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Domstolens dom (femte avdelningen) av den 10 oktober

2013 (begiran om forhandsavgorande fran Tribunale

Amministrativo Regionale per le Marche — Italien) —

Swm Costruzioni 2 SpA, Mannocchi Luigino DI mot
Provinzia di Fermo

(M3l C-94/12) ()

(Offentlig upphandling — Direktiv 2004/18/EG — Ekono-
misk och finansiell stillning — Teknisk och/eller yrkesmdssig
kapacitet — Artiklarna 47.2 och 48.3 — Riitt for en ekono-
misk aktor att dberopa andra enheters kapacitet — Artikel 52
— Certifieringssystem — Offentlig upphandling av bygg-
entreprenader — Nationell lagstiftning enligt vilken det krivs
ett kvalifikationscertifikat som motsvarar kontraktsforemdlets
kategori och virde — Forbud mot att dberopa certifikat frin
flera enheter for arbeten i en och samma kategori)

(2013/C 344/36)

Rattegdngssprdk: italienska

Hinskjutande domstol

Tribunale Amministrativo Regionale per le Marche

Parter i malet vid den nationella domstolen

Klagande: Swm Costruzioni 2 SpA, Mannocchi Luigino DI
Motpart: Provinzia di Fermo

Ytterligare deltagare i rittegangen: Torelli Dottori SpA

Saken

Begdran om forhandsavgorande — Tribunale Amministrativo
Regionale per le Marche — Tolkning av artikel 47.2 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den 31 mars
2004 om samordning av forfarandena vid offentlig upphandling
av byggentreprenader, varor och tjanster (EUT L 134, s. 114) —
Den ekonomiska aktorens ekonomiska och finansiella stdllning
— Mojlighet att dberopa andra enheters kapacitet — Nationella
bestimmelser som begrinsar denna majlighet till en enda enhet
for varje certifieringskategori som faststillts av certifieringsfore-
taget

Domslut

Artiklarna 47.2 och 48.3 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/18/EG av den 31 mars 2004 om samordning av forfarandena
vid offentlig upphandling av byggentreprenader, varor och tjanster
jamforda med artikel 44.2 i direktivet ska tolkas sd att de utgor
hinder for en nationell bestdmmelse, sisom den som dr aktuell i det
nationella mdlet, vilken innebdr att det i regel dr forbjudet for ekono-
miska aktorer som deltar i ett anbudsforfarande avseende offentlig
upphandling av byggentreprenader att for en och samma kvalifika-
tionskategori aberopa flera foretags kapacitet.

() EUT C 151, 26.05.2012.

Domstolens dom (fjirde avdelningen) av den 3 oktober
2013 (begiran om forhandsavgorande frin Hogsta
forvaltningsdomstolen (Finland) — Laboratoires Lyocentre
mot Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto

(M3l C-109/12) ()

(Begiran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstift-
ning — Medicintekniska produkter — Direktiv 93/42/EEG
— Humanlikemedel — Direktiv 2001/83/EG — Riitt for
behorig nationell myndighet att klassificera en produkt som
humanlikemedel som i en annan medlemsstat salufors som en
CE-mirkt medicinteknisk produkt — Tillimpligt forfarande)

(2013/C 344[37)

Rattegingssprak: finska

Hinskjutande domstol

Hogsta forvaltningsdomstolen

Parter i malet vid den nationella domstolen

Klagande: Laboratoires Lyocentre

Motpart: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Saken

Begiran om forhandsavgorande — Hogsta forvaltningsdomsto-
len — Tolkning av rddets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, s. 1; svensk
specialutgdva, omrdde 13, volym 24, s. 85) och Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikeme-
del (EGT L 311, s. 67) i dess lydelse enligt Europaparlamentets
och rddets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om
dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for humanliakemedel (EUT L 136, s. 34) — Vagi-
nalpreparat som innehéller levande mj6lksyrebakterier — Huru-
vida den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat har
ratt att med beaktande av ett preparats farmakologiska, immu-
nologiska eller metaboliska verkningar klassificera det som la-
kemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83/EG, nir
preparatet finns pd marknaden i en annan medlemsstat som en
medicinteknisk produkt i den mening som avses i direktiv
93/42 och har forsetts med CE-mirkning — Tillimpligt for-
farande

Domslut

1. Klassificeringen i en medlemsstat av en produkt som en CE mdrkt
medicinteknisk produkt i enlighet med rddets direktiv 93/42/EEG
av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter i dess lydelse
enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2007 /47/EG av den
5 september 2007 utgor inte hinder for att behoriga myndigheter
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i en annan medlemsstat, med beaktande av produktens farmako-
logiska, immunologiska eller metaboliska verkningar, klassificerar
samma produkt som likemedel i den mening som avses i artikel
1.2 b i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlakemedel i dess lydelse enligt Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006.

2. De behiriga myndigheterna i en medlemsstat ar — for att kunna
klassificera en produkt som likemedel enligt direktiv 2001/83 i
dess lydelse enligt forordning nr 1901/2006, vilken redan Klas-
sificerats som CE-mdrkt medicinteknisk produkt i en annan med-
lemsstat enligt direktiv 93/42 i dess lydelse enligt direktiv
2007/47 — skyldiga att tillimpa forfarandet i artikel 18 i
direktiv 93/42 i dess lydelse enligt direktiv 2007/47 och, i fore-
kommande fall, skyddsklausulen i artikel 8 i namnda direktiv
93/42 innan forfarandet for klassificering enligt  direktiv
2001/83 i dess lydelse enligt forordning nr 1901/2006, inleds.

3. En produkt som visserligen inte dr identisk med en annan produkt
som i en medlemsstat har klassificerats som lakemedel men som
har en gemensam bestdndsdel med den produkten och samma
verkningssdtt, kan i princip inte saluforas som medicinteknisk
produkt enligt direktiv 93/42 i dess lydelse enligt direktiv
2007/47 i samma medlemsstat om inte en annan egenskap
hos den produkten som dr relevant med beaktande av artikel
1.2 a i namnda direktiv 93/42 medfor att produkten ska klas-
sificeras som medicinteknisk produkt och saluforas som en sidan,
vilket det ankommer pd den hdanskjutande domstolen att prova.

() EUT C 133, 05.05.2012.

Domstolens dom (fjirde avdelningen) av den 3 oktober

2013 (begiran om forhandsavgorande frin Supreme

Court — Irland) — Donal Brady mot Enviromental
Protection Agency

(M3l C-113/12) ()

(Miljo — Direktiv 75/442/EEG — Gadselvatten som produce-
ras och lagras i en anliggning for svinuppfodning i vintan
pd att avyttras till jordbrukare som anvinder det som god-
ningsmedel pd sina marker — Klassificering som avfall eller
som biprodukt — Villkor — Bevisbérda — Direktiv
91/676/EEG — Inforlivande har inte skett — Producentens
personliga ansvar for att dessa jordbrukare iakttar
unionsritten avseende hantering av avfall och godningsmedel)

(2013/C 344/38)
Rattegdngssprak: engelska
Hinskjutande domstol

Supreme Court

Parter i malet vid den nationella domstolen

Klagande: Donal Brady

Motpart: Enviromental Protection Agency

Saken

Begdran om forhandsavgorande — Supreme Court — Tolkning
av artikel 2.1 b i rddets direktiv 75/442[EEG av den 15 juli
1975 om avfall (EGT L 194, s. 39; svensk specialutgdva, omrade
15, volym 1, s. 238), i dess lydelse enligt kommissionens beslut
96/350/EG av den 24 maj 1996 (EGT L 135, s. 32) — Begrep-
pet avfall — Godselvatten fran svin som tillhandahdlls av en
svinuppfodare till jordbrukare som godningsmedel — Ritt for
en medlemsstat enligt unionsritten om kontroll med avfall att
hélla uppfodaren personligt ansvarig om inte jordbrukarna an-
vander godselvattnet som godningsmedel pd sina marker

Domslut

1. Artikel 1 a forsta stycket i radets direktiv 75/442/EEG av den
15 juli 1975 om avfall i dess lydelse enligt kommissionens beslut
96/350/EG av den 24 maj 1996 ska tolkas sa att godselvatten
som producerats pd en anliggning for storskalig svinuppfodning
och lagras i avvaktan pd att levereras till jordbrukare for att de ska
anvinda godselvattnet som godningsmedel pd sina marker inte
utgor "avfall” i den mening som avses i denna bestammelse
utan en biprodukt ndr producenten avser att salufora godselvattnet
pd for denne ekonomiskt fordelaktiga villkor i en senare process,
forutsatt att detta dteranvindande inte endast dr mojligt utan
sikerstallt och utan att det behver vidtas ndgon ytterligare process
fore anvindandet och att den utgor ett led i en pagdende produk-
tionsprocess. Det ankommer pd de nationella domstolarna att
avgora, med beaktande av samtliga relevanta omstandigheter i
de konkreta situationerna, huruvida dessa olika kriterier dr upp-

Fllda.

2. Unionsrdtten utgor inte hinder for att bevisbordan for att de
kriterier som galler for att ett dmne sdsom gddselvatten som pro-
duceras, lagras och dverldts under sadana omstindigheter som i det
nationella mdlet utgor en biprodukt dvilar producenten av gddsel-
vattnet, forutsatt att detta inte undergraver unionsrdttens effekti-
vitet, bland annat direktiv 74/442, i dess lydelse enligt beslut
95/350, och att det sakerstalls att de skyldigheter som foljer av
unionsrdtten iakttas, sarskilt den skyldighet som bestar i att inte
tillimpa bestammelserna i detta direktiv med avseende pd dmnen
som genom tillimpning av dessa kriterier ska betraktas som bi-
produkter och med avseende pd vilka direktivet inte dr tillampligt.

3. Artikel 2.1 b iii) i direktiv 75/442, i dess lydelse enligt beslut
96/350, ska tolkas sd att nar rddets direktiv 91/676/EEG av den
12 december 1991 om skydd mot att vatten fororenas av nitrater
fran jordbruket inte har inforlivats med en medlemsstats ritt kan
inte stallgodsel som har producerats pd en anliggning for svin-
uppfodning i den medlemsstaten, till foljd av sistndmnda direktiv,
betraktas som att det “omfattas av annan lagstifining” i den
mening som avses i denna bestdmmelse.
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