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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
PAOLO MENGOZZI
foredraget den 15 maj 2012"

Mal C-219/11

Brain Products GmbH
mot
BioSemi VOF m.fl.

(begdran om forhandsavgorande fran Bundesgerichtshof (Tyskland))

"Fri rorlighet for varor — Direktiv 93/42/EEG — Begreppet medicinteknisk produkt — Produkt avsedd
for en icke-medicinsk anvindning”

I — Inledning

1. Inrattandet av CE-mairkningen, vilken pa vissa specifika omrdden sarskiljer de produkter som
uppfyller de grundldggande krav som foreskrivs i unionsrattens bestimmelser, utgjorde en milstolpe i
forverkligandet av den inre marknaden. Tack vare denna mérkning rader namligen fri rorlighet for ett
mycket stort antal produkter, utan att medlemsstaterna kan forhindra forsiljning av dessa med stod av
nationella bestaimmelser.

2. En av de sektorer dir systemet med CE-mirkning har inforts genom unionsritten ar sektorn for
medicintekniska produkter, vilken regleras av direktiv 93/42/EEG” (nedan éven kallat direktivet). I
forevarande mal ska domstolen klargora direktivets exakta tillimpningsomrade, i synnerhet huruvida
direktivet omfattar produkter som, trots att de 6verensstimmer med en av definitionerna i direktivet,
inte dr avsedda att anvdndas i ett medicinskt syfte.

II - Tillimpliga bestimmelser

A — Inledning

3. Unionens instdllning vad giller harmonisering av produkter som far saluféras pa den inre
marknaden har gradvis dndrats med tiden. I ett forsta skede var den allmidnna tendensen att foreskriva
mycket detaljerade bestammelser som inneholl ett stort antal ytterst noggranna tekniska foreskrifter.
Ett regelverk pa en sddan detaljnivd har dock betydande nackdelar: det d&r modosamt att genomfora
och riskerar att inte hélla jamna steg med den tekniska utvecklingen.

1 — Originalsprak: italienska.
2 — Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 24,
s. 85), i dess lydelse efter dndringar.
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4. Av det skilet beslutade lagstiftaren fran och med mitten av 1980-talet att inta en annan hallning till
teknisk harmonisering. Inledningen till den sa kallade nya metoden, som den nya strategin kallas, &r en
resolution som radet antog den 7 maj 1985.° I nimnda dokument anges redan tydligt de tva
huvudsakliga delarna i den nya inriktningen, namligen a) att harmoniseringen av lagstiftningen
begrinsas till att avse de vidsentliga kraven, och b) att harmoniserade (tekniska) standarder far en
central roll.

5. Enligt "den nya metoden” dr harmoniseringen av lagstiftningen begransad till att avse de "visentliga
kraven” fér produkterna, vilka nidrmare anges i en rad sektorsdirektiv. Overensstimmelsen med de
vasentliga kraven intygas genom att CE-mérkning anbringas pd en produkt. I allmidnhet intygar
tillverkaren, pa eget ansvar, overensstimmelsen med de vésentliga kraven.

6. De produkter som &r anpassade till de "harmoniserade standarderna” antas dverensstimma med de
vasentliga kraven. De harmoniserade standarderna &r tekniska normer som har utarbetats pa nationell
nivad och unionsniva av de organ som é&r behoriga i friga om industriell standardisering. Det dr inte
obligatoriskt att folja de harmoniserade standarderna, men det uppmuntras kraftigt av lagstiftaren, just
genom denna presumtion om Overensstimmelse. En tillverkare kan visa att de vésentliga kraven har
iakttagits utan att folja de harmoniserade standarderna, men i de flesta fall dr det ett onodigt besvér. I
praktiken tillverkas produkterna vanligtvis i enlighet med de harmoniserade standarderna.

7. Direktiven enligt "den nya metoden” dr ganska manga till antalet och omfattar ett brett spektrum av
produkter, allt fran leksaker* till explosiva varor,® fran radioutrustning® till hissar’. Om en produkt
omfattas av tillimpningsomradet for ett (eller flera) direktiv enligt "den nya metoden”, mdste
produkten uppfylla de vasentliga krav som foreskrivs i direktivet (eller direktiven) och ska foljaktligen
forses med CE-markning.

B — Direktivet

8. I forevarande mal reglerar det aktuella direktivet, som jag redan har ndmnt, medicintekniska
produkter.

9. Definitionen av "medicinteknisk produkt” finns i artikel 1.2 a i direktivet och har f6ljande lydelse:

”[I] nstrument, apparat, anordning, programvara, material eller annan artikel, vare sig den anvinds
enskilt eller i kombinationer, inklusive programvara som enligt tillverkaren specifikt ar avsedd
att anviandas for diagnostiska och/eller terapeutiska d&ndamal och som kravs for att produkten
skall kunna anvéndas pa ritt sétt enligt tillverkarens anvisningar, och som tillverkaren avsett for
anvindning for manniskor vid:

— diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, Overvakning, behandling, lindring eller kompensation for en skada eller ett
funktionshinder,

3 — Publicerad i EGT C 136, 4.6.1985, s. 1.

4 — Radets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om leksakers sikerhet (EGT L 187, s. 1;
svensk specialutgédva, omrade 15, volym 8, s. 106).

5 — Radets direktiv 93/15/EEG av den 5 april 1993 om harmonisering av bestimmelserna om utsldppande pa marknaden och 6vervakning av
explosiva varor for civilt bruk (EGT L 121, s. 20; svensk specialutgava, omrade 15, volym 12, s. 185).

6 — Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG av den 9 mars 1999 om radioutrustning och teleterminalutrustning och om 6msesidigt
erkédnnande av utrustningens 6verensstimmelse (EGT L 91, s. 10).

7 — Europaparlamentets och radets direktiv 95/16/EG av den 29 juni 1995 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om hissar (EGT
L 213,s. 1).
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— undersokning, utbyte eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk process,
— befruktningskontroll,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa ménniskokroppen med hjélp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understodjas i sin
funktion av sddana medel.”

10. I artikel 2 i direktivet, med rubriken "Utsldppande pa marknaden och ibruktagande”, klargors att de
produkter som omfattas av definitionen i den foregaende artikeln endast far sldppas ut pa marknaden
om de uppfyller de krav som foreskrivs i direktivet. Enligt artikel 3 betyder det kort sagt att
produkterna maste uppfylla de "vésentliga krav” som anges i bilaga 1.

11. I artikel 5 i direktivet, med rubriken "Hénvisning till standarder”, faststélls i foljande ordalag
principen om presumtion om O&verensstimmelse i frdga om de produkter som uppfyller de
harmoniserade standarderna:

"Medlemsstaterna skall anta att de vdsentliga krav som av([s]es i artikel 3 &r uppfyllda i fraga om saddana
medicintekniska produkter som 6verensstimmer med de nationella standarder som antagits till f6ljd av
de harmoniserade standarder, vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning ...”

12. T artikel 17 i direktivet foreskrivs slutligen skyldigheten att forse alla produkter som uppfyller de
vasentliga kraven med CE-maérkning.

13. De harmoniserade standarder som det hédnvisas till i artikel 5 i direktivet offentliggors regelbundet i
Europeiska unionens officiella tidning. Senast offentliggjordes forteckningen 6ver harmoniserade
standarder for medicintekniska produkter i augusti 2011.°

C — Kommissionens riktlinjer

14. Kommissionen offentliggor regelbundet riktlinjer for tolkningen av direktiven enligt "den nya
metoden”, med det huvudsakliga syftet att ge vigledning at tillverkare av varor som potentiellt
omfattas av de krav som foreskrivs i unionslagstiftningen. Sadana dokument ar inte juridiskt bindande:
det dr dock lampligt att inte bortse fran att de finns, dtminstone for att veta vilken tolkning av
standarderna som for ndrvarande tillimpas i praxis.

15. Vad sirskilt betraffar medicintekniska produkter, bor hiar ndmnas ett dokument (MEDDEV 2.1/1)
som kommissionen offentliggjorde i april 1994 och som ror definitionen av vissa nyckelbegrepp som
forekommer i direktivet.” Vad betriffar begreppet medicinteknisk produkt har kommissionen
uttryckligen angett i dokumentet att “med medicintekniska produkter avses artiklar som dr avsedda
att anvéindas i ett medicinskt syfte”."" 1 den efterféljande texten anges att "tillverkaren bestimmer ..
det specifika medicinska syftet” med produkten.

8 — Kommissionens meddelande inom ramen for genomférandet av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (Offentliggérande av titlar pa och hinvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for direktivet) (EUT C 242, 19.8.2011,
s. 8).

9 — Dokumentet finns tillgdngligt pA kommissionens webbplats. Vid tidpunkten for detta forslag till avgorande, kan forteckningen 6ver tillgangliga
riktlinjer f6r medicintekniska produkter konsulteras pa foljande webbadress:
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm.

10 — Punkt 1.1 b i dokumentet. Min kursivering, d&ven om uttrycket “medicinskt syfte” dr understruket i kommissionens text.
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IIT - Bakgrund och tolkningsfragan

16. BioSemi, som ir ett bolag bildat enligt nederlandsk ratt, salufér en produkt kallad ActiveTwo. Det
ror sig om ett system som kan registrera elektriska signaler fran ménniskokroppen, niarmare bestamt
fran hjirnan (EEG), fran hjirtat (EKG) och frdn musklerna (EMG). Aven om siddana typer av
métningar édr vanliga inom hilso- och sjukvarden (elektrokardiogram, elektroencefalogram etc.), riktar
sig den aktuella produkten inte till medicinsk personal, och i dokumentationen till produkten anges
uttryckligen att den inte &dr avsedd for verksamhet som avser diagnos och/eller behandling. De
huvudsakliga anvidndarna av produkten, vilken d&r modulbaserad och saledes kan konfigureras utifran
kundernas krav, édr forskare som wutfor undersokningar, framfér allt inom omradet for
kognitionsvetenskap.

17. Produkten é&r inte forsedd med CE-mirkning som intygar dess Overensstimmelse med direktivet
om medicintekniska produkter. Den omstidndigheten anges for nérvarande tydligt bland annat pa
tillverkarens webbplats. Pa denna webbplats anges dven att ActiveTwo dr en produkt som inte &r
avsedd for medicinsk anvdndning.

18. Bolaget Brain Products dr konkurrent till BioSemi och har vickt talan mot sistndimnda bolag,
utifran antagandet att det system som BioSemi tillverkar, oavsett den avsedda anvdndningen, ska anses
utgora en medicinteknisk produkt enligt direktivet och déarfor ska certifieras som en sadan produkt.

19. Brain Products talan ogillades i forsta och andra instans, och dr nu anhingig vid Bundesgerichtshof.
Till skillnad fran domstolarna i forsta och andra instans, vilka anség att det inte krdvs att en produkt
som uttryckligen inte dr avsedd for medicinsk anvdndning Overensstimmer med direktivet, ar
Bundesgerichtshof tveksam i det avseendet och den har foljaktligen stdllt foljande tolkningsfraga till
domstolen:

"Utgor en produkt som enligt tillverkaren ska anvdndas for att undersoka en fysiologisk process hos
ménniskor en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i artikel 1.2 a tredje strecksatsen i
direktiv 93/42/EEG, endast om den har ett medicinskt syfte?”

IV — Provning av tolkningsfragan

20. Enligt vad som framgar har den tolkning av direktivet som den nationella domstolen har begirt
hittills aldrig orsakat tvivel, vare sig i praxis eller i nationell rattspraxis: det har namligen alltid ansetts
att direktivet ska tillimpas enbart pa de produkter som, forutom att de omfattas av den abstrakta
definitionen av "medicintekniska produkter” i artikel 1.2 a, dven &r avsedda att anvdndas i medicinska
syften. Detta stods av kommissionens riktlinjer samt, enligt de uppgifter som framgar av handlingarna i
malet, av tysk och nederldndsk forvaltningspraxis.

21. Det ska dock genast papekas att det inte dr helt enkelt att besvara tolkningsfragan. Det lockande
enkla alternativet att gora en bokstavstolkning av artikel 1.2 a tredje strecksatsen i direktivet stalls
emot en hel rad argument som, dven om de dr av mindre betydelse separat betraktade, tillsammans
utgor en betydande motvikt. Om en isolerad tolkning av tredje strecksatsen talar for att den aktuella
produkten ska klassificeras som en medicinteknisk produkt, leder ett systematiskt och ett teleologiskt
synsitt tviartom till slutsatsen att en sadan produkt inte omfattas av direktivets tillimpningsomrade
och att den foljaktligen inte behover certifieras som medicinteknisk produkt.

22. Redan nu ska det framhallas att jag anser att den andra gruppen av argument sammantaget
framstar som mer Overtygande dn en bokstavstolkning av tredje strecksatsen. Av de skil som kommer
att anges nedan anser jag foljaktligen att en sddan produkt som bolaget BioSemis produkt ActiveTwo
inte ska anses utgora en medicinteknisk produkt i den mening som avses i direktivet.
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A — Bokstavstolkningen

23. Till stod for standpunkten att en sddan produkt som den som ér i friga i forevarande mal ska
omfattas av bestimmelserna rorande medicintekniska produkter, kan en bokstavstolkning av
artikel 1.2 a tredje strecksatsen i direktivet dberopas. Det stir ndmligen klart att systemet ActiveTwo
fyller funktioner som kan definieras som “undersokning ... av en fysiologisk process”. Det ror sig
namligen om en produkt som kan registrera elektriska signaler fran maénniskokroppen, ndrmare
bestamt fran hjdrtat, fran hjarnan och fran musklerna.

24. En sadan tolkning é&r visserligen mycket lockande, framfor allt pa grund av sin enkelhet. Det finns
dock ménga omstindigheter som det inte gar att bortse fran och som allvarligt ifragasatter
bokstavstolkningens riktighet.

25. For det forsta talar en teleologisk och en systematisk tolkning av direktivet for motsatt 16sning
jamfort med den losning som foljer av en bokstavstolkning: enligt ett teleologiskt och systematiskt
synsdtt omfattas endast de produkter som é&r avsedda for en medicinsk anvidndning av direktivets
tillampningsomrade.

26. For det andra medfor en bokstavstolkning vidsentliga nackdelar och den kan fa helt oférutsedda
konsekvenser.

27. Jag ska nu separat undersoka de tva nyss angivna aspekterna, genom att forst behandla den
systematiska och teleologiska tolkningen och darefter de problem som hédnger samman med
bokstavstolkningen.

28. Det ska for oOvrigt papekas att det klassificeringsproblem som forevarande tolkningsfraga
aktualiserar under alla omstindigheter endast kan uppkomma i frdga om de produkter som kan
omfattas av tredje strecksatsen i definitionen. Betriffande produkterna i de tva forsta strecksatserna é&r
namligen anvdndningen i medicinska syften underforstadd i definitionen av dessa, vilken hénvisar till
verksamhet som avser diagnos, profylax, behandling etc. Vad betréffar produkterna i fjirde
strecksatsen kommer det nedan att framga att unionslagstiftaren har haft for avsikt att dessa ska
utgora en alldeles speciell kategori, vilken under alla omstdndigheter ocksa kan hénforas till ett
"medicinskt” syfte.

B — Den systematiska och teleologiska tolkningen

29. Om man utgér fran en systematisk och/eller teleologisk tolkning av direktivet, ska det anses att
endast de produkter som &ar avsedda att anvdndas i ett medicinskt syfte utgér medicintekniska
produkter. Det finns manga omstindigheter som talar for detta, vilka kan sammanfattas enligt
foljande.

1. Lagstiftarens ordval

30. Det ska forst framhallas att det redan i titeln till direktivet hédnvisas till “medicintekniska”
produkter. Redan detta anger tydligt lagstiftarens referensram vid utarbetandet av bestimmelserna:
tanken var att faststélla referensbestimmelser som pa ett lampligt séitt kan skydda de personer som,
pa ett aktivt eller passivt sdtt, kommer i kontakt med produkterna i ett medicinskt sammanhang."
Det tycks darfor inte vara forenligt med direktivets grundtanke, vilken genomsyrar hela direktivet, att

11 — Se dven, i det avseendet, tredje och fjiarde skilen i direktivet, vilka hanvisar till sikerhet och skydd for "patienter”, "anviandare” och “andra
personer”.

ECLILEU:C:2012:299 5



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MENGOZZI - MAL C-219/11
BRAIN PRODUCTS

lata produkter som inte dr avsedda att ndgonsin anvindas pa ett medicinskt omridde omfattas av
direktivet. Sa &r fallet med en sidan produkt som ActiveTwo: den anvidnds namligen inte av likare
(eller i vart fall inte av liakare inom ramen for verksamhet som avser diagnos och behandling av
sjukdomar) och den anvénds inte heller pa patienter utan pa frivilliga personer (deltagare i forsok).

2. Hénvisningarna till "patienter”

31. Det dr av betydelse att direktivet innehaller flera hdnvisningar till "patienter”. Om lagstiftarens
avsikt hade varit att reglera &ven produkter som &r avsedda for andra omraden och syften én dem
som dr typiska for den medicinska sektorn, dr det sannolikt att den skulle ha anvént en annan
terminologi for att beteckna de personer som édr “foremal” for anvindningen av produkterna.
Deltagarna i ett forsok inom omradet for kognitionsvetenskap kan nédmligen pd intet sdtt definieras
som ”patienter”.

32. I det avseendet vill jag papeka att det enligt min mening inte utgér nagot problem att alla
produkter som avser "befruktningskontroll”, i den mening som avses i artikel 1.2 a fjarde strecksatsen,
utan undantag utgér medicintekniska produkter. Aven om anvindaren av sidana produkter i allminhet
inte kan betecknas som ”patient”, finns det vissa omstdndigheter som ska hallas i minnet och som
enligt min mening forklarar lagstiftarens val att lata sddana produkter omfattas av direktivets
tillimpningsomrade.

33. Jag syftar pa den betydelse som atminstone vissa sadana produkter har for att forebygga sexuellt
overforbara sjukdomar, vilket sdrskilt har framhallits av lagstiftaren i artonde skélet i direktivet som
har foljande lydelse:

"Med tanke pa AIDS-bekdmpningen och radets slutsatser av den 16 maj 1989 om framtida atgarder for
att forebygga och bekdmpa AIDS pd gemenskapsnivd maste de medicintekniska produkter som
anvinds som skydd mot HIV-viruset ha en hog skyddsnivd. Konstruktionen och tillverkningen av
sadana produkter bor kontrolleras av ett anmalt organ.”

34. Lagstiftaren ansag med andra ord att dessa produkter har en alltfor kinslig och viktig funktion for
att inte omfattas av direktivet och att de utgor ett slags ”specialfall”, oavsett mojligheten att hdnfora
dem till en av de andra produktkategorier som omfattas av lagtextens tillimpningsomréde.

35. For ovrigt ska det papekas att de produkter som kan forhindra overforing av sjukdomar hur som
helst skulle omfattas av direktivets tillimpningsomrade, dven om artikel 1.2 a fjarde strecksatsen inte
fanns och dven om man tillimpade en restriktiv tolkning som begransar ndmnda tillimpningsomrade
till att endast omfatta produkter som har ett "medicinskt syfte”. Produkter for forebyggande av
sjukdomar som potentiellt sett dven dr mycket allvarliga omfattas néamligen av kategorin i forsta
strecksatsen, vilken innefattar produkter vars syfte dr "profylax ... av sjukdom”.

36. Vidare far det inte bortses fran att dven de produkter for befruktningskontroll som inte kan
anvindas for att forhindra overforing av sjukdomar ofta har en betydande "medicinsk” aspekt, i olika
avseenden. Ofta ror det sig om produkter som anvinds till foljd av ett specifikt likarbesok och i vissa
fall kan de forebygga om é&n inte specifikt en sjukdom sa i vart fall skadliga foljder for hilsan
(exempelvis i det av kommissionen angivna fallet med kvinnor som skulle 16pa stora risker vid en
graviditet).

37. Slutligen ska det dven héllas i minnet att de potentiella foljderna av brister eller kvalitetsproblem i
produkter som dr avsedda for befruktningskontroll dr oerhort betydande, bade ur strikt medicinsk
synvinkel och ur social och psykologisk synvinkel. Det dr saledes fullt forstieligt att lagstiftaren avsag
att sddana produkter alltid och wunder alla omstindigheter skulle omfattas av direktivets
tillampningsomrade.
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38. Det ska é&ven tillaggas att detta diagnostiska/terapeutiska synsdtt i direktivet bekraftas vid en
granskning av bilagorna till direktivet, vilka har utarbetats av lagstiftaren med en tydlig och
konsekvent hdnvisning till en anvdndning av medicinsk typ av produkter som ska certifieras. Ett
exempel i det sammanhanget dr bilaga 10 som avser klinisk utvédrdering av produkter: det medicinska
syftet framgar dar klart och obestridligen.

3. Avsaknaden av hanvisningar till andra syften med bestimmelserna

39. Inte pa nagot stille i direktivet har lagstiftaren latit en avsikt att skydda andra personer dn dem
som jag nyss har angett skymta fram. Som framgatt ovan syftar namligen direktivet huvudsakligen till
att skydda, ur den ”aktiva” synvinkeln, dem som anvinder produkterna for att undersoka och/eller
behandla patienter (likare, sjukskoterskor etc.) och, ur den passiva synvinkeln, tre olika grupper av
personer: sjuka personer (patienter som genomgar behandling), personer som skulle kunna vara sjuka
(patienter som genomgér kliniska undersokningar) och slutligen personer som skulle kunna insjukna
eller i vart fall drabbas av allvarliga foljder for det fall produkterna &r bristfilliga eller opalitliga
(anvéndare av produkter for befruktningskontroll).

4. Den betydelse som tillméts det avsedda éndamalet med produkten som bestimts av tillverkaren

40. Direktivet innehaller olika hénvisningar till det avsedda dndamal med en produkt som tillverkaren
har faststéllt. Det visar att denna “subjektiva” omstdndighet &ér langt ifran irrelevant, utan den ska
tvartom beaktas vid tolkningen av de tillimpliga bestimmelserna.

41. Jag syftar hdr sdrskilt pa den inledande delen av definitionen av "medicinteknisk produkt” i
artikel 1.2 a. Som framgétt ovan vid atergivningen av bestimmelsens lydelse, infors genom denna
bestimmelse de fyra kategorier som redan har diskuterats, genom angivandet av att med

medicinteknisk produkt avses varje produkt ”... som tillverkaren avsett for anvéindning for manniskor
» 12

42. Denna hanvisning till tillverkarens avsikt dr inte i sig avgorande, eftersom den hénvisar till avsikten
att produkten ska anvindas pa minniskor, och inte till avsikten att den ska anvéndas pd ménniskor i
medicinska syften. Det dar dock viktigt att halla i minnet att tillverkarens avsikt vad galler
anvindningen av en viss produkt inte ar irrelevant, och att klassificeringen enligt direktivet inte enbart
kan ske pa grundval av objektiva omstidndigheter. Om det inte fanns en hénvisning till tillverkarens
avsikt, skulle det vara omojligt att faststdlla en klar gréns for kategorin medicintekniska produkter:
inom ldkaryrket anvdnds ndamligen méanga produkter som i viss man dr “funktionellt sett” likvardiga
med produkter som anvidnds i andra sektorer. Jag tinker pa kirurgiska instrument, vilka vad géller
funktionen ofta liknar verktyg som anvédnds av hantverkare inom jarnsmide eller trdbearbetning: ingen
skulle dock komma pa tanken att krdva att en snickarhammare eller snickarsag ska certifieras som
medicinteknisk produkt.

5. Principen om fri rorlighet for varor

43. Som dven anges i tredje skilet &r ett av direktivets syften att forverkliga den fria rorligheten for
medicintekniska produkter inom unionen. Néarmare bestimt syftar direktivet till att forena
produkternas fria rorlighet med halsoskyddet for patienter.

12 — Min kursivering.
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44. Som domstolen har péapekat, sarskilt med hénvisning till ett omrade, ndmligen likemedelsomrédet,
vars regler utgér fran motsvarande antaganden, " ska det vid tolkningen av de krav och begrinsningar
som giller for en produkt goras en avvagning mellan principerna om halsoskydd och fri rorlighet, vilka
potentiellt star i motsats till varandra. I det avseendet ar det saledes nodvéndigt att tolka direktivet —
och foljaktligen kravet pa certifiering och CE-mérkning — med hjdlp av en tolkningsmetod som
respekterar denna grundliggande princip och som begriansar inskrédnkningarna till de fall da de
framstar som motiverade for att skydda ett 6verordnat intresse.™

45. 1 de fall da en produkt inte anvéinds i medicinska syften, utan i forskningssyfte pa frivilliga som inte
har nagra sirskilda hélsoproblem, kan det vara befogat att ifrdgasédtta nodvandigheten av att produkten
certifieras som medicintekniskt hjalpmedel.

6. Praxis pa unionsniva och nationell niva

46. Det far inte heller glommas bort att nationell praxis och unionens praxis, enligt vad som framgar,
hittills utan undantag har varit inriktad pa att direktivet i princip endast ar tillimpligt pa produkter
som &r avsedda att anvdndas i medicinska syften.

47. Det &r frdga om en omstdndighet som visserligen inte &r avgdrande, men som énda tycks tyda pa
att de som var delaktiga i lagstiftningsforfarandet (kommissionen och medlemsstaterna) inte ansag det
vara oklart hur direktivet ska tolkas.

7. Analogin med programvara

48. Att det ar nodvéindigt att begransa direktivets tillimpning till att omfatta de produkter som ar
avsedda att anvdndas i ett medicinskt syfte kan dven goras gillande genom att analogt aberopa vad
som foreskrivs i artikel 1 i direktivet med avseende pa programvara.

49. Som bekant anvdnds programvara dagligen inom medicin, och lagstiftaren har darfor stillt sig
fragan hur man undviker en urskillningslos tillimpning av kraven pa overensstimmelse med direktivet
pa varje datorprogram som skulle kunna anvindas i medicinsk milj6. Den 16sning som har valts bestar
dven i detta fall av att man lagger stor vikt vid produktens avsedda dndamadl som bestimts av
tillverkaren. Som framgatt ovan anges det namligen i artikel 1 i direktivet att programvara "som enligt
tillverkaren specifikt dr avsedd att anvindas for diagnostiska och/eller terapeutiska dndamdl och som
krivs for att produkten skall kunna anviandas pa ritt sitt enligt tillverkarens anvisningar”'® omfattas
av direktivets tillimpningsomrade.

50. Argumentet dr naturligtvis inte avgorande och skulle dven kunna anviandas i motsatt betydelse: om
lagstiftaren hade haft for avsikt att begrénsa direktivets tillimpning till att endast omfatta de produkter
som &r avsedda for ett medicinskt syfte skulle den ha kunnat specificera detta, sésom den gjorde i fraga
om programvara. Aven i det fallet anser jag dock att den mest intressanta omstindigheten ar
hénvisningen till tillverkarens avsikt: det bekraftar att de objektiva omstdndigheter som kénnetecknar
en produkt inte dr de enda omstdndigheter som kan beaktas for att faststélla huruvida produkten
omfattas av direktivets tillimpningsomrade.

13 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EGT L 311, s. 67). Se sarskilt skilen 4 och 5.

14 — Se, exempelvis, dom av den 15 november 2007 i mal C-319/05, kommissionen mot Tyskland (REG 2007, s. [-9811), punkterna 62 och 71,
och av den 15 januari 2009 i mal C-140/07, Hecht-Pharma (REG 2009, s. I-41), punkt 27. Se éven, analogt, dom av den 14 juni 2007 i
mél C-6/05, Medipac-Kazantzidis (REG 2007, s. [-4557), punkt 52.

15 — Min kursivering.
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C — Nackdelarna med en bokstavstolkning

51. Forutom de argument som jag nyss har redogjort for talar d&ven de méanga och visentliga nackdelar
som foljer av en mer extensiv tolkning for att direktivets tillampningsomrade ska begrinsas, i vart fall
vad betréffar de produkter som avses i artikel 1.2 a tredje strecksatsen, till att endast omfatta de
produkter som enligt tillverkaren dr avsedda att anviandas i ett medicinskt syfte.

52. For det forsta skulle, enligt de upplysningar som har lamnats skriftligen och vid forhandlingen,
sddana produkter som systemet ActiveTwo, vilket dr aktuellt i malet vid den nationella domstolen,
inte ldngre kunna saluforas om det uppstilldes krav pa att de ska certifieras som medicintekniska
produkter enligt direktivet.

53. Systemet ActiveTwo dr ndmligen av flexibel karaktir och modulbaserat. Det ror sig inte om en
enda produkt med en pa forhand faststdlld konfiguration, utan om en kombination av olika
komponenter som koparen koper och konfigurerar utifran sina behov (det vill sdga i praktiken utifran
den typ av undersokningar som ska utforas). Just det faktum att produkten i sig ar av flexibel karaktér
gor att det dr omojligt att uppstilla krav pa att den ska certifieras som medicinteknisk produkt, da en
certifiering forutsitter en “standardiserad” produkt, betriffande vilken sadana parametrar som
nytta/risk-forhallande, métningens precision etc. gar att bedoma.

54. Som kommissionen har framhallit i sina yttranden, ska det dven papekas att det i punkt I.1 i
bilaga 1 till direktivet, vilken bilaga innehaller foérteckningen 6ver de vésentliga krav som ska vara
uppfyllda for att en medicinteknisk produkt ska kunna certifieras, foreskrivs att ett nédvandigt villkor
for certifieringen av en medicinteknisk produkt dr att "riskerna vid avsedd anvdndning ar godtagbara
med tanke pd fordelarna for patienten”. Som framgar medfér denna formulering, i ett sddant fall som
det forevarande, atminstone tva problem. For det forsta kan inte, sdsom redan har angetts, en frisk
person som frivilligt deltar i ett vetenskapligt forsok anses vara en "patient” en patient ar i allmadnhet
en person som éar sjuk eller som potentiellt sett dr sjuk. For det andra, och detta dr den verkliga
svarigheten, dr en produkt som anvinds for att genomfora en undersokning, och inte for att
diagnostisera eller behandla en sjukdom, per definition inte till ndgon individuell nytta for de personer
pa vilka produkten anvédnds: de frivilliga personer som deltar i en vetenskaplig undersokning som
genomfors med anvindning av systemet ActiveTwo drar med andra ord inte nagon direkt nytta av
detta deltagande.

55. Foljden ar att nytta/risk-forhéllandet for en produkt som é&r avsedd att anvdndas enbart i
forskningssyfte per definition dr negativ i férhéllande till den enskilda personen.' En tillimpning av
bestimmelserna i direktivet skulle foljaktligen i princip kunna leda till att certifiering av en sadan
produkt alltid nekas.

56. Ett totalforbud mot att saluféra en sddan produkt som ActiveTwo, samt varje annan produkt med
liknande egenskaper, forefaller dock vara en drastisk konsekvens som tolkningen av direktivet knappast
kan motivera, sérskilt som detta kan fa foljder inte bara for den inre marknaden, utan dven f6r den
vetenskapliga forskningen.

57. For det andra skulle en tolkning av direktivet som innebér att det ska anses tillampligt dven pa
produkter som inte dr avsedda for medicinsk anvéndning, forutsatt att produkterna motsvarar den
allmanna definitionen i artikel 1.2 a tredje strecksatsen, leda till att det blir nodvéndigt att anbringa
CE-mirkning pa manga vanliga produkter som for ndrvarande mycket ofta salufors utan att deras
overensstimmelse med direktivet har certifierats.

16 — Detta forhallande kan pa sin hojd vara neutralt i friga om produkter som helt saknar risker, &ven minimala risker. A andra sidan finns det i
verkligheten som bekant inte nagot som é&r helt riskfritt.
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58. Det ror sig framfor allt om produkter avsedda for "hemmabruk”, med samma eller liknande
funktioner som de produkter som anvinds pa det medicinska omradet: personvagar, pulsmitare,
stegridknare som kan ange kaloriforbrukning etc. I allménhet finns det tva huvudsakliga marknader for
produkter med dessa funktioner. For det forsta, marknaden for "medicinska yrkesutovare”, till vilken
certifierade produkter riktar sig, vilka kénnetecknas av hogre prestanda och hogre priser. For det
andra marknaden fér "hemmabruk”, med produkter vars prestanda ibland é&r lagre och vilka i allménhet
(om in inte alltid ") inte ar certifierade som medicintekniska produkter, utan siljs till ett ligre pris. Att
uppstilla ett krav pa overensstimmelse med direktivet for samtliga dessa produkter skulle medfora en
patvingad "fusion” av de bada marknaderna, och en oundviklig prishdjning for "vanliga” konsumenter.

59. Annu mer extremt skulle det bli i friga om sidana produkter som peruker och konstgjorda naglar,
vilka pa grundval av en bokstavstolkning ocksa skulle omfattas av definitionen av en medicinteknisk
produkt i tredje strecksatsen, eftersom de under alla omstandigheter utgér produkter for att genomféra
"utbyte eller dndring av anatomin”. Savitt jag vet finns det dock ingen som ndgonsin har kommit pa
tanken att uppstilla krav pa certifiering av sddana produkter som medicintekniska produkter.

60. Det enda sittet att undvika sddana “onormala” klassificeringar dr konkret att bedoma det avsedda
syftet med en produkt, och att begrinsa kravet pa dverensstimmelse med direktivet till att endast
omfatta de produkter som #r avsedda att anvindas i ett medicinskt syfte.'® Det betyder konkret att
endast produkter som ar avsedda for diagnos- eller behandlingssyfte, eller produkter som anvénds i
samband med medicinska ingrepp av négot slag,"” omfattas av tredje strecksatsen i definitionen.

61. Det ska for oOvrigt dven tilliggas att det finns vissa vanliga hygienprodukter, till exempel
tandborstar, som dven har sjukdomsforebyggande funktioner, vilka vid en strikt tolkning skulle kunna
medfora att produkterna klassificeras bland de medicintekniska produkter som regleras av direktivet.
Aven i detta fall tycks dock ingen 6nska ett sadant resultat, vilket skulle vara paradoxalt.®

D — Sammanfattning

62. Som framgar finns det manga omstindigheter som gor att en ren bokstavstolkning av definitionen
av "medicinteknisk produkt” i direktivet inte kan anses tillfredsstéillande. Det framstar tvirtom som
mer lampligt att begrénsa direktivets tillimpningsomrade, nidrmare bestdmt artikel 1.2 a tredje
strecksatsen, till att endast omfatta de produkter som dr avsedda att ha ett medicinskt syfte.

17 — 1 vissa fall dr nagra produkter certifierade som medicintekniska produkter, trots att de huvudsakligen riktar sig till lekmén. Det &r fraga om
ett affirsmissigt val fran tillverkarnas sida, som hidnger samman med produktens image och som ofta ér forenat med ett hogre pris pa
produkten.

18 — Den nationella domstolen, vilken motsitter sig att kravet pa 6verensstimmelse begransas till att endast omfatta de produkter som &r avsedda
for en medicinsk anvdndning, anser att det likvdl dr mojligt att utesluta en tillimpning av direktivet i fraga om de produkter dar
“undersokning ... av en fysiologisk process” inte dr “syftet” med sjilva produkten, utan enbart ett “medel” for att uppnd ett annat syfte. Jag
anser inte att denna distinktion &r Gvertygande: syftet med en pulsmitare for hemmabruk ar att mata hjértslagen, precis som i fraga om
EKG-delen i systemet ActiveTwo. Om det som den nationella domstolen foreslar dr en bedomning av det ytterligare syfte som produkten
kan vara avsedd for (g ner i vikt, forbdttra sin fysiska form etc.), vill jag papeka att det for oss tillbaka till en subjektiv bedémning, precis
som bedémningen av tillverkarens avsedda éndamal med produkten. Om det enligt detta synsdtt ska undersokas vilket ytterligare syfte som
en pulsmitare "for hemmabruk” dr avsedd for, ska &ven det ytterligare syfte som systemet ActiveTwo &r avsett for undersokas. Resultatet &r
att det i bada fallen saknas ett medicinskt syfte.

19 — Som éven pépekades vid forhandlingen, rader det inte nagon tvekan om att exempelvis en implanterbar protes alltid kommer att utgora en
medicinteknisk produkt, forutsatt att implantationen sker vid en kirurgisk operation. Det forhallandet att protesen implanteras av
terapeutiska skél eller av rent estetiska skil saknar siledes relevans.

20 — Se dven kommissionens riktlinjer MEDDEV 2.1/1 (ovan fotnot 9), punkt L1 led d.
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63. I detta avseende krévs dock en precisering. Den viktigaste omstandigheten for att faststilla att det
avsedda dndamalet med en produkt dr medicinsk anvindning &r visserligen de uppgifter som lamnats
av tillverkaren, men en produkt som, pa grund av sin art, klart dr avsedd enbart for en anvandning av
medicinsk typ ska anses utgéra en medicinteknisk produkt, aven om tillverkaren inte har angett att den
utgor en sadan. I vilket fall som helst ar ett sadant villkor for att férhindra missbruk i de flesta fall inte
nodvandigt, eftersom medicinska vardinrdttningar — dven av uppenbara skil som &dr hénforliga till
yrkesansvar — har som fast praxis att enbart kopa produkter som ar certifierade enligt direktivet.

64. Det ska for oOvrigt inte anses att det forhallandet att en produkt inte klassificeras som
medicinteknisk produkt medfor att den kan vara sérskilt farlig for anvindarna. Alla andra allmdnna
bestimmelser om produktsidkerhetsskydd forblir ndmligen tillampliga, déribland de bestammelser som
exempelvis kriver dverensstimmelse och anbringande av CE-mirkning for alla elektriska apparater,*
for alla apparater som kan ge upphov till problem vad giller elektromagnetisk kompatibilitet™ etc.
Som kommissionen papekade vid forhandlingen uppstiller paradoxalt nog andra typer av certifiering i
manga fall dnnu stringare krav &n dem som uppstills for medicintekniska produkter. En
medicinteknisk produkt far ndmligen i allmédnhet medfora dven betydande risker, om dessa uppvigs av
lampliga fordelar, medan de andra typerna av certifiering i de flesta fall inte tillater en sddan avvigning
och helt enkelt syftar till att uppstilla krav pa att varje tdnkbar risk ska minimeras.

V — Forslag till avgorande

65. Mot bakgrund av ovanstiende oOverviganden foreslar jag foljaktligen att domstolen ska besvara
Bundesgerichtshofs tolkningsfraga enligt foljande:

En produkt som enligt tillverkaren ska anvindas for att undersoka en fysiologisk process hos
manniskor utgdér endast en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i artikel 1.2 a tredje
strecksatsen i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, om den dr avsedd att anvdndas i ett
medicinskt syfte.

21 — Europaparlamentets och radets direktiv 2006/95/EG av den 12 december 2006 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektrisk utrustning avsedd for anviandning inom vissa spanningsgranser (kodifierad version) (EUT L 374, s. 10).

22 — Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den 15 december 2004 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet och om upphéavande av direktiv 89/336/EEG (EUT L 390, s. 24).
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