spésobu pouzitia. Servoprax
pribalila ku vSetkym vyrobkom dokument v nemcine, ktory doslovne zodpovedal navodu na pouzitie
pribalenému k testovacim pruzkom distribuovanym spolo¢nostou Roche Deutschland v Nemecku. Od
juna 2010 do jesene daného roka bola na vyrobku Accu-Chek Aviva, ktory Servoprax distribuovala
v Nemecku, uvedend len mernd jednotka ,,mmol/l*.

18. Roche Deutschland napadla distribu¢nt cinnost spolo¢nosti Servoprax. Tvrdila, Ze Servoprax
nemoze predavat testovacie prizky Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact, ktoré kipila v Spojenom
kralovstve, na nemeckom trhu bez nového alebo dodato¢ného postupu posudzovania zhody podla
clanku 9 smernice. Preto zaslala spolo¢nosti Servoprax varovanie tykajice sa tejto sibeznej distribucie.
Bez toho, aby bolo dotknuté jej pravne postavenie, Servoprax podrobila tieto vyrobky novému postupu
posudzovania zhody, ktory vykonal notifikovany organ v Holandsku, a 13. decembra 2010 ziskala
pozadované osvedcenie.

19. Roche Deutschland podala v Nemecku proti spolo¢nosti Servoprax zalobu, ktorou sa domdhala
poskytnutia informdcii, vyplatenia od$kodnenia a nahrady trov konania. Rozsudok, ktorym bola tito
zaloba zamietnutd v prvom stupni, bol v odvolacom konani zruseny, pokial ide o vyrobky
distribuované pred 13. decembrom 2010. Servoprax podala opravny prostriedok na Bundesgerichtshof
(Spolkovy sidny dvor).

20. Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny dvor) sa domnieva, ze rozhodnutie o tomto opravnom
prostriedku zavisi od vykladu ¢lanku 1 ods. 2 pism. f), ¢lankov 2 a 3, ¢lanku 4 ods. 1, ¢lanku 9 ods. 3
a c¢lanku 16, ako aj priloh I a IV az VII smernice. Preto prerusil konanie a polozil Sidnemu dvoru
nasledujuce prejudicidlne otazky:

»Musi tretia osoba podrobit diagnosticki zdravotni pomocku in vitro uréentt na samovysetrovanie
tykajace sa krvného cukru, ktord bola vyrobcom v ¢lenskom $tate A podrobena postupu posudzovania
zhody podla ¢lanku 9 [smernice] (konkrétne v Spojenom kréalovstve), ktord ma oznacenie zhody CE
podla ¢lanku 16 smernice a splna zdkladné poziadavky podla ¢ldnku 3 a prilohy I smernice, novému
alebo dodato¢nému posudzovaniu zhody podla ¢lanku 9 smernice predtym, ako uvedie pomocku na trh

9 — 1 mmol/l sa rovnd priblizne 18 mg/dl.
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v ¢lenskom state B (konkrétne v Spolkovej republike Nemecko) v baleni, ktoré obsahuje ndavod uvedeny
v tradnom jazyku clenského stitu B, odliSnom od tradného jazyka clenského statu A (konkrétne
v nemcine namiesto anglictiny) a ku ktorému je pribaleny ndvod na pouzitie v dradnom jazyku
¢lenského $tatu B namiesto dradného jazyka clenského statu A?

Ma4 nejaky vyznam skutocnost, Ze ndvod na pouzitie pribaleny tretou osobou doslovne zodpoveda
informdcidm, ktoré vyrobca pomdcky pouziva pri distribtcii v ¢lenskom state B?“

21. Servoprax, Roche Deutschland, nemeckd a litovskd vldda, ako aj Eurépska komisia predlozili
pisomné pripomienky. Vsetci tito ucastnici konania okrem litovskej vlady predniesli ustne
pripomienky na pojednévani 6. aprila 2016.

Posudenie

Uvodné pripomienky

22. Je nesporné, ze testovacie pruzky na samovySetrovanie tykajuce sa hladiny krvného cukru st
pomockami na samovy$etrovanie v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. d) smernice, a preto musia prejst
posudzovanim zhody v stilade s ¢ldnkom 9 ods. 3 tejto smernice. '

23. Ciel, ktory smernica sleduje, je dvojaky, kedze tito smernica md jednak zabezpecit volny pohyb
diagnostickych zdravotnych pomoécok in vitro na vnutornom trhu a jednak zarucit, aby tieto pomocky
zabezpecovali vysokd uroven ochrany zdravia pre pacientov, pouzivatelov a tretie strany."

24. Systém oznacenia zhody CE upraveny v clanku 16 smernice vyjadruje oba tieto ciele. Na jednej
strane pomocky, ktoré splnaju zdkladné poziadavky uvedené v prilohe I, musia pri svojom uvedeni na
trh niest oznacenie zhody CE. Oba postupy posudzovania zhody spomenuté v tomto ustanoveni
zahffiaji cast notifikovaného orgédnu. Tiez vyzaduji preskiimanie $titku a ndvodu na pouzitie.

25. Na druhej strane existuje odmena za splnenie tychto formdalnych poziadaviek. Ked pomocky presli
posudzovanim zhody, a teda nest oznac¢enie CE", ¢lenské $taty nesmu klast prekézky ich uvedeniu na
trh alebo ich uvedeniu do pouzivania na svojom dzemi', pricom jedinymi vynimkami st bezpe¢nostna
dolozka uvedend v ¢ldnku 8 a postup na zaistenie bezpec¢nosti upraveny v ¢lanku 11 smernice ™.

26. Vnutrostatny sud otazkami, ktoré polozil Stdnemu dvoru, v podstate ziada o usmernenie tykajace
sa nasledujuceho problému. Ak subezny distribator nakupil vyrobky, na ktoré sa vztahuje smernica
a ktoré uz presli posudzovanim zhody a nesd oznacenie zhody CE, a na tucely ich uvedenia na trh
v inom ¢lenskom $tate k nim pripoji novy Stitok a pribali ndvod na pouzitie v Gradnom jazyku tohto
¢lenského statu, ktory je obsahovo zhodny s ndvodom na pouzitie, ktory poskytuje vyrobca pri
distribucii vlastnych vyrobkov prostrednictvom vlastného distribtitora, je subezny distribiitor povinny
podrobit vyrobky s oznacenim CE, ktoré chce predavat, novému alebo dodato¢nému postupu
posudzovania zhody, skor nez ich moze legdlne uvadzat na trh?

10 — Priloha II zoznam B deviata zarazka.
11 — Odévodnenia 2, 3 a 5.
12 — Pozri prilohu IV bod 3.2 pism. ¢) a prilohu V bod 3 v spojeni s prilohou III bodom 3 dvandstou zarazkou.

13 — Zo spisu predloZzenému Stidnemu dvoru vyplyva, Ze Accu-Chek Aviva a Accu-Chek Compact, ktoré Servoprax nakdpila na dcely stibeznej
distribtcie v Nemecku, splnali tieto podmienky.

14 — Clénok 4 ods. 1 smernice.
15 — Pokial ide o tento druhy uvedeny postup, pozri bod 44 tychto ndvrhov.
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27. Poziadavka podrobit kazdii pomodcku, na ktort sa vztahuje smernica, postupu posudzovania zhody,
ktord je stanovend v ¢lanku 9 smernice, sa vztahuje len na ,vyrobcu“ tejto pomdcky. Vyznam tohto
pojmu m4 preto kldcovt lohu pri zodpovedani tejto otdzky.

Cezhranic¢ny pohyb diagnostickych zdravotnych pomécok in vitro s oznacenim CE v Eurdpskej vinii

28. Clanok 9 ods. 11 smernice vyzaduje, aby zdznamy a korespondencia suvisiace s postupmi
posudzovania zhody boli vedené ,v iradnom jazyku ¢lenského $tatu, v ktorom sa postupy uskutocnuja
a/alebo v dalsom jazyku [EU] prijatelnom pre notifikovany orgdn“ (kurzivou zvyraznila generalna
advokatka). Ako teda potvrdzuje konanie vo veci samej, postup posudzovania zhody sa netyka réznych
jazykovych verzii $titku a ndvodu na pouzitie pomocky na ucely jej uvedenia na trh v réznych
¢lenskych statoch. Ak by sa od kazdého notifikovaného organu vyzadovalo, aby bol schopny vykonéavat
postupy posudzovania zhody v jednotlivych tradnych jazykoch vsetkych clenskych stitov, v ktorych
chce vyrobca predavat novi pomocku, odporovalo by to jednozna¢nému zneniu ¢lanku 9 ods. 11.
V praxi by to tiez bolo v podstate nerealizovatelné.

29. Smernica navyse nevyZaduje, aby vyrobca, ktorého pomdcka uz presla posudzovanim zhody, ktoré
vykonal notifikovany organ v jednom clenskom S$tite, podrobil tito pomocku novému alebo
dodato¢nému posudzovaniu zhody v inom c¢lenskom s$téte, kde ju chce tiez predavat, aj ked sa
v tomto c¢lenskom $tite pouziva iny uradny jazyk. Z ¢ldnku 4 ods. 1 vyplyva, ze ked pomécka presla
posudzovanim zhody a nesie oznacenie CE, ¢lenské $taty nesmu kldst prekazky jej uvedeniu na trh
alebo jej uvedeniu do pouzivania na svojom uzemi, pricom jedinymi vynimkami si bezpecnostna
dolozka uvedena v clanku 8 a postup na zaistenie bezpecnosti upraveny v clanku 11. Ak by sa
clanok 9 smernice vykladal tak, ze vyzaduje, aby vyrobca podrobil pomdcku s ozna¢enim CE novému
alebo dodato¢nému posudzovaniu zhody vzdy, ked ju chce predavat v ¢lenskom $tite s inym uradnym
jazykom, nez je ten, v ktorom sa vykonalo pévodné posudzovanie zhody, bolo by to tplne nezlucitelné
s uvedenym cielom tykajicim sa volného pohybu.

30. Smernica vsak vytvdra dosledni rovnovdhu medzi cielom tykajacim sa volného pohybu a cielom
tykajucim sa ochrany zdravia. Z ¢ldnku 4 ods. 4 vyplyva, ze pravidlom tykajicim sa volného pohybu
podla ¢lanku 4 ods. 1 nie je dotknuté pravo clenskych $titov okrem iného vyzadovat, aby informdcie
potrebné na bezpeéné a sprivne pouzivanie pomoécky alebo povinné informécie na stitku'® boli
uvedené v jednom alebo viacerych turadnych jazykoch tychto s$titov, ked sa pomdcka dostane ku
kone¢nému pouzivatelovi. Samotnd smernica v pripade pomdcok na samovy$etrovanie meni tato
moznost na povinnost. Podla ¢ldnku 3 v spojeni so Siestym odsekom oddielu B bodu 8.1 prilohy I je
vyrobca, ktory predava samovySetrovaciu pomocku, povinny pripojit k nej preklad stitku a navodu na
pouzitie do jedného alebo viacerych turadnych jazykov jedného alebo viacerych clenskych statov,
v ktorych sa predmetnd pomoécka dostane ku koneénému pouzivatelovi.” Opit sa nevyZaduje novy
alebo dodato¢ny postup posudzovania zhody.

31. Uplatnuju sa tie isté zdsady aj vtedy, ked nezdvisly distributor preddva pomdcky, ktoré ziskali
oznacenie CE po postupe posudzovania zhody v jednom clenskom $tate, v inom clenskom Sstate
a pripoji preklad stitku a navodu na pouzitie do tiradného jazyka druhého ¢lenského statu?

32. Podla mojho ndzoru je odpoved ,dno“. Vyplyva to predovsetkym z vykladu réznych ustanoveni
smernice vo vzajomnej savislosti.

16 — Oddiel B body 8.1 a 8.4 prilohy I.

17 — Kontrolovanie dodrziavania tejto poziadavky patri medzi povinnosti ¢lenskych $tatov, ktoré vyplyvaju z ¢lanku 2 smernice. Pozri bod 43
tychto navrhov.
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33. Z definicie uvedenej v ¢lanku 1 ods. 2 pism. f) prvom pododseku smernice vyplyva, ze uvedenie
vyrobku na trh pod vilastnym menom slizi na urcenie toho, kto je ,vyrobcom®.' To isté plati pre
¢lanok 1 ods. 2 pism. f) druhy pododsek, podla ktorého sa na fyzické alebo pravnické osoby, ktoré
zostavuju, balia, spractvaji, iplne obnovuju a/alebo oznac¢uju jeden alebo niekolko hotovych vyrobkov
a/alebo ich urcia na pouzitie na dany tcel, vztahuju tie isté povinnosti ako na ,vyrobcov“ len v rozsahu,
v akom uvadzaju vyrobky na trh pod vlastnym menom.

34. Podla ¢ldnku 1 ods. 2 pism. i) je pomocka uvedena na trh, ked je po prvy raz spristupnend na icely
jej dalsej distribiicie a/alebo pouzitia na vnutornom trhu. Ak vyrobca pod vlastnym menom predd
pomocky nezavislému hospodarskemu subjektu, ktory ich chce distribuovat v inom clenskom state,
pomocky po prvy raz uvedie na trh vyrobca, a nie nezavisly hospodarsky subjekt.

35. Preto nesthlasim s tvrdenim spolo¢nosti Roche Deutschland, ze ked Servoprax pripojila
k pomédckam na samovySetrovanie, ktoré distribuovala v Nemecku, stitok a ndvod na pouzitie
v nemdine, konala ako ,vyrobca®“, ktory uvadza tieto pomocky na nemecky trh. Zo spisu predlozenému
Sidnemu dvoru jasne vyplyva, ze Servoprax neuviedla tieto pomocky na trh pod viastnym menom, ale
ich naopak predala v Nemecku po tom, ¢o uz boli ,uvedené na trh“ v inom c¢lenskom $tate. Je pravda,
ze Servoprax sa jasne oznacila za dovozcu a distribitora pomocok v Nemecku. To véak neznamena, ze
ich v tomto clenskom state uvadzala na trh ,pod vlastnym menom®, ¢o by si vyzadovalo, aby Servoprax
vystupovala voci kupujticim ako vyrobca pomocok.

36. Za okolnosti, o aké ide v konani vo veci samej, teda distribitora nemozno povazovat za ,vyrobcu”
v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. f) prvého pododseku smernice ani za osobu, na ktort sa vztahuju tie isté
povinnosti ako na vyrobcov, podla ¢lanku 1 ods. 2 pism. f) druhého pododseku tejto smernice.* Taky
distributor teda nie je povinny podrobit pomocky, ktoré preddva v Eurdpskej tnii, novému alebo
dodato¢nému postupu posudzovania zhody v stlade s ¢lankom 9 smernice.

37. To v podstate zodpovedd odporucaniu, ktoré Komisia uviedla vo svojom ndvrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro (dalej len ,,ndvrh
nového nariadenia“).” Komisia v fiom navrhuje, aby sa na distribitora vztahovali povinnosti, ktoré
platia pre vyrobcov (a to aj pokial ide o posudzovanie zhody)*, ak upravi pomodcku uz uvedenu na trh
alebo do pouzivania takym sposobom, Ze by mohol byt ovplyvneny silad s poziadavkami
uplatnitelnymi na tito pomodcku podla nariadenia.” To vSak neplati, ked distribitor poskytne len
preklad stitku a ndvodu na pouzitie dodavanych vyrobcom v stvislosti s pomdckou uz uvedenou na trh
a dalsich informaécii, ktoré su potrebné na uvddzanie vyrobku na trh v prislusnom ¢lenskom $tate.*

18 — Tento posledny uvedeny prvok je tiez v podstate sucastou definicie pojmu ,vyrobca“ podla ¢lénku R1 bodu 3 prilohy I rozhodnutia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruseni rozhodnutia
93/465/EHS (U. v. EU L 218, 2008, s. 82), v ktorom sa hovori o fyzickej alebo pravnickej osobe, ktora uvddza vyrobok na trh ,pod svojim
menom alebo ochrannou znamkou*.

19 — Ak by to bolo tak, Servoprax by skuto¢ne bola povinnd splnit tie isté povinnosti ako vyrobca za podmienok stanovenych v ¢lanku 1 ods. 2
pism. f) smernice.

20 — Preto nie je potrebné skimat vynimku uvedend v ¢lanku 1 ods. 2 pism. f) druhom pododseku druhej vete smernice, ktora sa tyka osob,
ktoré sice nie si vyrobcami, ale zostavuji alebo prisposobuju pomdcky uz existujice na trhu na urceny ucel, ktorym je pouzitie
u jednotlivych pacientov.

21 — COM(2012) 541 final. Holandské predsednictvo Rady a zastupcovia Eurdépskeho parlamentu dosiahli 24. mdja 2016 politicki dohodu
o novom nariaden{ tykajicom sa zdravotnickych pomécok in vitro (pozri tlatovi sprévu Rady ,Zdravotnicke pomocky: dohoda o novych
pravidlach EU“, 25. mdja 2016, http://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/05/25-medical-devices/). V ¢ase vypracovania
tychto ndvrhov vsak tito dohoda este nebola schvélend Vyborom stélych predstavitelov Rady a Vyborom Eurdpskeho parlamentu pre Zivotné
prostredie, verejné zdravie a bezpec¢nost potravin.

22 — Clénok 40 navrhu nariadenia.

23 — Pozri ¢ldnok 14 ods. 1 prvy pododsek pism. ¢) ndvrhu nariadenia.

24 — Clénok 14 ods. 2 pism. a) navrhu nariadenia. Podla névrhu nariadenia je véak distribttor povinny uviest vykondvand ¢innost spolu so svojim
menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou zniamkou a adresu, kde ho mozno kontaktovat
a zastihndt, a to bud na pomocke alebo, ak to nie je mozné uviest na pomocke, tak na jej obale alebo na sprievodnom dokumente
(¢ldnok 14 ods. 3 prvy pododsek). Okrem toho distribitor musi zabezpecit zavedenie systému riadenia kvality vratane postupov, ktoré
okrem iného zabezpecuju, aby bol preklad informdcii spravny a aktudlny (¢lanok 14 ods. 3 druhy pododsek).
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38. Podla mojho nézoru je nepodstatné, ¢i ndvod na pouzitie, ktory distributor pripoji k pomockam
preddvanym v clenskom state distribucie, doslovne zodpovedd navodu na pouzitie, ktory vyrobca
doddva s tymito pomdckami v tomto ¢lenskom $tate. Nemd to vplyv na otdzku, ¢i distributor uvadza
pomocku na trh pod vlastnym menom. Preto je tito okolnost irelevantna pri urcovani, ¢i je povinny
podrobit pomdcku novému posudzovaniu zhody v stlade s ¢lankom 9 smernice.

39. Zéver, ku ktorému som dospela, navy$e neohrozuje ciel smernice spocivajtci v zabezpeceni vysokej
urovne ochrany zdravia.

40. Podla ¢lénku 3 smernice musia pomocky spiiat zikladné poziadavky, ktoré sa na ne vztahuji
s prihliadnutim na stanoveny udel, ustanovené v prilohe 1.** V situdcii, o akd ide v konani vo veci
samej, md teda distributor zabezpecit, aby ndvod na pouzitie a stitok pomocky na samovysetrovanie,
ktord preddva v niektorom clenskom Sstite, obsahovali vSetky informdacie potrebné na bezpecné
a spravne pouzivanie pomocky a zahfnali preklad do jedného alebo viacerych tradnych jazykov tohto
¢lenského $tatu.”* To vyjadruje poziadavky, ktoré platia pre samotnych vyrobcov, ked predévaju
pomocku na samovysetrovanie aj v inych ¢lenskych $tdtoch Eurépskej tnie.”

41. Na podporu dodrziavania tychto poziadaviek slizia rozne sank¢né mechanizmy.

42. Distributor, ktory nedodrziava tieto poziadavky, by mohol zodpovedat za $kodu spdésobent svojou
nedbanlivostou a v désledku toho by mohol byt povinny odskodnit poskodenych (stikromnopravny
sankény mechanizmus).

43. Okrem toho <c¢ldnok 2 smernice vyzaduje, aby clenské Staty zabezpecili stlad pomodcok
s poziadavkami na bezpecnost a kvalitu, ktoré st v nej stanovené, pri ich ,uvedeni na trh“. Podla
mojho ndzoru a vzhladom na ciel smernice, ktorym je zabezpecenie vysokej Grovne ochrany zdravia,
to predpoklada kontrolovanie bezpecnosti a kvality pomdcok, ktoré nezavisli distributori (ako napriklad
Servoprax) preddvaji na ich tizemi, a to aj pokial ide o kvalitu a dostupnost informdcii potrebnych na
bezpec¢né a sprévne pouzivanie pomocok (verejnopravny sankény mechanizmus).*

44. Tuto kontrolnt povinnost dopliia postup na zaistenie bezpe¢nosti upraveny v ¢lanku 11 smernice,
ktory vyzaduje, aby clenské $taty centrdlne zaznamendvali a hodnotili vSetky informdcie, o ktorych sa
dozvedia, tykajuce sa okrem iného ,ak[ejkolvek] nendlezZitos[ti] v oznaceni alebo ndvode na pouzitie”
pomocky nesticej oznacenie CE, ktord moéze ohrozit zivot pacienta, pouZivatela alebo inych osob alebo
mat za ndasledok zivazné zhors$enie ich zdravotného stavu, a okamzite informovali Komisiu (a iné
¢lenské staty), ak boli prijaté vhodné opatrenia (vratane pripadného stiahnutia pomdcky z trhu) alebo
ak sa uvazuje o ich prijati. Domnievam sa, ze tento postup na zaistenie bezpecnosti by sa mal pouzit,
ak clensky stat zisti, ze distributor predal na jeho tizemi diagnostickd zdravotni pomocku in vitro
so Stitkom a/alebo ndvodom na pouzitie, ktoré moédzu spoOsobit véazne riziko pre Iudské zdravie
a bezpecnost.

25 — Toto pravidlo sa uplatni bez ohladu na to, ¢i si pomocky ,uvedené na trh” alebo jednoducho ,uvedené do pouzivania“.

26 — Oddiel B bod 8.1 prvy a Siesty odsek prilohy I. Pozri analogicky rozsudok z 8. septembra 2005, Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519, body 47
a 48). Mozu nastat pripady, ked — na rozdiel od konania vo veci samej — vyrobca nepreddva pomdcku v ¢lenskom $téte, v ktorom ju
distribuuje nezavisly distributor. Informécie vyrobcu uvedené na §titku a v ndvode na pouzitie preto nemusia byt dostupné v jednom alebo
viacerych tradnych jazykoch tohto ¢lenského $tatu. Distribttor je potom povinny poskytnut tieto informdcie tak, Ze prelozi informacie
poskytované s pomdckou do iného jazyka.

27 — Pozri bod 30 vyssie. Tiez to zohladnuje rozhodnutie ¢. 768/2008, ktoré vyZzaduje, aby distributori najmé ,konal[li] s naleZitou starostlivostou
vo vztahu k uplatnitelnym poziadavkdm*“ a pred spristupnenim vyrobku na trhu ,over[ili], ¢i je na vyrobku umiestnené pozadované
oznacenie alebo oznacenia zhody” a ¢i je ,spolu s vyrobkom dodand pozadovand dokumenticia a ndvod na pouzitie a bezpe¢nostné pokyny
v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny pre spotrebitelov a inych kone¢nych uZivatelov v ¢lenskom $tate, v ktorom sa vyrobok spristupniuje na
trhu“ (¢lanok R5 ods. 1 a 2 prilohy I rozhodnutia ¢. 768/2008). Rozhodnutie ¢. 768/2008 vsak stanovuje len spolo¢ny ramec vseobecnych
zésad a referen¢nych ustanoven{ pre vypractvanie pravnych predpisov EU harmonizujtcich podmienky uvddzania vyrobkov na trh. Toto
rozhodnutie samo osebe v situdcii, o akd ide v konani vo veci samej, neukladd povinnosti distribatorom.

28 — Priloha I oddiel B bod 8.1.
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45. Vzhladom na uvedené nemdzem suthlasit s tvrdenim Komisie, Ze v situdcii, o akd ide v konani vo
veci samej, je distribator povinny pred prebalenim a predajom diagnostickej zdravotnej pomocky in
vitro najprv informovat vyrobcu tejto pomocky, aby vyrobca mohol overit, ¢i oznacenie a informdcie
poskytované s pomockou zodpovedaji vSetkym prisluénym poziadavkdm.” Komisia v tejto stvislosti
chcela uplatnit analégiu medzi oznacenim zhody CE a ochranou poskytovanou majitelom ochrannych
znamok, ked sa ich farmaceutické vyrobky oznacené ochrannou znidmkou stbezne distribuujd v ramci
vnutorného trhu.*® Komisia tiez tvrdi, Ze to v podstate zodpoveda obsahu navrhu nového nariadenia.

46. Domnievam sa, Ze platné pravo EU neposkytuje zaklad pre postup predchidzajiiceho oznamovania,
aky je opisany v predchadzajicom bode.

47. Judikatdra tykajtaca sa ochrannych zndmok, na ktort sa odvoldva Komisia, nemdze analogicky viest
k takému vysledku. Cielom postupu predchddzajuceho oznamovania a predchddzajiiceho povolovania,
ktory sa vytvoril prostrednictvom tejto judikatdry, je zosuladit volny pohyb farmaceutickych vyrobkov
s oprdvnenym zdujmom majitefov ochrannych zndmok najmd na ochrane pred prebalovanim ich
vyrobkov, ktoré vykonavaja stbezni distribatori a ktoré by bud mohlo ovplyvnit poévodny stav vyrobku
alebo poskodit dobré meno ochrannej znamky.* Tento oprdvneny zdujem vyplyva z osobitného
predmetu ochrannej znamky, ktory spociva okrem iného v tom, aby sa majitelovi zabezpecilo vylucné
pravo pouzit tito ochrannd znamku pri prvom uvedeni vyrobku na trh, a tak ho chranit proti
konkurentom, ktori by chceli vyuzit postavenie a dobré meno ochrannej znamky tak, ze by predavali
vyrobky neoprdvnene opatrené touto ochrannou zndmkou.®” Hoci Stdny dvor dospel k zéaveru, ze
v dosledku volného pohybu tovaru majitel ochrannej zndmky nemoéze na zdklade svojich prav majitela
branit tomu, aby sa vyrobky prebalené sibeznym dovozcom predavali pod jeho ochrannou znamkou,
tiez povazoval za potrebné chranit majitela pred akymkolvek zneuzitim jeho ochrannej zndmbky.*

48. Oznacenie CE na vyrobku neposkytuje vyrobcovi vyrobku také vylu¢né pravo. Ucel oznacenia CE je
odlisny. Ako vyplyva z ¢ldnku 30 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 765/2008°', umiestnenie oznacenia CE na
vyrobok znamend len to, Ze vyrobca ,berie na seba zodpovednost za to, Ze vyrobok spliia platné
poziadavky ustanovené v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocenstva tykajucich sa
umiestnenia tohto oznacenia“, teda pripadne aj poziadaviek podla smernice o diagnostickych
zdravotnych pomockach in vitro.*® Tento zdvazok neposkytuje vyrobcovi vyluéné pravo, na ziklade
ktorého by si nezavisly distribitor v situdcii, o akd ide v konani vo veci samej, pred predajom pomocky
v ¢lenskom state distribucie musel vyziadat povolenie vyrobcu. Tento zaver samozrejme nemd vplyv na
povinnosti, ktoré som uviedla v bode 40 tychto navrhov a ktoré sa (podla platnych predpisov) za takych
okolnosti vztahuju na distribttora.

49. Utastnici konania napokon venovali uréitd pozornost rozdielnym mernym jednotkdm tykajicim sa
hrani¢nych hodnot pre kontrolny roztok, ktoré st uvedené na vyrobku Accu-Chek Aviva, ktory Roche
Deutschland preddva na nemeckom trhu (teda mmol/l aj mg/dl), a na tom istom vyrobku, ktory
Servoprax preddvala v tomto clenskom stite od juna 2010 do jesene daného roka (len mmol/l). Na

29 — Z vyjadrenia Komisie na pojednavani nebolo zrejmé, ¢i Komisia uviedla toto tvrdenie na zaklade platného prava alebo navrhu nového
nariadenia.

30 — Pozri okrem iného rozsudky z 23. maja 1978, Hoffmann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108), z 11. jala 1996, Bristol-Myers Squibb a i.
(C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282), a z 23. aprila 2002, Boehringer Ingelheim a i. (C-143/00, EU:C:2002:246).

31 — Rozsudky z 23. maja 1978, Hoffmann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108, body 7 az 12), a z 23. aprila 2002, Boehringer Ingelheim a i.
(C-143/00, EU:C:2002:246, body 61 a 62).

32 — Rozsudok z 11. jala 1996, Bristol-Myers Squibb a i. (C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, bod 44).

33 — Rozsudky z 23. mdja 1978, Hoffmann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108, body 11 a 12), a z 11. jula 1996, Bristol-Myers Squibb a i.
(C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282, body 68 a 69).

34 — Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady z 9. jila 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a dohladu nad trhom v stvislosti
s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 2008, s. 30). Nariadenie ¢. 765/2008
stanovuje véeobecné zasady oznacenia CE (¢lanok 1 ods. 4).

35 — To je v sulade s definiciou, podla ktorej ,oznacenie CE“ je ,oznalenie, ktorym vyrobca uvddza, Zze vyrobok je v zhode s platnymi
poziadavkami stanovenymi v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocenstva tykajicich sa jeho umiestnenia“ (¢lanok 2 bod 20
nariadenia ¢. 765/2008).
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pojedndvani Roche Deutschland v podstate potvrdila, ze mernd jednotka ,mg/dl“ bola doplnend na
testovacie prazky, ktoré predavala v Nemecku, s ciefom zohladnit zvyklosti a pravne poziadavky, ktoré
existuji v tomto c¢lenskom state. Tiez uviedla, Zze tito mernd jednotka bola popri mernej jednotke
»>mmol/l“ sucastou posudzovania zhody, ktoré vykonal notifikovany orgin v Spojenom krélovstve.
Roche Deutschland na zaklade toho tvrdila, Ze cinnosti spolo¢nosti Servoprax mozu ohrozit
bezpecnost pacienta a ze z tohto dovodu je potrebné dodato¢né posudenie zhody.

50. Nesuhlasim.

51. V prvom rade poznamendvam, ze nemeckd vladda na pojedndvani priamo vyvratila tvrdenie
spolo¢nosti Roche Deutschland, ze je nelegilne predavat v Nemecku vyrobky Accu-Chek Aviva
a Accu-Chek Compact len s uvedenim mernej jednotky ,mmol/l“. Zo spisu predlozenému Stdnemu
dvoru navyse nevyplyva, ze v Nemecku plati taky zakaz.

52. Okrem toho pomocky, ktoré Servoprax distribuovala na nemeckom trhu, mali v kazdom pripade
oznacenie CE a presli posudzovanim zhody v sulade s ¢lankom 9. Vyrobca tychto pomécok teda vzal
na seba zodpovednost za to, Ze splfiaju vsetky prislusné poziadavky podla smernice.*® Tieto pomocky
teda mohli byt uvedené na trh v celej Eurépskej anii bez nového alebo dodato¢ného posudzovania
zhody, pokial boli dodrzané (najmid) poziadavky stanovené v prvom, druhom a Siestom odseku oddielu
B bodu 8.1 prilohy I smernice. Ako som vysvetlila, distributorovi, ktory by nedodrzal tieto poziadavky,
by hrozila obcianskopravna zaloba a prislusné vnitrostitne organy by mu tiez mohli ulozit sankcné
opatrenia.”

53. Na pojednavani Roche Deutschland tiez poukdzala na rozsudok Laboratoires Lyocentre™®. Stidny
dvor v nom skumal, ¢i Kklasifikdcia vyrobku v jednom c¢lenskom State ako zdravotnickej pomdcky
s oznacenim CE v zmysle smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach®
branila tomu, aby prislusné organy iného clenského statu klasifikovali ten isty vyrobok na zdklade jeho
farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku ako liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2
pism. b) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch®. Hoci Studny dvor odpovedal na tato otdzku
zaporne, zdoraznil, Ze eSte pred zmenou Kklasifikdcie vyrobku mali prislusné vnutrostatne organy
uplatnit postup tykajuci sa protipravne umiestneného oznacenia CE upraveny v ¢lanku 18 smernice
93/42. Naproti tomu, v prejedndvanom pripade organy clenského S$tatu nezastdvaji nazor, ze
oznacenie CE bolo umiestnené na pomdcku, ktord sa preddva na tzemi tohto clenského statu,
nespravne alebo ze bolo umiestnené v stlade so smernicou o diagnostickych zdravotnych pomédckach
in vitro na vyrobok, na ktory sa tito smernica v skutoc¢nosti nevztahuje.*" Naopak, ni¢ nenasvedcuje
tomu, Ze oznacenie CE bolo umiestnené na testovacie pruzky, o ktoré ide v konani vo veci samej,
nesprdvne alebo neprimeranym sposobom. **

36 — Pozri bod 48 tychto navrhov.

37 — Pozri body 42 a 43 tychto navrhov.

38 — Rozsudok z 3. oktébra 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).

39 — U.v. ES L 169, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 82.

40 — U.v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69.

41 — Clanok 17 smernice o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro osobitne upravuje otizku nespravne umiestneného oznacenia CE.
42 — Pozri bod 15 tychto navrhov.
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Navrh

54. Vzhladom na vyssie uvedené tvahy navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal na otazky, ktoré polozil
Bundesgerichtshof (Spolkovy sidny dvor, Nemecko), takto:

1. Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomoéckach in vitro, naposledy zmenené a doplnena smernicou Komisie 2011/100/EU
z 20. decembra 2011, sa ma vykladat v tom zmysle, ze nevyzaduje, aby subezny distribaitor
podrobil diagnostické zdravotné pomocky in vitro novému alebo dodatocnému postupu
posudzovania zhody v jednom alebo viacerych dradnych jazykoch c¢lenského stitu, v ktorom ich
chce tento subezny distributor predévat, pokial predmetné pomdcky uz presli posudzovanim zhody
v inom clenskom $tite a v inom jazyku v sdlade s ¢lankom 9 smernice 98/79, a teda nest oznacenie
zhody CE, a subezny distributor pripoji k tymto pomdckam novy $titok a ndvod na pouzitie v tomto
uradnom jazyku alebo v tychto tradnych jazykoch.

2. Je nepodstatné, ¢i ndvod na pouzitie, ktory subezny distribator pripoji k pomdckam predavanym

v cClenskom state distribticie, doslovne zodpovedd navodu na pouzitie, ktory vyrobca dodava
s tymito pomockami pri ich predaji v tomto ¢lenskom $tate.
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