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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)

z 13. oktdbra 2016*

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Aproximdcia pravnych predpisov —
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro — Smernica 98/79/ES — Stbezny dovoz —
Preklad informacii vyrobcu uvedenych na $titku a navode na pouzitie dovozcom — Dodato¢ny postup
posudzovania zhody*

Vo veci C-277/15,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢léanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny dvor, Nemecko) z 30. aprila 2015 a doruceny
Stidnemu dvoru 9. jina 2015, ktory suvisi s konanim:
Servoprax GmbH
proti
Roche Diagnostics Deutschland GmbH,
SUDNY DVOR (prva komora),

v zloZeni: predsedni¢ka prvej komory R. Silva de Lapuerta, sudcovia E. Regan, J.-C. Bonichot,
A. Arabadziev a C. G. Fernlund (spravodajca),

generalna advokatka: E. Sharpston

tajomnik: K. Malacek, referent,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani zo 6. aprila 2016,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Servoprax GmbH, v zastupeni: M. Merx, Rechtsanwalt,

— Roche Diagnostics Deutschland GmbH, v zastipeni: U. Grundmann, Rechtsanwalt,
— nemeckd vlada, v zastupeni: T. Henze a A. Lippstreu, splnomocneni zastupcovia,

— litovskd vldda, v zastipeni: D. Kriaucitnas, A. Svinkanait¢é a R. Butvydyté, splnomocneni
zastupcovia,

— Eurépska komisia, v zastipeni: C. Hermes a P. Mihaylova, splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: nemcina.
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po vypocuti navrhov generalnej advokatky na pojednéavani 16. juna 2016,

vyhlasil tento

Rozsudok

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu smernice 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (U. v. ES L 331, 1998,
s. 1; Mim. vyd. 13/021, s. 319).

Tento navrh bol podany v rdamci sporu medzi spolo¢nostami Servoprax a Roche Diagnostics
Deutschland GmbH (dalej len ,RDD*), ktorého predmetom si podmienky uvddzania diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro na nemecky trh, ktoré boli dovezené z iného ¢lenského statu.

Pravny ramec
Odoévodnenia 3, 5 a 6 smernice 98/79 znejua takto:

»(3) kedze harmonizicia vnutrostatnych pravnych predpisov je jedinym sposobom, ako odstranit tieto
prekazky volného obchodu a zabranit vzniku novych prekdzok; kedze jednotlivé ¢lenské $taty
nemdzu tento ciel uspokojivo dosiahnut inymi spdsobmi; kedZe této smernica ustanovuje len také
poziadavky, ktoré st nutné a ktoré dostatocne zabezpeCuju volny pohyb diagnostickych
zdravotnych pomocok in vitro, na ktoré sa vztahuje, za ¢o najlepsich bezpec¢nostnych podmienok;

(5) kedze diagnostické zdravotné pomocky in vitro by mali zabezpecit vysokd troven ochrany zdravia
pre pacientov, pouzivatelov a tretie strany, a mali by plnit funkciu, akd udéva ich vyrobca; kedze
jednym z hlavnych cielov tejto smernice je preto udrzat alebo zvysit trovenn ochrany zdravia
dosiahnutu v ¢lenskych $tatoch;

(6) kedze v stulade so zdsadami vyty¢enymi v rezolicii Rady zo 7. mdja 1985 o novom pristupe
k technickej harmonizécii a normdm [U. v. ES L 136, 1985, s. 1] sa predpisy tykajice dizajnu,
vyroby a balenia prislusnych vyrobkov musia obmedzit na ustanovenia pozadujice splnenie
zékladnych poziadaviek; kedZze tieto poziadavky, vzhladom na ich zdsadnt povahu, by mali
nahradit zodpovedajice vnutrostitne predpisy; kedze pri uplatnovani zdkladnych poziadaviek
vritane poziadaviek na minimalizdciu a zniZovanie rizik by sa mala umoznit volnd uvaha
a prihliadat na technolégiu a prax v case vyhotovenia vyrobku, ako aj na hospodarske okolnosti
kompatibilné s vysokou mierou ochrany zdravia a bezpe¢nosti.”

Clanok 1 ods. 2 pism. f) tejto smernice definuje pojem ,vyrobca“ takto:

»vyrobcom’ sa rozumie fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord ma zodpovednost za dizajn, vyrobu,
balenie a oznacenie pomdcky pred tym, ako ju uvedie na trh pod jej vlastnym menom, bez ohladu na
to, Ci tieto operacie uskuto¢iuje osobne, alebo ¢i ich v jej mene vykondva ind osoba.

Povinnosti vyplyvajtce z tejto smernice pre vyrobcu sa vztahuju aj na fyzickd alebo pravnickda osobu,
ktord zostavuje, bali, spractiva, Uplne obnovuje a/alebo oznacuje jeden alebo niekolko hotovych
vyrobkov a/alebo ich ur¢i na pouzitie ako pomocky na dany tGcel, s cielom uviest ich na trh pod jej
vlastnym menom. Tento pododsek sa nevztahuje na osobu, ktora sice nie je vyrobcom v zmysle prvého
pododseku, ale zostavuje alebo prispdsobuje pomocky uz existujiice na trhu na urceny ucel, ktorym je
pouzitie u jednotlivych pacientov;
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Clanok 2 uvedenej smernice, nazvany ,Uvedenie na trh a uvedenie do pouzivania®“, stanovuje:

,Clenské $taty prijmua vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpedili, ze na trh alebo do pouzivania sa
mozu uviest len tie pomocky, ktoré splhaju poziadavky tejto smernice a ktoré boli riadne dodané
a spravne nainstalované, udrziavané a pouzivané v stulade so stanovenym ucelom. To predpoklada aj
povinnost clenskych $tatov kontrolovat bezpecnost a kvalitu tychto pomédcok. Tento c¢lanok sa
vztahuje aj na pomdcky, ktoré boli dodané na hodnotenie ich funkcie.”

Podla ¢ldnku 3 tej istej smernice, nazvaného ,Zékladné poziadavky*:

»LPomocky musia splhat zdkladné poziadavky, ktoré sa na ne vztahuji s prihliadnutim na stanoveny
ucel, ustanovené v prilohe 1.“

Clanok 4 smernice 98/79 s ndzvom ,Volny pohyb“ stanovuje:
,1. Clenské $tity nebudd na svojom tzemi klast nijaké prekazky uvedeniu na trh alebo uvedeniu do

pouzivania pomocok nestcich oznacenie CE v stlade s ¢lankom 16, ak tieto pomdcky boli podrobené
posudzovaniu zhody v stlade s ¢lankom 9.

4. Clenské $taty mozu poziadat, aby informécie podla prilohy I, oddielu B, ¢asti 8 boli koneé¢nym
pouzivatelom poskytnuté v ich dradnom jazyku (jazykoch).

Pod podmienkou, Ze je zaistené bezpecné a spravne pouzivanie pomocky, clenské stity mozu poskytnut
sthlas s tym, aby sa informdcie uvedené v prvom pododseku uvddzali v jednom alebo niekolkych
dalsich uradnych jazykoch [Unie].

Pri uplatnovani tohto ustanovenia ¢lenské $taty prihliadaja na zdsadu proporciondlnosti a najmé na:

a) to, ¢i mozno informdcie poskytnit prostrednictvom zostladenych symbolov alebo uzndvanych
kédov alebo inych mier;

b) druh predpokladaného uzivatela pomocky.

Clanok 9 ods. 3 a 11 tejto smernice, nazvany ,Postupy posudzovania zhody*, stanovuje:

»3. Aby vyrobca mohol pouzit oznacenie CE na vsetky pomocky uvedené v zozname B prilohy II
okrem tych, ktoré st urcené na hodnotenie funkcie, na tcely umiestnenia oznacenia CE vyrobca musi

dodrzat bud:

a) postup, ktory sa vztahuje na vyhlasenie ES o zhode, vymedzeny v prilohe IV (plné zaistenie kvality),
alebo

b) postup, ktory sa vztahuje na typové skusky ES, vymedzeny v prilohe V, v kombindcii s
i) postupom vztahujicim sa na overovanie ES, vymedzenym v prilohe VI, alebo

alebo
ii) postupom vztahujicim sa na vyhlidsenie ES o zhode, vymedzenym v prilohe VII (zaistenie

kvality vyroby).

ECLILEU:C:2016:770 3



10

11

12

ROZSUDOK Z 13. 10. 2016 — VEC C-277/15
SERVOPRAX

11. Zaznamy a kore$pondencia stvisiace s postupmi uvedenymi v odsekoch 1 az 4 sa vedu v uradnom
jazyku ¢lenského $tatu, v ktorom sa postupy uskutocnuju a/alebo v dalsom jazyku [Unie] prijatelnom
pre notifikovany organ.”

Clanok 16 uvedenej smernice, nazvany ,Oznacenie CE®, stanovuje:

,1. S vynimkou pomdcok uréenych na hodnotenie funkcie pomdcky, ktoré splnaju zakladné poziadavky
uvedené v ¢lanku 3, musia pri svojom uvedeni na trh niest oznacenie zhody CE.

2. Oznacenie zhody CE uvedené v prilohe X sa tam, kde je to mozné a vhodné, musi nachadzat na
pomocke a v ndvode na pouzitie vo viditelnej, Citatelnej a nezmazatelnej podobe. Oznacenie zhody CE
sa musi nachddzat aj na obchodnom baleni. Oznacenie CE sprevadza identifika¢né ¢islo notifikovaného
organu zodpovedného za vykondvanie postupov vymedzenych v prilohach III, IV, VI a VIL

3. Zakazuje sa umiestnovat znacky alebo népisy, ktoré by z hladiska vyznamu alebo grafickej podoby
oznacenia CE mohli byt zavddzajice pre tretie strany. Akdkolvek ind znacka sa moéze na pomockuy,
balenie alebo ndvod na pouzitie sprevidzajici pomocku umiestnit len pod podmienkou, ze sa tym
nezhorsi viditelnost a citatelnost oznacenia CE.”

Samodiagnostické pomdcky na meranie krvného cukru patria do zoznamu B prilohy II smernice 98/79,
nazvanej ,Zoznam pomodcok uvedenych v ¢lanku 9 ods. 2 a (3)“

Priloha I smernice 98/79, nazvana ,Zakladné poziadavky“, v bode 1 casti A, nazvanej ,VSeobecné
poziadavky®, stanovuje:

»LPomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby pri pouzivani v podmienkach a na ucely, na ktoré
boli urcené, priamo alebo nepriamo neohrozovali klinicky stav alebo bezpecnost pacientov, bezpec¢nost
alebo zdravie uzivatelov a pripadne inych osob, ktoré k nim maja 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 stupnom ochrany zdravia a bezpec¢nosti.

Podla bodu 8 ¢asti B, nazvanej ,Poziadavky na dizajn a vyrobu®, tejto prilohy I:
»Informacie dodavané vyrobcom

8.1. Sucastou kazdej pomocky musi byt informécia, ktord potrebuje uzivatel pre jej bezpec¢né
a spravne pouzivanie a identifikacia vyrobcu.

Tato informdcia je uvedend na stitku a v navode na pouzitie.

Ak je to prakticky mozné a vhodné, informdcia potrebnd na bezpecné a spravne pouzivanie pomocky
musi byt umiestnend priamo na pomocke a/alebo, ak je to vhodné, na obale, v ktorom sa vyrobok
priamo predava. Ak nie je mozné umiestnit kompletnt informéciu na kazdy vyrobok, informdacia musi
byt umiestnend na spolo¢nom obale a/alebo v ramci ndvodu na pouzitie, ktory je dodavany k jednej
alebo k viacerym pomodckam.

Navody na pouzitie musia byt prilozené k jednej alebo viacerym pomdckam alebo vlozené do ich obalu.

V opodstatnenych a vynimoc¢nych pripadoch, v ktorych sa pomdcka moze bezpecne a spravne pouzivat
bez navodu na pouzitie, tento nemusi byt prilozeny.
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Rozhodnutie, ¢i sa prelozi ndvod na pouzitie a informacie na obale do jedného alebo viacerych jazykov
Eurépskej tnie, je ponechané na rozhodnutie ¢lenskych $tatov, pricom v pripade samodiagnostickych
pomocok bude ndvodu na pouzitie a informadcii na obale budi obsahovat preklad do jedného alebo
viacerych jazykov clenského statu, v ktorych je samodiagnostickd pomdcka poskytnuta kone¢nému
uzivatelovi.

“

“«

Priloha IV smernice 98/79, nazvana ,Vyhlasenie ES o zhode (Systém zaruk tplnej kvality)“, v bode 1
stanovuje:

»Podla ¢asti 3 musi vyrobca zabezpecit uplatiiovanie systému kvality schvaleného pre dizajn, vyrobu
a vystupna kontrolu dotknutych pomécok a podlieha kontrole podla odseku 3.3 a dozoru podla casti
5. Navyse, u pomocok v zozname A prilohy II musi vyrobca dodrziavat postupy uvedené v castiach 4
a6.”

Podla bodu 1 prilohy V smernice 98/79, nazvanej , Typovd skaska ES*:

»LTypova skaska ES je cast postupu, pri ktorom notifikovany organ zistuje, ¢i reprezentativna vzorka
uvazovanej produkcie splna prislusné ustanovenia tejto smernice a vyddva o tom osvedcenie.”

O navrhu na opédtovné zacatie uistnej casti konania

Podanim dorucenym do kanceldrie Sidneho dvora 12. jila 2016 RDD navrhla, aby bolo nariadené nové
pojednavanie a v pripade, ak ustna cast konania uz bola vyhldsend za skoncent, aby bolo nariadené
opdtovné zacatie Ustnej casti konania. Na podporu tohto navrhu RDD v zdsade uvadza, ze navrhy
prednesené generalnou advokdtkou sd zalozené na nespravnom posudeni skutkovych okolnosti, pokial
ide o opis jej c¢innosti, ako aj ¢innosti jej materskej spolo¢nosti Roche Diagnostics GmbH.

Tento navrh bol podany po vypocuti navrhov generalnej advokatky, a teda po ukonceni tstnej casti
konania v zmysle ¢lanku 82 ods. 2 Rokovacieho poriadku Studneho dvora. Musi byt preto chipany ako
navrh na opdtovné zacatie Ustnej Casti konania.

Je potrebné uviest, ze Stdny dvor moze kedykolvek po vypocuti generdlneho advokéta rozhodnut
0 opédtovnom zacati UGstnej Casti konania v stlade s ¢lankom 83 svojho rokovacieho poriadku, najma
pokial sa domnieva, ze nemd dostatok informdcii, alebo ak sa méd vo veci rozhodnut na ziklade
tvrdenia, ku ktorému sa Gcastnici konania alebo subjekty opravnené podla ¢lanku 23 Statdtu Stidneho
dvora Eurdpskej Gnie nemali moznost vyjadrit.

V prejedndvanej veci Stdny dvor po vypocuti generdlnej advokatky dospel k zaveru, ze ma dostatok
informdcii na to, aby odpovedal na otidzku polozend vnitros$tatnym sidom, a Ze vec nemusi byt
skimand vzhladom na novad skuto¢nost, ktord moze mat rozhodujuci vplyv na jeho rozhodnutie, alebo
vzhladom na tvrdenie, ku ktorému sa Gcastnici konania pred nim nemali moznost vyjadrit.

Za tychto okolnosti sa uvedeny navrh zamieta.

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

RDD uvéadza na trh dva typy testovacich pruzkov pre diabetikov, ktoré st vyrabané spolo¢nostou Roche
Diagnostics a urc¢ené na vlastné meranie krvného cukru. Tieto vyrobky boli podrobené postupu
posudzovania zhody, ktory vykonal notifikovany orgén sidliaci v Spojenom kréalovstve, a ziskali
oznacenie CE.
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V Nemecku RDD preddva tieto vyrobky so s$titkom a s ndvodom na pouzitie v nemeckom jazyku,
pricom ako merné jednotky uvddza bud ,mmol/l“ alebo ,mg/dl“. Roche Diagnostics uvddza tieto
vyrobky na trh v Spojenom krélovstve, pricom ako mernud jednotku uvddza iba ,mmol/1“.

Spoloc¢nost Servoprax nakupuje v Spojenom krélovstve obidva typy testovacich pruzkov pre diabetikov
vyrobenych spolo¢nostou Roche Diagnostics, ktoré nasledne predava v Nemecku. Servoprax pripdja
k tymto vyrobkom $titok a ndvod na pouzitie v nemeckom jazyku. Pocas obdobia od juna 2010 do
jesene uvedeného roka boli hrani¢cné hodnoty pomoécok preddvanych spolo¢nostou Servoprax
vyjadrené iba v mernej jednotke ,mmol/l“ ako v pripade pomédcok preddavanych v Spojenom
kralovstve.

RDD upozornila spolo¢nost Servoprax, Ze nemdze predavat tieto vyrobky v Nemecku bez toho, aby ich
podrobila dodato¢nému postupu posudzovania zhody. Servoprax sa preto obrdtila na notifikovany
organ sidliaci v Holandsku, ktory 13. decembra 2010 vydal osvedcenie pre dotknuté vyrobky.

RDD podala na Landgericht (Krajinsky sid, Nemecko) zalobu, ktorou predovsetkym pozadovala, aby
bola spolo¢nost Servoprax zaviazanid na ndhradu $kody vzniknutej v dosledku predajov dotknutych
vyrobkov uskuto¢nenych pred 13. decembrom 2010. T4to zaloba bola zamietnuta.

RDD sa proti tomuto rozhodnutiu odvolala. Odvolaci sid rozhodol, Ze Servoprax porusila vnutrostatne
predpisy tykajice sa oznacovania diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.

Vnutrostatny sud, na ktory Servoprax podala opravny prostriedok Revision, usudil, ze vysledok sporu
zavisi od vykladu smernice 98/79. Tento sid sa domnieva, Zze ndvrhom spolo¢nosti RDD by malo byt
vyhovené, ak Servoprax uvadzanim dotknutych vyrobkov na trh pred 13. decembrom 2010 porusila
ustanovenia o oznacovani diagnostickych zdravotnych pomocok in vitro.

Z prilohy I c¢asti B bodu 8.1 smernice 98/79 vyplyva, ze k zékladnym poziadavkdm podla ¢ldanku 3 tejto
smernice patri poziadavka, aby stcastou kazdej pomocky boli informdcie, ktoré potrebuje uzivatel na jej
bezpe¢né a spravne pouzivanie s ohladom na preskolenie a znalosti potencidlnych uzivatelov a ktoré
umoznuju identifikdciu vyrobcu. Tymito informdaciami st udaje uvedené na Stitku a v navode na
pouzitie, ktoré musia byt prelozené do uradného jazyka alebo tdradnych jazykov clenského statu,
v ktorom sa samodiagnostickd pomocka poskytuje konec¢nému uzivatelovi.

KedZe oznacdenie na $titku a navod na pouzitie si predmetom postupov certifikicie a posudzovania
zhody upravenych v prilohach IV a V smernice 98/79 a informdcie, ktoré obsahujui, patria
k zdkladnym poziadavkdm v zmysle ¢lanku 3 a prilohy I tejto smernice, vnutrostatny sud predpoklads,
Ze subezny dovozca nesmie uviest na trh v Nemecku diagnostické zdravotné pomocky in vitro na
vlastné meranie krvného cukru, ktorych $titok bol zmeneny a ktoré boli opatrené navodom na pouzitie
v nemeckom jazyku bez vykonania dodato¢ného postupu posudzovania zhody.

Vynimka stanovend v ¢lanku 1 ods. 2 pism. f) smernice 98/79 v prospech osoby, ktord sice nie je
vyrobcom, ale zostavuje alebo prisposobuje pomocky uz existujice na trhu na urceny ucel, ktorym je
pouzitie u jednotlivych pacientov, sa v prejednavanej veci neuplatni. Extenzivhemu vykladu tejto
vynimky bréani skutocnost, Ze prebratie stitka a ndvodu na pouzitie prislusného vyrobku bez vykonania
overen{ notifikovanym organom by mohlo ohrozit zdravie pacientov. V prejedndvanej veci dotknuté
vyrobky uvddzané na trh v Nemecku obsahuji ako jedini mernd jednotku iba ,mmol/l“. Pri pouziti
tychto testovacich pruzkov v pristroji, ktory obsahuje iba merné jednotky ,mg/dl“, by teda pacienti
museli vykonat prepocet na mernu jednotku ,mmol/l*.
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Podla vndtrostitneho stdu skutoc¢nost, Ze ndvod na pouzitie pripojeny spolo¢nostou Servoprax
doslovne zodpovedd ndvodu pouzitému spolo¢nostou RDD, nemoze svedcit v prospech stbezného
dovozcu. V dodatocnom postupe moze byt totiz posudzovanie zhody obmedzené na overenie, ci
informdcie na obale a v ndvode na pouzitie si skutocne zhodné s udajmi, ktoré uz boli predmetom
postupu posudzovania zhody uskuto¢neného vyrobcom.

Za tychto okolnosti Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny dvor, Nemecko) rozhodol prerusit konanie
a polozil Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Musi tretia osoba podrobit diagnosticki zdravotni pomécku in vitro uréentt na samodiagnostiku
(meranie krvného cukru), ktord bola vyrobcom v c¢lenskom $tite A (konkrétne v Spojenom
kralovstve) podrobend postupu posudzovania zhody podla ¢ldnku 9 smernice 98/79 a ktord ma
oznacenie zhody CE podla ¢lanku 16 smernice a spiha zikladné poziadavky podla ¢lanku 3
a prilohy I uvedenej smernice, novému alebo dodato¢nému posudzovaniu zhody podla ¢lanku 9
smernice predtym, ako uvedie pomocku na trh v ¢lenskom $tite B (konkrétne v Spolkovej republike
Nemecko) v baleni, ktoré obsahuje informdicie uvedené v turadnom jazyku clenského statu B,
odlisnom od uradného jazyka clenského stitu A (konkrétne v nemcine namiesto anglictiny) a ku
ktorému je pribaleny navod na pouzitie v tradnom jazyku clenského stitu B namiesto tradného
jazyka clenského statu A?

2. Ma nejaky vyznam skuto¢nost, Ze navod na pouzitie pribaleny tretou osobou doslovne zodpoveda
informaciam, ktoré vyrobca pomdcky pouziva pri distribtcii v ¢lenskom §tate B?“

O prejudicialnych otazkach

Svojimi dvoma otazkami, ktoré je potrebné skiimat spolo¢ne, sa vnuatrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa
¢lanok 9 smernice 98/79 ma vykladat v tom zmysle, Ze uklada sibeznému dovozcovi samodiagnostickej
pomdcky na meranie krvného cukru, ktora bola opatrend oznacenim CE a podrobend postupu
posudzovania zhody uskuto¢nenému notifikovanym orgdnom, povinnost vykonat nové posudzovanie
zamerané na overenie zhody stitku a ndvodu na pouzitie tejto pomocky z ddvodu, ze uvedeny stitok
a navod na pouzitie boli prelozené do dradného jazyka c¢lenského statu dovozu.

Na tcely odpovede na polozent otizku je potrebné poukazat na povinnosti, ktoré ukladd smernica
98/79 vyrobcom a stbeznym dovozcom v suvislosti s posudzovanim zhody samodiagnostickej
pomdcky, akou je pomocka vo veci same;j.

V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze smernica 98/79, ktord predstavuje harmoniza¢né opatrenie
prijaté podla ¢lanku 100 A Zmluvy o ES (teraz clanok 95 ES), je zamerand na podporu volného
pohybu diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro, ktoré vyhovuji poziadavkam tejto smernice,
s cielom nahradit r6zne zdkony, prévne predpisy a spravne opatrenia platné v ¢lenskych $tétoch, ktoré
predstavuja prekazky volného obchodovania.

Smernica 98/79 harmonizuje zakladné poziadavky, ktoré musia splhat diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro patriace do jej pésobnosti. Ak tieto pomocky zodpovedaji harmonizovanym normam
a boli certifikované podla postupov upravenych touto smernicou, musia sa povazovat za splnajice
predmetné zdkladné poziadavky, a preto sa musia povazovat za vhodné na pouzitie, na ktoré su
urcené.

Na tento ucel ¢ldnok 16 ods. 1 smernice 98/79 stanovuje, ze s vynimkou pomoécok urcenych na
hodnotenie funkcie vsetky pomocky, ktoré splnaju zakladné poziadavky uvedené v clanku 3 tejto
smernice, musia pri svojom uvedeni na trh niest oznacenie zhody CE. Clanok 4 ods. 1 uvedenej
smernice zakazuje ¢lenskym $tatom vytvarat prekazky pri uvadzani pomdcok s oznacenim CE na trh,
ak tieto pomocky boli podrobené postupu posudzovania zhody v sulade s ¢lankom 9 tejto smernice.

ECLILEU:C:2016:770 7



37

38

39

40

41

42

43

ROZSUDOK Z 13. 10. 2016 — VEC C-277/15
SERVOPRAX

Z tychto ustanoveni v$ak vyplyva, ze diagnostickym pomockam in vitro, ktorych zhoda so zdkladnymi
poziadavkami smernice 98/79 bola osvedcend a ktoré nest oznacenie CE, musi byt umozneny volny
pohyb v celej Unii, pricom ¢lensky $tit nemoze vyzadovat, aby takyto vyrobok bol podrobeny novému
postupu posudzovania zhody (pozri analogicky rozsudok zo 14. juna 2007, Medipac-Kazantzidis,
C-6/05, EU:C:2007:337, bod 42). To je dovod, pre ktory smernica 98/79 nepredpoklada Ziaden
mechanizmus overovania zhody, ktory by doplnal mechanizmy uz upravené v ¢lanku 9 tejto smernice.

Pokial ide o jazykové poziadavky kladené v suvislosti s uvddzanim diagnostickych pomécok in vitro na
trh, ¢ldnok 9 ods. 11 smernice 98/79 vyzaduje, aby sa zdznamy a kore$pondencia stvisiace s postupmi
posudzovania zhody viedli ,v tradnom jazyku c¢lenského S$tatu, v ktorom sa postupy uskutocnuja
a/alebo v dalsom jazyku [Unie] prijatelnom pre notifikovany orgdn“. Toto ustanovenie nevyzaduje, aby
bol zdznam o posudzovani vyhotoveny v kazdom z tradnych jazykov clenskych statov, v ktorych ma
byt diagnostickd pomdcka in vitro urcend na predaj.

Clanok 4 ods. 4 smernice 98/79 vsak stanovuje, ze ¢lenské $taty mozu poziadat, aby informacie, ktoré
su potrebné na bezpecné a sprivne pouzivanie pomodcky s ohladom na preskolenie a znalosti
potencidlnych uzivatelov a umoznuju identifikiciu vyrobcu, boli koneénym uzivatelom poskytnuté
v ich tradnych jazykoch. V $pecifickom pripade samodiagnostickych pomocok je toto opravnenie
transformované na povinnost. Z vykladu ¢lanku 4 ods. 4 smernice 98/79 v spojeni s prilohou I castou
B bodom 8.1 poslednym odsekom tejto smernice vyplyva, ze k tomuto druhu vyrobku musi byt
pripojeny preklad ndvodu na pouzitie a $titku v Gradnom jazyku alebo dradnych jazykoch c¢lenského
$tatu, v ktorom je pomodcka poskytnutd kone¢nému uzivatelovi.

Treba zdoraznit, ze pravidld uvedené v bodoch 37 a 39 tohto rozsudku st bez rozdielu uplatnitelné na
vyrobcu aj subezného dovozcu diagnostickej pomocky in vitro. Zakaz, aby clensky stat vyzadoval nové
posudzovanie zhody, sa totiz tyka vSetkych pomocok, ktoré nesi oznacenie CE a ktoré boli podrobené
postupu posudzovania ich zhody v stlade s ¢lankom 9 smernice 98/79. Takisto opravnenie ¢lenskych
$tatov, resp. v pripade samodiagnostickych pomocok povinnost, vyzadovat, aby bol kone¢nému
uzivatelovi poskytnuty v dradnom jazyku alebo uradnych jazykoch tohto c¢lenského statu preklad
informadcii, ktoré st potrebné na bezpecné pouzivanie diagnostickej pomocky in vitro, sa tyka vsetkych
pomocok, ¢i su uvadzané na trh vyrobcom, alebo tretimi osobami.

Z tychto skutocnosti vyplyva, ze hoci clenské staty si povinné v pripade samodiagnostickych pomocok,
akymi st pomocky vo veci samej, vyzadovat preklad uvedenych informécii do svojich tradnych jazykov,
nemoézu v nijakom pripade dovozcovi takejto pomocky, ktora bola opatrend oznacenim CE
a podrobend postupu posudzovania zhody zo strany notifikovaného organu, ulozit, aby podrobil tato
pomodcku novému posudzovaniu notifikovanym orgdnom s cielom overit zhodu zmien v désledku
tejto povinnosti prekladu.

Vnutrostatny sad sa vSak pyta, ¢i, ako to tvrdi spolo¢nost RDD, musi byt sibezny dovozca
diagnostickej zdravotnej pomocky in vitro, ktory pripoji $titok a navod na pouzitie v jazyku clenského
$tatu dovozu, z doévodov suvisiacich s bezpecnostou pacientov kladeny na rovnaku droven s vyrobcom,
a v dosledku toho sa musi vykonat dodato¢né posudzovanie zhody.

Ako vsak zdoéraznila generdlna advokatka v bode 27 svojich ndvrhov, povinnost uskutoc¢nit postup
posudzovania zhody stanovend v ¢lanku 9 smernice 98/79 sa vztahuje vylu¢ne na vyrobcov. Tento
pojem definovany v ¢lanku 1 ods. 2 pism. f) tejto smernice sa vztahuje na osobu, ktord uvedie na trh
pomocku pod svojim vlastnym menom. Ak osoba nakupi v ¢lenskom state diagnostické pomocky in
vitro po tom, ¢o vyrobca uvedie tieto pomocky na trh Unie, aby ich nasledne predala v inom ¢lenskom
$tate, pricom nezmeni ich obal ani pdévodny vzhlad, ale iba pripoji $titok a ndvod na pouzitie
v tradnom jazyku alebo tradnych jazykoch ¢lenského stitu dovozu, nemozno vychddzat z toho, ze
tato osoba prebalila alebo uviedla tito pomodcku na trh ,pod svojim vlastnym menom®.
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Za tychto okolnosti, kedze stbezny dovozca samodiagnostickych pomoécok, akymi sd pomodcky vo veci
samej, neuvadza tieto pomocky na trh pod svojim vlastnym menom, nemoéze sa povazovat za ,,vyrobcu”
v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. f) smernice 98/79. V dosledku toho tento dovozca nie je povinny
podrobit predmetné pomodcky novému postupu posudzovania zhody podla ¢lanku 9 tejto smernice,
aby overil zhodu zmien, ktoré uskutocnil v stitku a v ndvode na pouzitie tejto pomocky v dosledku ich
prekladu do tradného jazyka ¢lenského statu dovozu.

V kazdom pripade, pokial ide o obavy vyjadrené vnuitrostitnym siidom v stvislosti s tym, Ze Servoprax
neuviedla na dovazanych pomodckach obidve merné jednotky (,mmol/1“ a ,mg/dl”), ktoré sa uvadzali na
pomockach predavanych spolo¢nostou RDD v Nemecku, treba zdoraznit, Ze ziadne skutocnosti
vyplyvajice zo spisu predlozeného Stidnemu dvoru nenasvedcuju tomu, Ze by takato uprava vyrobku
mohla byt v rozpore s nemeckym pravom. Nemeckd vlada na pojedndvani navy$e vyslovne vyvritila,
ze by vo vnutrostitnom prave existoval zdkaz predaja pomocok na meranie krvného cukru
obsahujucich iba mernu jednotku ,mmol/l“.

V pripade, Ze sa konstatuje, ze niektoré samodiagnostické pomocky, ktoré maji oznacenie CE, akymi
si aj pomocky vo veci samej, mozu vyvoldvat rizikd pre zdravie alebo bezpecnost, je potrebné
pripomenut, ze smernica 98/79, ktorej jednym z hlavnych cielov je, ako vyplyva z jej oddvodnenia 5,
udrzat alebo zvysit uroven ochrany zdravia dosiahnutd v c¢lenskych $titoch, upravuje zavedenie
ochrannych opatreni. Cldnok 8 tejto smernice uklada ¢lenskym $tatom, ktoré zistili rizikd pre zdravie
a/alebo bezpecnost pacientov, uzivatelov alebo pripadne aj inych oséb, ako aj pre bezpe¢nost majetku,
povinnost prijat docCasne vsetky potrebné opatrenia na stiahnutie tychto zdravotnickych pomocok
z trhu, na zakdzanie alebo obmedzenie ich uvddzania na trh alebo do prevadzky. Za tychto okolnosti
je dotknuty ¢lensky $tat podla toho istého ustanovenia povinny ihned Komisiu informovat o prijatych
opatreniach a uviest najma dovody svojho rozhodnutia.

Tento ochranny mechanizmus je doplneny postupom na zaistenie bezpe¢nosti upravenym v ¢lanku 11
smernice 98/79. Tento postup vyzaduje, aby clenské staty priali potrebné opatrenia, aby zabezpecili, ze
véetky informdcie, o ktorych sa dozvedia, tykajuce sa okrem iného ,ak[ejkolvek] nendlezZitos[ti]
v oznaceni alebo ndvode na pouzitie [pomoécok nestcich oznacenie CE], ktoré by priamo alebo
nepriamo mohli mat alebo mali za nasledok smrt pacienta alebo pouzivatela alebo inych oséb alebo
zdvazné zhorsenie ich zdravotného stavu®, budi okamzite ozndmené Eurdpskej komisii, ako aj inym
¢lenskym statom a budu centralne zaznamenané a vyhodnotené.

Kombinécia uvedeného ochranného postupu s tymto postupom na zaistenie bezpe¢nosti tak umoznuje
chranit zdravie a bezpecnost 0sdb, pricom obmedzuje zdsahy do volného pohybu tovaru, ktoré by
vyplyvali z uplatnenia vnutrostatnych opatreni vyzadujicich od dovozcu, aby vykonal posudzovanie
zhody tykajice sa zmien uskuto¢nenych na $titku pomocky a na jej nidvode na pouzitie s cielom
vyhoviet jazykovym poziadavkam $tatu dovozu.

Komisia v tejto suvislosti analogicky s judikatirou Sudneho dvora v oblasti uplatnenia prava
z ochrannych zndmok na nové balenie vyrobkov, konkrétne v rozsudku z 11. jala 1996, Bristol-Myers
Squibb a i. (C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282), a uzneseni z 11. decembra 2002, Merkur
Chemical (C-134/00, neuverejnené, EU:C:2002:743), uvadza, Ze vyrobca nemoéze branit tomu, aby
subezny dovozca pripojil oznacenie alebo preklad navodu na pouzitie, pokial tento dovozca vopred
upovedomil uvedeného vyrobcu o uvedeni vyrobku s novym balenim na trh, aby mohol tento vyrobca
overit spravnost informdcii a zabezpecit bezpe¢nost vyrobku a pacientov. Takéto overenie sa vztahuje
na merné jednotky a umoznuje tc¢inne celit obavam o zdravie pacientov.

Generdlna advokatka vsak v bode 46 svojich navrhov poukdzala na to, Ze mechanizmus
predchadzajiceho oznamovania doporuceny Komisiou nemd nijaky pravny zdklad v stcasnom
platnom prave Unie. Smernica 98/79 totiz neobsahuje nijaké ustanovenie umoznujtice predpokladat,
7e takyto mechanizmus bol ¢o i len implicitne zavedeny normotvorcom Unie.
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Napokon by bolo v rozpore so systematikou a Gcelom smernice 98/79, ak by vyrobcovi diagnostickej
pomocky in vitro bolo priznané pravo byt vopred informovany o subeznom dovoze iba na zdklade
skutocCnosti, ze tito pomocka je opatrend oznacenim CE. Oznacenie CE totiz neprizndva vyrobcovi,
ktory ho pripoji k diagnostickej pomocke in vitro po tom, ¢o ju necha podrobit postupu posudzovania
zhody podla ¢ldnku 9 smernice 98/79, nijaké vylu¢né pravo porovnatelné s pravom, aké prizniva
ochrannd znidmka svojmu majitelovi.

S ohladom na predchddzajice Gvahy je potrebné na poloZenu otdzku odpovedat tak, Ze ¢lanok 9
smernice 98/79 sa ma vykladat v tom zmysle, ze neuklada sibeznému dovozcovi samodiagnostickej
pomocky na meranie krvného cukru, ktord bola opatrend oznacenim CE a podrobend postupu
posudzovania zhody uskuto¢nenému notifikovanym orgdnom, povinnost vykonat nové posudzovanie
zamerané na overenie zhody stitku a ndvodu na pouzitie tejto pomocky z ddvodu, Ze uvedeny stitok
a ndvod na pouzitie boli prelozené do uradného jazyka clenského $tatu dovozu.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom m4d vo vztahu k uc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dévodov Stdny dvor (prva komora) rozhodol takto:

Clanok 9 smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. oktébra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomdckach in vitro sa ma vykladat v tom zmysle, Ze neukladd sibeznému dovozcovi
samodiagnostickej pomdocky na meranie krvného cukru, ktora bola opatrena oznacenim CE
a podrobena postupu posudzovania zhody uskuto¢nenému notifikovanym orgianom, povinnost
vykonat nové posudzovanie zamerané na overenie zhody stitku a ndvodu na pouzitie tejto
pomdcky z dovodu, Ze uvedeny stitok a navod na pouzitie boli prelozené do uradného jazyka
clenského stiatu dovozu.

Podpisy
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