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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
ELEANOR SHARPSTON
foredraget den 16 juni 2016'

Mal C-277/15

Servoprax GmbH
mot
Roche Diagnostics Deutschland GmbH

(begédran om forhandsavgorande fran Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen i Tyskland)

"Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik — Parallelldistribution pa
den inre marknaden — Anbringande av tillverkarinformation i en annan sprakversion pé etikett och i
bruksanvisningar pa omfoérpackade medicintekniska produkter for sjalvtestning av blodsockerviarden —

Nytt eller kompletterande forfarande for 6verensstimmelsebedéomning”

1. En tillverkare later testremsor som dr avsedda att anvéindas tillsammans med en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik genomga Overensstimmelsebedomning i en medlemsstat. Mérkning
och bruksanvisningar ér pa denna medlemsstats sprak. Testremsorna ér godkdnda och blir CE-markta.
Tillverkarens distributionsforetag i en annan medlemsstat siljer samma testremsor dér, med en etikett
och bruksanvisningar pa denna andra medlemsstats sprak. En parallelldistributor koper in testremsor i
den forsta medlemsstaten, med etikett och bruksanvisningar pd den medlemsstatens sprak, men lagger
till produktinformation pa forpackningen och bifogar bruksanvisningar som ordagrant 6verensstimmer
med de bruksanvisningar som skickas med de testremsor som distribuerats av tillverkarens
distributionsforetag i den andra medlemsstaten. Darefter distribuerar parallelldistributoren
testremsorna pa den andra medlemsstatens marknad. Distributionsforetaget ifrdgasdtter om
konkurrentens verksamhet ar laglig och hévdar att parallelldistributoren agerar som tillverkare” i den
mening som avses i artikel 9 i direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
("direktivet”)® och att distributionsverksamheten darfér maste bli foremal for ett nytt eller
kompletterande forfarande for Overensstimmelsebedomning. I och med tyska Bundesgerichtshofs
(Federala hogsta domstolen, Tyskland) hinskjutande av detta drende fir EU-domstolen en forsta
mojlighet att tolka direktivet, som syftar till att avldgsna hinder for CE-mirkta produkters fria
rorlighet pa den inre marknaden savil som att sikerstilla en hog hélsoskyddsniva.

1 — Originalsprak: engelska.
2 — Europaparlamentets och rédets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 (EGT L 331, 1998, s. 1). Den version av direktivet som ér tillimplig

pa de faktiska omstandigheterna i det nationella malet &r direktivet i dess senaste lydelse enligt kommissionens direktiv 2011/100/EU av
den 20 december 2011 (EUT L 341, 2011, s. 50).
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Tillaimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

2. Genom direktivet harmoniseras nationella bestimmelser om sédkerhet, hilsoskydd och prestanda,
egenskaper och godkidnnandeforfaranden for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. I
direktivet faststélls nodvandiga och tillriackliga krav for att under basta mojliga sikerhetsforhallanden
sikerstélla fri rorlighet for de produkter som omfattas av direktivet.? Ett av de viktigaste syftena med
direktivet ar att sédkerstdlla att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ger patienter,
anviandare och tredje part en hog hilsoskyddsniva och uppvisar de prestanda som tillverkaren
ursprungligen angett.*

3. I artikel 1 i direktivet anges foljande:
”1. Detta direktiv skall tillampas pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ...

2. I detta direktiv anviands foljande beteckningar med de betydelser som har anges:

b) medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik: en medicinteknisk produkt som é&r en
reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning, ett instrument,
en apparat, en anordning eller ett system som anvidnds separat eller i kombination och som ér
avsedd av tillverkaren att anvéndas in vitro vid undersokning av prover, inklusive donerat blod och
donerad vévnad, fran manniskokroppen i syfte att enbart eller huvudsakligen fa information

— om ett fysiologiskt tillstand eller ett sjukdomstillstind, eller

d) produkt avsedd for sjdilvtestning: produkt som enligt tillverkarens avsikt skall kunna anvédndas i
hemmiljé av lekmaén.

f) tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion, tillverkning, férpackning och
markning av produkten innan den slipps ut pd marknaden under eget namn, oavsett om dessa
handlingar utfors av den personen eller av tredje man for den personens rikning.

De skyldigheter som enligt detta direktiv aligger tillverkarna skall ocksd gilla for de fysiska eller
juridiska personer som i syfte att under eget namn slidppa ut produkter pa marknaden monterar,
forpackar, bearbetar, helrenoverar eller mirker en eller flera firdiga produkter och/eller meddelar
anvisningar om deras avsedda dndamal.[® ] Detta skall inte gélla for en person som inte ar tillverkare
enligt forsta stycket men som monterar eller anpassar produkter som redan har slippts ut pa
marknaden for att de skall kunna anvidndas for en viss patient.

3 — Skal 2 och 3.
4 — Skal 5.

5 — Se éven skal 19, dir det anges att tillverkningsverksamhet ... innefattar ocksa forpackning av produkterna i den man det finns ett samband
mellan denna forpackning och sikerhets- och prestandaaspekter”.
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i) wutsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta gangen, mot betalning eller gratis, av en
annan produkt &n en produkt som é&r avsedd for utvirdering av prestanda, for distribution
och/eller anvindning pa gemenskapsmarknaden, oavsett om produkten &r ny eller helrenoverad.

j) ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt tillhandahalls den slutliga anvéindaren och harvid ar
fardig att for forsta gangen anviandas pa gemenskapsmarknaden for avsett &ndamal.

4. Enligt artikel 2 ska medlemsstaterna vidta alla nodvéindiga atgiarder for att se till att produkter
endast far sldppas ut pd marknaden och/eller tas i bruk om de — nér de ar vederborligen levererade,
ratt installerade och underhallna och anviands pa ett riktigt sédtt som Gverensstimmer med det avsedda
dndamalet — uppfyller direktivets krav. Medlemsstaterna ska dérfor kontrollera dessa produkters
sdkerhet och kvalitet.

5. Enligt artikel 3 méste medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik uppfylla de vésentliga krav
som anges i bilaga I och som ér tillampliga med hénsyn till deras &ndamal.

6. Enligt bilaga I del A punkt 1 "Visentliga krav” ska medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att de ndr de anvinds under avsedda forhéallanden och for
sitt avsedda d@ndamal inte direkt eller indirekt dventyrar patienternas kliniska tillstind eller sikerhet,
anvindarnas eller i féorekommande fall andra personers sdkerhet och hilsa eller sdkerheten for
egendom. Alla risker som kan vara forknippade med anvdndningen av produkterna skall vara
godtagbara nir de stills mot fordelarna for patienten, och vara forenliga med en hog hilso- och
sakerhetsniva.

7. Enligt bilaga I del B punkt 8.1 ska varje produkt atfoljas av de upplysningar som anvéndarna
behover, med hansyn till deras utbildning och kunskaper, for att de skall kunna anvdnda produkten pa
ett sikert och riktigt sitt och identifiera tillverkaren.® Dessa upplysningar omfattar uppgifterna pa
mairkningen och i bruksanvisningen.” Nir det giller produkter for sjilvtestning maéste etikett och
bruksanvisningar vara 6versatt till det (eller de) officiella spraket (eller spraken) i den medlemsstat dar
produkten nar den slutliga anvindaren.®

8. I artikel 4 i direktivet anges foljande:

”1. Medlemsstaterna skall inte hindra att produkter som har CE-mérkning ... slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk inom deras territorium, om de har varit foremal for en 6verensstimmelsebedomning i
enlighet med artikel 9.

4. Medlemsstaterna far kréva att den information som skall lamnas i enlighet med bilaga I, del B,
punkt 8, skall vara avfattad pa deras officiella sprak niar produkten 6verlamnas till slutanvindaren.

»

6 — Forsta stycket.
7 — Andra stycket.
8 — Sjitte stycket.
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9. Av artikel 9.3 jamford med nionde strecksatsen i forteckning B i bilaga II foljer att tillverkare av
sjalvtestningsprodukter som ar avsedda for métning av blodsockerviarden far utféra CE-mirkningen
under forutsdttning att de antingen tillimpar det forfarande for EG-forsiakran om Overensstimmelse
som avses i bilaga IV (fullstindig kvalitetssikring) eller det forfarande fér EG-typprovning som avses i
bilaga V i kombination med det forfarande fér EG-verifikation som avses i bilaga VI eller det
forfarande for EG-forsikran om Overensstimmelse som avses i bilaga VII (kvalitetssikring av
tillverkning).

10. Enligt artikel 9.11 ska den dokumentation och den korrespondens som avser forfaranden for
overensstimmelsebedomning avfattas pa ett officiellt sprak i den medlemsstat déar forfarandena
genomfors och/eller pa ett annat EU-sprak som det anmaélda organet godtar.

11. I artikel 11, "Rapporteringsforfarande”, foreskrivs séarskilt:

”1. Medlemsstaterna skall vidta nodvéindiga atgérder for att se till att all information som de far i
enlighet med bestimmelserna i detta direktiv och som avser foljande héndelser som ror CE-mirkta
produkter, registreras och utviarderas centralt:

a) ... alla brister i médrkningen eller bruksanvisningen som direkt eller indirekt kan leda till eller kan
ha lett till en patients, en anvindares eller en annan persons dod eller till en allvarlig férsamring
av dennes halsotillstand.

3. Efter att, om mojligt tillsammans med tillverkaren, ha gjort en utvirdering, skall medlemsstaterna ...
omedelbart underritta kommissionen och dvriga medlemsstater om de héndelser som avses i punkt 1
och for vilka relevanta atgérder, inbegripet eventuell aterkallelse, har vidtagits eller planeras.”

12. Enligt artikel 15.1 ska medlemsstaterna till kommissionen och 6vriga medlemsstater anmaéla vilka
organ de har utsett for att utféra de uppgifter som har samband med forfarandena i artikel 9 samt de
sarskilda arbetsuppgifter for vilka vart och ett av organen har utsetts.

13. I artikel 16.1 anges att andra produkter dn sadana som é&r avsedda for utvirdering av prestanda, och
som anses uppfylla de visentliga kraven i bilaga I, ska vara forsedda med
CE-6verensstaimmelsemarkning nar de slapps ut pa marknaden.

Tysk rdtt

14. Genom Medizinproduktegesetz (lagen om medicintekniska produkter, nedan kallad MPG) och
Medizinprodukte-Verordnung (forordningen om medicintekniska produkter, nedan kallad MPV)
inforlivas framfor allt artiklarna 2, 3 och 16 i direktivet. I enlighet med 6 § forsta stycket forsta
meningen MPG far medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik saluféras i Tyskland
endast om de dr CE-madrkta. Enligt 6 § andra stycket MPG fir medicintekniska produkter endast
CE-mirkas om de uppfyller de med hénsyn till produkternas syfte tillimpliga kraven. Enligt 5 § andra
stycket MPV ska produkter for blodsockermdtning genomgd nagot av de forfaranden for
Overensstimmelsebedomning som avses i artikel 9.3 i direktivet.
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Bakgrunden till tvisten, forfarandet och tolkningsfragorna

15. Roche Diagnostics GmbH (Roche), som ér ett dotterbolag till Hoffmann-La Roche AG, tillverkar
testremsor som diabetiker ska anvdnda tillsammans med elektroniska blodsockermaitare for att
sjalvtesta sina blodsockervirden. Innan Roche slippte ut testremsorna pd marknaden under
produktnamnen ”"Accu-Chek Aviva” och "Accu-Chek Compact” lat foretaget dessa produkter genomga
ett forfarande for overensstimmelsebedomning hos ett anmaélt organ i Forenade kungariket i enlighet
med artikel 9 i direktivet. Etikett och bruksanvisningar var saledes pa engelska. Testremsorna erholl en
CE-mairkning och omfattades darfor, i princip, av fri rorlighet i EU. I de handlingar som ingetts till
domstolen finns det inget som tyder pa att CE-mérkningen (av nagot skél) skulle vara felaktigt utférd
eller att 6verensstimmelsebedomningen pa nagot sitt varit felaktig eller bristfallig.

16. Roche Diagnostics Deutschland GmbH (Roche Deutschland), ett distributionsforetag tillhorande
Roche, salufér Accu-Chek Aviva och Accu-Chek Compact i Tyskland, med en etikett och
bruksanvisningar pa tyska. Néar testremsorna siljs i Tyskland har de information pa tyska utanpa
forpackningen och en tysksprakig bruksanvisning inuti den. Forpackningen med testremsor innehaller
ocksa en kontrollvitska, som anvinds for att bedoma hur tillforlitlig blodsockermitaren &r. Innan
patienten miter sin blodsockerniva ska kontrollvatskan droppas pa en testremsa som dérefter placeras i
maitaren. Matresultatet jamfors med de angivna griansvirdena pa forpackningen med testremsor. Om
matresultatet ligger utanfér angivna grinsvirden innebédr detta avvikelser hos blodsockermaétaren.
Mattenheten for de blodsockermitare som Roche Deutschland salufér i Tyskland &r antingen
"mmol/1” (millimol/liter) eller “mg/dl” (milligram/deciliter).” P& de forpackningar med testremsor som
foretaget salufor i den medlemsstaten anges dérfor griansvardena i bada mattenheterna. Roche siljer
ddremot samma blodsockermitare och testremsor i Forenade kungariket med "mmol/l” som enda
mattenhet.

17. I Tyskland distribuerades Accu-Chek Aviva och Accu-Chek Compact som hade tillverkats fér den
brittiska marknaden av Servoprax GmbH (Servoprax). Pa forpackningarna anbringade Servoprax nya
etiketter dar foretaget uppgav sig vara produkternas “importér och distributor” i Tyskland. Pa de
etiketter som anbringades pa Accu-Chek Avivas forpackningar fanns dven information pa tyska som
beskrev produkten, dess syfte och anvindningsomrade. For samtliga produkter bifogade Servoprax ett
dokument pa tyska som ordagrant dverensstimde med de bruksanvisningar som Roche Deutschland
skickar med de testremsor som distribueras av detta foretag i Tyskland. Mellan juni 2010 och hosten
samma ar var “mmol/” den enda mattenhet som angavs for Accu-Chek Aviva som Servoprax
distribuerade i Tyskland.

18. Roche Deutschland invinde mot Servoprax distributionsverksamhet. Foretaget hédvdade att det inte
var tillatet for Servoprax att pa den tyska marknaden sidlja testremsorna Accu-Chek Aviva och
Accu-Chek Compact som kopts in i Férenade kungariket om Servoprax inte lit genomfora ett nytt
eller kompletterande forfarande for overensstimmelsebedomning enligt artikel 9 i direktivet. Foretaget
anmodade darfor skriftligen Servoprax att upphora med parallelldistributionen. Utan att detta paverkar
dess rittsliga standpunkt lit Servoprax produkterna genomga ett nytt forfarande for
Overensstaimmelsebedomning hos ett anmailt organ i Nederlinderna och erholl certifiering den
13 december 2010.

19. Roche Deutschland vickte talan mot Servoprax i Tyskland och yrkade pa editionsforeldggande,
faststédllande av skadestandsskyldighet och ersittning for réttegangskostnader. Den ogillande domen i

forsta instans dndrades efter Overklagande vad giller distribution som dgt rum fore
den 13 december 2010. Servoprax 6verklagade till Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen).

9 — 1 mmol/l motsvarar ungefir 18 mg/dl
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20. Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen) anser att tolkningen av artiklarna 1.2 f, 2, 3, 4.1, 9.3
och 16 i direktivet samt bilagorna I och IV-VII till samma direktiv &r av avgoérande betydelse for
overklagandets utgang. Bundesgerichtshof beslutade darfor att vilandeforklara malet och stilla foljande
fragor till domstolen:

”Ar en tredje part skyldig att lata genomféra en ny eller kompletterande &verensstimmelsebedémning
enligt artikel 9 i [direktivet] av produkter for in vitro-diagnostik, avsedda for sjélvtestning av
blodsockervirdet, som tillverkaren redan har latit genomgéd en Gverensstimmelsebedomning enligt
artikel 9 i [direktivet] i medlemsstat A (i detta fall Forenade kungariket), som é&r forsedda med
CE-mirkning enligt artikel 16 i direktivet och som uppfyller vésentliga krav enligt artikel 3 och
bilaga I till direktivet innan produkten slipps ut pa marknaden i medlemsstat B (i detta fall
Forbundsrepubliken Tyskland) i forpackningar med information pa det officiella spraket i
medlemsstat B, vilket inte dr detsamma som det officiella spraket i medlemsstat A (i detta fall pa tyska
istallet for pa engelska) och med bruksanvisningar pa det officiella spraket i medlemsstat B, i stallet for
pa det officiella spraket i medlemsstat A?

Har det héarvid nagon betydelse om de bruksanvisningar som den tredje parten skickar med ordagrant
overensstimmer med den information som tillverkaren av produkten anviander sig av vid forsdljning i
medlemsstat B?”

21. Servoprax, Roche Deutschland, den tyska regeringen, den litauiska regeringen samt Europeiska
kommissionen har ingett skriftliga yttranden. Med undantag for den litauiska regeringen yttrade sig
samma parter muntligen vid férhandlingen den 6 april 2016.

Bedomning

Inledande synpunkter

22. Det ir ostridigt att testremsorna for sjélvtestning av blodsockernivéer ér produkter for sjilvtestning
i den mening som avses i artikel 1.2 d i direktivet och darfor maéste genomga
overensstimmelsebedomning i enlighet med artikel 9.3 i samma direktiv."

23. Direktivet har tva olika syften: att sédkerstdlla fri rorlighet for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik pa den inre marknaden savdl som att sdkerstilla att dessa produkter ger patienter,
anvindare och tredje part en hog hilsoskyddsniva. "

24. Systemet med CE-mirkning av 6verensstimmelse enligt artikel 16 i direktivet avspeglar bada dessa
syften. A ena sidan ska produkter som anses uppfylla visentliga krav enligt bilaga I vara forsedda med
en CE-mérkning ndr de slipps ut pd marknaden. For bada forfaranden  for
overensstimmelsebedomning som denna bestimmelse hénvisar till giller att ett anmaélt organ ska
involveras. Utover detta ska etikett och bruksanvisning granskas. *

10 — Bilaga II forteckning B nionde strecksatsen.
11 — Skél 2, 3 och 5.
12 — Se bilaga IV punkt 3.2.c och bilaga V punkt 3 jamford med bilaga III punkt 3 tolfte strecksatsen.
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25. A andra sidan l6nar det sig ocksa att uppfylla dessa formaliteter. Si snart produkterna har
genomgatt dverensstimmelsebedémning och dirmed har blivit CE-mérkta™ fair medlemsstaterna inte
hindra att dessa produkter slipps ut p4 marknaden eller tas i bruk inom deras territorium,'* om inte
annat féljer av skyddsklausulen i artikel 8 och rapporteringsforfarandet i artikel 11 i direktivet."

26. For de fragor som hénskjutits till domstolen efterlyses framfor allt vigledning i foljande fraga: Om
en parallelldistributor har kopt in produkter som omfattas av direktivet, som redan har genomgatt en
overensstimmelsebedomning och som dr CE-mérkta, och i syfte att saluféra dem i en annan
medlemsstat, anbringar en ny etikett samt bifogar en bruksanvisning pa den medlemsstatens officiella
sprak som i vésentliga delar dr identiska med den information som tillverkaren sjilv lamnar ndr den
distribuerar sina produkter genom sin egen distributor, dr denna parallelldistributor da skyldig att lata
de CE-mirkta produkterna som den vill silja genomga ett nytt eller kompletterande forfarande for
overensstimmelsebedomning innan distributoren lagligen far saluféora dem?

27. Det krav som faststélls i artikel 9 i direktivet, det vill sdga att alla produkter som omfattas av
direktivet ska genomga ett forfarande for 6verensstimmelsebedomning, giller endast for "tillverkaren”
av produkten. Inneborden av detta begrepp ar darfor central for att kunna besvara denna fraga.

Rorlighet mellan EU-medlemsstaterna for CE-mdrkta medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

28. Enligt artikel 9.11 i direktivet ska den dokumentation och den korrespondens som avser
forfaranden for overensstimmelsebedomning avfattas “pa etz officiellt sprak i den medlemsstat dar
forfarandena genomfors och/eller pa ett annat [EU]-sprak som det anmilda organet godtar” (min
kursivering). Som framgar av det nationella malet avser darfor ett forfarande for
overensstimmelsebedomning inte olika sprakversioner av produktens etikett och bruksanvisningar
infor dess saluforing i olika medlemsstater. Att kréva att varje anmaélt organ ska kunna genomfora
forfaranden for Overensstimmelsebedomning pa olika officiella sprak i samtliga medlemsstater déar
tillverkaren avser att saluféra en ny produkt skulle inte vara forenligt med den faktiska lydelsen i
artikel 9.11. Det skulle ocksa vara i princip omojligt att genomfora i praktiken.

29. Vidare krivs det inte enligt direktivet att en tillverkare vars produkt redan har genomgatt
overensstimmelsebedomning hos ett anmélt organ i en medlemsstat ska lata denna produkt genomga
en ny eller kompletterande Overensstimmelsebedomning i en annan medlemsstat dér tillverkaren
ocksa har for avsikt att saluféra produkten, &ven om medlemsstaten anvidnder ett annat officiellt sprak.
Av artikel 4.1 foljer att sa snart en produkt har genomgatt 6verensstimmelsebedomning och blivit
CE-markt, far medlemsstaterna inte hindra att dessa produkter slipps ut pa marknaden eller tas i
bruk inom deras territorium, om inte annat f6ljer av skyddsklausulen i artikel 8 och
rapporteringsforfarandet i artikel 11 i direktivet. Det skulle helt enkelt vara oférenligt med syftet om
att uppna fri rorlighet att tolka artikel 9 i direktivet som att tillverkaren skulle vara skyldig att lata en
CE-maérkt produkt genomga ett nytt eller kompletterande forfarande for dverensstimmelsebedomning
varje gang som denna ville saluféra produkten i en medlemsstat med ett annat officiellt sprak dn det
dédr den ursprungliga dverensstimmelsebedomningen genomfordes.

30. I direktivet gors emellertid en noggrann avvigning mellan maélen fri rorlighet och hélsoskydd. Av
artikel 4.4 foljer salunda att regeln om fri rorlighet enligt artikel 4.1 inte paverkar medlemsstaternas
mojlighet att bland annat kréva att den information som behovs for en séker eller korrekt anviandning
av en viss produkt eller den obligatoriska informationen pé etiketten'® ska vara avfattad pa det (eller

13 — Det framgar av for domstolen tillgéngliga uppgifter att dessa villkor uppfylldes av Accu-Chek Aviva och Accu-Chek Compact som Servoprax
kopte in for parallelldistribution i Tyskland.

14 — Artikel 4.1 i direktivet.
15 — Vad giller det sistndmnda forfarandet, se punkt 44 i detta forslag till avgorande.
16 — Del B punkterna 8.1 och 8.4 i bilaga I
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de) officiella spraket (eller spraken) i respektive medlemsstat ndr produkten nér slutanvdndaren. I
direktivet omvandlas denna mojlighet till en skyldighet i fraga om produkter for sjalvtestning. Enligt
artikel 3 jamférd med del B punkt 8.1 sjitte stycket i bilaga I maste en tillverkare som salufér en
produkt for sjélvtestning forse denna produkt med etikett och bruksanvisningar som oversatts till det
(eller de) officiella spraket (eller spraken) i den medlemsstat ddr produkten nér den slutliga
anvindaren.”” Aterigen omfattar detta inte nagot nytt eller kompletterande forfarande for
overensstimmelsebedomning.

31. Géller samma principer nir en oberoende distributor salufér produkter som har erhallit en
CE-mérkning i en annan medlemsstat dn den medlemsstat dér forfarandet for
overensstimmelsebedomning genomfordes och ndr den oberoende distributoren tillhandahéller en
Oversittning av etikett och bruksanvisning till den andra medlemsstatens officiella sprak?

32. Enligt min asikt dr svaret ja. Detta foljer forst och fraimst av en samlad tolkning av direktivets olika
bestimmelser.

33. Av definitionen i artikel 1.2 f forsta stycket i direktivet framgar att handlingen att sldppa ut en
produkt pd marknaden under eget namn identifierar vem som ir “tillverkare”.'® Samma tankegéng gér
igen i artikel 1.2 f andra stycket dar det faststélls att de skyldigheter som aligger "tillverkare” ocksa ska
galla for de fysiska eller juridiska personer som monterar, forpackar, bearbetar, helrenoverar eller
marker en eller flera firdiga produkter och/eller meddelar anvisningar om deras avsedda dndamaél
forutsatt att de slapper ut produkterna pa marknaden under eget namn.

34. Enligt artikel 1.2 i slapps en produkt ut pd marknaden néar den for forsta gangen tillhandahalls for
distribution och/eller anvindning pa den inre marknaden. Om en tillverkare sdljer produkter i eget
namn till en oberoende ekonomisk aktor som har for avsikt att distribuera dem i en annan
medlemsstat, dr det tillverkaren som sldpper ut produkterna pa marknaden for forsta gangen, inte den
oberoende ekonomiska aktoren.

35. Jag avfirdar darfor Roche Deutschlands argument att Servoprax skulle ha agerat som "tillverkare”
genom att sldppa ut produkterna pa den tyska marknaden nér foretaget kompletterade de produkter
for sjalvtestning som det distribuerade i Tyskland med en etikett och bruksanvisningar pa denna
andra medlemsstats sprak. Det framgar av for domstolen tillgdngliga uppgifter att Servoprax inte
sldppte ut dessa produkter pd marknaden i eget namn utan snarare saluféorde dem i Tyskland sedan
de redan hade "sldppts ut pd marknaden” i en annan medlemsstat. Det &r riktigt att Servoprax tydligt
angav sig sjalv som importdr och distributér av produkterna i Tyskland. Detta betyder dock inte att
foretaget har salufort produkterna i denna medlemsstat ”i eget namn”, vilket skulle ha kravt att
Servoprax framstillt sig som produkternas tillverkare gentemot kdparna. '

17 — Att kontrollera dessa produkters sikerhet och kvalitet ingar ocksa i medlemsstaternas skyldigheter enligt artikel 2 i direktivet. Se punkt 43 i
detta forslag till avgorande.

18 — Den sistndmnda punkten utgér ocksa, i allt visentligt, en del av definitionen av ’tillverkare” enligt artikel R1.3 i bilaga I till
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 2008, s. 82), som avser en fysisk eller juridisk person som salufér en produkt "i eget
namn eller under eget varumérke”.

19 — I s3 fall skulle Servoprax ocksa ha varit tvunget att uppfylla samma skyldigheter som en tillverkare som omfattas av villkoren i artikel 1.2 f) i
direktivet.
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36. Under de omstidndigheter som &r aktuella i det nationella malet &r distributoren foljaktligen varken
att betrakta som "tillverkare” i den mening som avses i artikel 1.2 f forsta stycket i direktivet eller som
en person som omfattas av samma skyldigheter som tillverkare enligt artikel 1.2 f andra stycket i det
direktivet.” En sidan distributér behover foljaktligen inte lita de produkter som den salufér i EU
genomga ett nytt eller kompletterande forfarande for Overensstimmelsebedomning i enlighet med
artikel 9 i direktivet.

37. Detta motsvarar i allt vésentligt kommissionens rekommendation i dess forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
("forslaget till ny férordning”).* Enligt kommissionen ska distributérer 6verta tillverkarens skyldigheter
(inklusive vad giller 6verensstimmelsebedomning)* om distributéren éndrar en produkt som slippts
ut pd marknaden eller tagits i bruk pa ett sddant sitt att det kan paverka overensstimmelsen med de
tillimpliga kraven.” Detta giller emellertid inte om distributéren endast tillhandahéller en
Oversdttning av den etikett och de bruksanvisningar som tillverkaren lamnat till en produkt som redan
har sldppts ut pa marknaden och av ytterligare information som behovs for att saluféra produkten i
den berorda medlemsstaten. **

38. Enligt min uppfattning ér det inte avgérande om bruksanvisningarna som distributéren bifogar de
produkter som salufors i den medlemsstat dar distributionen dger rum ordagrant dverensstimmer med
de bruksanvisningar som tillverkaren skickar med dessa produkter i medlemsstaten. Detta har ingen
betydelse for fragan om distributoren sldpper ut produkten pa marknaden i eget namn och saknar
dérfor relevans for att faststdlla om distributéren maste lata produkten genomga ett nytt forfarande
for overensstaimmelsebedomning i enlighet med artikel 9 i direktivet.

39. Den slutsats som jag har kommit fram till dventyrar inte heller direktivets syfte att sikerstélla en
hog hilsoskyddsniva.

40. Enligt artikel 3 i direktivet maste produkterna uppfylla de pa dem tillaimpliga vésentliga kraven i
bilaga I, med beaktande av deras avsedda d@ndamal.” I en s&dan situation som ér aktuell i det
nationella mélet maste distributoren foljaktligen sdkerstilla att en produkt for sjalvtestning som den
salufér i en medlemsstat har bruksanvisningar och etikett som innehaller all den information som

20 — Det finns darfor ingen anledning att gd in pa undantaget i artikel 1.2 f andra stycket andra meningen i direktivet for personer som inte ar
tillverkare men monterar eller anpassar produkter som redan har slippts ut pa marknaden fér att de ska kunna anvindas pé avsett sdtt for
en viss patient.

21 — COM(2012) 541 final. Den 24 maj 2016 sléts en politisk 6verenskommelse mellan det nederldndska ordférandeskapet i radet och foretradare
for Europaparlamentet om en ny férordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (se radets pressmeddelande ”"Medical
devices: deal reached on new EU rules”, 25 May 2016, www.consilium.europa.eu/en/policies/new-rules-medical-in-vitro-diagnostic-devices/)
I skrivande stund maéste emellertid denna Overenskommelse godkdnnas av de stdndiga representanternas kommitté i rddet och av
Europaparlamentets utskott for miljo, folkhélsa och livsmedelssakerhet.

22 — Artikel 40 i forslaget till forordning.
23 — Se artikel 14.1 c forsta stycket i forslaget till forordning.

24 — Artikel 14.2 a i forslaget till forordning. Enligt forslaget till férordning ska emellertid distributéren ange vilka atgérder han har vidtagit
tillsammans med namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och en kontaktadress och etableringsadress antingen pa produkten
eller, om detta inte dr mojligt, pa forpackningen eller i ett medf6ljande dokument (artikel 14.3 forsta stycket). Vidare maste distributoren ha
ett kvalitetssikringssystem som omfattar forfaranden som bland annat garanterar att Oversdttningen av informationen &r korrekt och
uppdaterad (artikel 14.3 andra stycket).

25 — Denna regel giller oavsett om produkterna ”slépps ut pd marknaden” eller bara "tas i bruk”.
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behovs for en séker eller korrekt anvindning av produkten i fraga samt att etikett och bruksanvisningar
har oversatts till det (eller de) officiella spraket (eller spraken) i medlemsstaten.”® Detta utgor en
upprepning av de krav som giller for tillverkarna sjalva niar de utokar saluférandet av en produkt for
sjalvtestning till andra medlemsstater i Europeiska unionen.”

41. De olika kontrollmekanismerna syftar till att uppmana till efterlevnad av dessa krav.

42. En distributor som inte foljer reglerna kan stillas till svars for eventuella skador som uppkommit
till foljd av dennes forsumlighet och foljaktligen vara skyldig att ersitta de skadelidande (privat
overvakning).

43. Enligt artikel 2 i direktivet ska medlemsstaterna éven se till att produkter uppfyller direktivets krav
vad giller sikerhet och kvalitet niar produkterna "slépps ut pa marknaden”. Detta innebdr enligt min
mening, mot bakgrund av direktivets syfte att sdkerstdlla en hog hélsoskyddsniva att de ska dvervaka
sikerhet och kvalitet for de produkter som oberoende distributorer (sasom Servoprax)salufor, vilket
inbegriper kvalitet och tillgdnglighet for den information som behovs for en sdker eller korrekt
anvindning av produkterna (offentlig 6vervakning).?

44. Denna kontrollskyldighet kompletteras av rapporteringsforfarandet enligt artikel 11 i direktivet, dar
det faststdlls att medlemsstaterna ska se till att all information som de far registreras och utvérderas
centralt, bland annat i friga om ”alla brister i mirkningen eller bruksanvisningen” for en CE-markt
produkt som kan leda till ett livshotande tillstdnd for en patient, anvindare eller annan person eller
till en allvarlig férsamring av deras hélsotillstand, samt att kommissionen (och 6vriga medlemsstater)
omedelbart underriattas om huruvida relevanta atgdrder (inklusive en eventuell aterkallelse av
produkten fran marknaden) har vidtagits eller planeras. Som jag ser det bor rapporteringsforfarandet
tillampas om det kommer till en medlemsstats kinnedom att en distributor inom dess territorium har
salufort en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik vars mérkning och/eller bruksanvisningar
kan leda till en allvarlig risk for ménniskors hilsa och sékerhet.

45. Mot denna bakgrund kan jag inte godta kommissionens argument om att distributéren, i en sddan
situation som é&r aktuell i det nationella malet, ska forhandsmeddela tillverkaren av en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik innan den paketerar om produkten och salufor den, sa att tillverkaren
kan kontrollera om maérkningen och den information som bifogas produkten uppfyller samtliga
tillampliga krav.” Har forsokte kommissionen gora ett analogislut mellan
CE-overensstimmelsemaérkningen och det skydd som ska ges varumirkesinnehavare nér deras
varumirkta likemedelsprodukter resulterar i parallelldistribution pa den inre marknaden.®
Kommissionen har ocksa hdvdat att detta i allt vdasentligt motsvarar det som avses i forslaget till ny
forordning.

26 — Del B punkt 8.1 forsta och sjdtte styckena i bilaga I. Se, for ett liknande resonemang, dom av den 8 september 2005, Yonemoto, C-40/04,
EU:C:2005:519, punkterna 47 och 48. Det kan uppsta fall da tillverkaren — till skillnad fran i det nationella malet — inte salufér produkten i
den medlemsstat dér en oberoende distributor distribuerar den. Resultatet kan da bli att tillverkarinformationen pa etikett och i
bruksanvisningar inte ér tillgdnglig pa det (eller de) officiella spraket (eller spréken) i medlemsstaten. Distributéren blir da skyldig att ta
fram den informationen genom att 6versitta den information som tillhandahalls med produkten till ett annat sprak.

27 — Se punkt 30 ovan. Detta utgor ocksd en upprepning av beslut nr 768/2008, dar det faststalls att distributorer framfor allt ska “iaktta
vederborlig omsorg for att se till att de tillimpliga kraven uppfylls” samt, innan de tillhandahaller en produkt p4 marknaden, "kontrollera att
produkten édr forsedd med erforderlig mirkning om Overensstimmelse” och att den ” &tfoljs av erforderliga dokument och av
bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter pa ett sprak som latt kan forstas av konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat
dir produkten tillhandahalls pa marknaden” (artikel R5.1 och R5.2 i bilaga I till beslut nr 768/2008). I beslut nr 768/2008 faststills
emellertid enbart en gemensam ram med allménna principer och referensbestimmelser for utarbetandet av framtida EU-lagstiftning om
harmonisering av villkoren for saluféring av produkter. Beslutet i sig leder inte till ndgra skyldigheter for distributorer i en sadan situation
som dr aktuell i det nationella malet.

28 — Bilaga I del B punkt 8.1.

29 — Nar kommissionen yttrade sig vid férhandlingen framgick det inte om den framforde detta argument med stod av nu gillande lagstiftning
eller av forslaget till ny forordning.

30 — Se, bland annat, dom av den 23 maj 1978, Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl.,
C-427/93, C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282, och dom av den 23 april 2002, Boehringer Ingelheim m.fl., C-143/00, EU:C:2002:246.
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46. 1 nu gillande EU-lagstiftning finner jag inget stod for ett sadant forfarande for
forhandsunderrittelse som anges i foregaende punkt.

47. Den rittspraxis for varumaérkeslagstiftningen som kommissionen hanvisar till kan inte leda till
denna form av analogislut. Syftet med det forfarande for forhandsunderrittelse respektive
forhandstillstind som har utvecklats genom denna rdttspraxis &ar att forena fri rorlighet for
lakemedelsprodukter med varumaérkesinnehavarnas legitima intresse av att skyddas mot framfor allt
parallelldistributérers ompaketering som antingen paverkar produktens ursprungliga beskaffenhet eller
ocksd skadar varumirkets anseende.” Detta legitima intresse uppstir genom det sirskilda féremalet for
varumérkesritten, som bland annat utgdrs av garantin att innehavaren har ensamrdtt att anvinda
market ndr produkter for forsta gangen sliapps ut pa marknaden och ar darfor avsett att skydda
honom mot konkurrenter som vill dra nytta av varumaérkets status och anseende genom att saluféra
produkter som olagligen dr mérkta med varumairket.” Hir slog domstolen fast att den fria rorligheten
for varor kunde innebédra att varumarkesinnehavaren inte har mojlighet att aberopa sin varumarkesratt
for att motsdtta sig att varor som ompaketerats av en parallellimportér marknadsférs under
innehavarens varumirke, men konstaterade samtidigt att det dr nodvindigt att innehavaren skyddas
mot missbruk av varumirket.*

48. CE-mirkningen pad en produkt ger inte produktens tillverkare nagon sadan ensamritt.
CE-mirkningen har ett annat syfte. Sdsom framgér av artikel 30.3 i férordning (EG) nr 765/2008°* visar
CE-mirkningen enbart att tillverkaren “tar ansvaret for att produkten Overensstimmer med alla
tillampliga krav som faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om
markningen”, daribland, i tillimpliga fall, de krav som faststills i direktivet om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.” Detta atagande innebér inte att tillverkaren har en ensamritt som
gor att vederborande kan kréva att en oberoende distributor, i en sddan situation som ér aktuell i det
nationella malet, maste inhdmta tillverkarens tillstand innan produkten saluférs i den medlemsstat dar
distributionen dger rum. Denna slutsats paverkar sjalvklart inte de skyldigheter som jag har angett i
punkt 40 i detta forslag till avgorande och som (enligt nu géllande lagstiftning) aligger distributoren
under sddana omsténdigheter.

49. Parterna har slutligen dgnat viss uppmarksamhet at det faktum att olika méttenheter har angetts
for kontrollosningens gransvarden pa dels Accu-Chek Aviva som saluférs av Roche Deutschland pa
den tyska marknaden (dvs. bade mmol/l och mg/dl), dels samma produkt som saluférs av Servoprax i
den medlemsstaten fran juni 2010 till hosten detta &r (enbart mmol/l). Vid forhandlingen bekriftade
Roche Deutschland i huvudsak att mattenheten "mg/dl” hade lagts till pa de testremsor som det salde
i Tyskland for att beakta anvindningen och de rittsliga kraven i den medlemsstaten. Foretaget angav
ocksa att denna mattenhet hade ingatt i den Overensstimmelsebedomning som utforts av det anmalda
organet i Forenade kungariket, utéver "/mmol/l”. Med detta som grund hdvdade Roche Deutschland att
patientsékerheten skulle kunna dventyras av Servoprax verksamhet och att det dérfér var nodvandigt
med en kompletterande dverensstimmelsebedémning.

50. Jag delar inte denna uppfattning.

31 — Dom av den 23 maj 1978, Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, punkterna 7-12, och dom av den 23 april 2002, Boehringer
Ingelheim m.fl., mal C-143/00, EU:C:2002:246, punkterna 61 och 62.

32 — Dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl., mal C427/93, C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282, punkt 44.

33 — Dom av den 23 maj 1978, Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, punkterna 11 och 12, och dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers
Squibb m.fl., mél C-427/93, C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282, punkterna 68 och 69.

34 — Europaparlamentets och radets forordning av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av
produkter och upphédvande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 2008, s. 30). I forordning nr 765/2008 faststills de allmidnna
principerna for CE-markning (artikel 1.4).

35 — Detta stimmer G6verens med definitionen av “CE-mirkning” som “en mirkning genom vilken tillverkaren visar att produkten
overensstimmer med tillimpliga krav som faststills i harmoniserad gemenskapslagstiftning som féreskriver om markning” (artikel 2.20 i
forordning nr 765/2008).
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51. For det forsta kan jag konstatera att Roche Deutschlands argument att det i Tyskland ar olagligt att
salufora Accu-Chek Aviva och Accu-Chek Compact med enbart "mmol/l” som mattenhet motsades av
den tyska regeringen vid forhandlingen. I for domstolen tillgéngliga uppgifter finns det inte heller nagot
som tyder pa att det skulle forekomma nagot sddant forbud i Tyskland.

52. For det andra var de produkter som Servoprax distribuerade pa den tyska marknaden under alla
omstidndigheter CE-mirkta och hade genomgatt Overensstimmelsebedomning enligt artikel 9.
Tillverkaren av dessa produkter tog darmed ansvar for att de uppfyllde alla tillimpliga krav enligt
direktivet.*® Produkterna kunde féljaktligen saluféras i hela EU utan n&gon ny eller kompletterande
overensstimmelsebedomning, forutsatt att kraven i del B punkt 8.1 forsta, andra och sjitte styckena i
bilaga I till direktivet (sdrskilt) hade efterlevts. Som jag har forklarat kan civilréttsliga forfaranden
komma att inledas mot en distributér som inte uppfyller dessa krav, och behoriga nationella
myndigheter kan dven vidta verkstillighetsatgirder. *

53. Vid férhandlingen dberopade Roche Deutschland éven domen i malet Laboratoires Lyocentre.* 1
det malet provade domstolen om klassificeringen i en medlemsstat av en produkt som en CE-markt
medicinteknisk produkt, i enlighet med radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter,” utgjorde hinder for att behoriga myndigheter i en annan medlemsstat,
med beaktande av produktens farmakologiska, immunologiska eller metaboliska verkningar,
klassificerade samma produkt som liakemedel i den mening som avses i artikel 1.2 b i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel.* Domstolen besvarade denna fraga nekande, men understrok
att innan produkten ombklassificerades méste de behoriga nationella myndigheterna tillimpa
forfarandet for felaktigt utford CE-mérkning enligt artikel 18 i direktiv 93/42. I det nu aktuella malet
anser emellertid inte myndigheterna i en medlemsstat att CE-mérkningen pa en produkt som salufors
i medlemsstatens territorium skulle ha utforts felaktigt eller att mérkningen i enlighet med direktivet
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har anbringats pa en produkt som i sjélva verket
inte omfattas av det direktivet.”’ Det finns tvirtom inget som tyder pa att CE-mirkningen har utforts
felaktigt pa de aktuella testremsorna i det nationella mélet.*

Forslag till avgorande

54. Mot bakgrund av ovannidmnda oOverviganden foreslar jag att domstolen besvarar fragorna fran
Bundesgerichtshof pa foljande sitt:

1) Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, senast dndrat genom kommissionens direktiv 2011/100/EU av
den 20 december 2011, ska tolkas sa att en parallelldistributor inte behover lata medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genomga ett nytt eller kompletterande forfarande for
overensstimmelsebedomning pa det (eller de) officiella spriket (eller spraken) i den medlemsstat
dér parallelldistributoren avser att saluféra dem, under forutsittning att dessa produkter redan har
genomgatt en Overensstimmelsebedomning i enlighet med artikel 9 i direktiv 98/79 i en annan
medlemsstat samt pa ett annat sprak och darfor ar forsedda med en CE-mérkning samt att
parallelldistributéren anbringar en ny mirkning och nya bruksanvisningar pa detta (eller dessa)
officiella sprak pa produkterna.

36 — Se punkt 48 i detta forslag till avgérande.

37 — Se punkterna 42 och 43 i detta forslag till avgérande.

38 — Dom av den 3 oktober 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626.

39 — EGT L 169, 1993, s. 1.

40 — EGT L 311, 2001, s. 67.

41 — Fragan om felaktigt utford CE-mérkning regleras sérskilt i artikel 17 i direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
42 — Se punkt 15 i detta forslag till avgorande.
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2) Det dr inte avgorande om bruksanvisningarna som parallelldistributéren bifogar de produkter som
salufors i den medlemsstat déar distributionen dger rum ordagrant Overensstimmer med de
bruksanvisningar som tillverkaren skickar med dessa produkter nér de salufors i medlemsstaten.
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