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verzoekster, verweerster in reconventie en verweerster in Revision,

[OMISSIS][OF. 2]

heeft de Eerste Zivilsenat van het Bundesgerichtshof na de terechtzitting op
22 januari 2015 [OMISSIS]

besloten:
L.

II.

De behandeling van de zaak wordt geschorst.

Het Hof van Justitie wordt verzocht om een prejudici€éle beslissing
over de volgende vragen betreffende de uitlegging van de artikelen 1,
lid 2, onder 1), 2, 3, 4, 1id 1, 9, leden 3 en 16, alsook de bijlagen I en IV
tot en met VII bij richtlijn 98/79/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 27 oktober 1998 betreffende medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek (PB L 331, blz. 1), laatstelijk gewijzigd bij richtlijn
2011/100/EU van de Commissie van 20 december 2011 (PB L 341,
blz. 50):

»Moet een derde een in-vitrodiagnosticum voor zelftesten van
bloedglucose, dat door een fabrikant in lidstaat A (concreet: het
Verenigd Koninkrijk) is onderworpen aan een
conformiteitsbeoordeling als bedoeld in artikel 9 van richtlijn
98/79/EG, dat is voorzien van de CE-conformiteitsmarkering als
bedoeld in artikel 16 van de richtlijn en voldoet aan de essenti€le
eisen van artikel 3 en bijlage I van de richtlijn, onderwerpen aan
een nieuwe en volledige conformiteitsbeoordeling als bedoeld in
artikel 9 van de richtlijn, voordat hij dat product in lidstaat B
(concreet: de Bondsrepubliek Duitsland) in de handel brengt in
verpakkingen waarop aanwijzingen zijn aangebracht in de
offici€le taal van lidstaat B, die verschilt van de [Or. 3] officiéle
taal van lidstaat A (concreet: Duits in plaats van Engels), en
waarbij een gebruiksaanwijzing in de officiéle taal van lidstaat B
in plaats van de offici€le taal van lidstaat A is gevoegd?

Maakt het daarbij verschil of de door de derde bijgesloten
gebruiksaanwijzing woordelijk overeenkomt met de inlichtingen
die de fabrikant van het product gebruikt bij de verkoop in
lidstaat B?”

Motivering:

I. Verzoekster is een verkoopmaatschappij van Roche Diagnostics GmbH, die een
dochteronderneming is van Hoffmann-La Roche AG in Basel. Zij verkoopt onder
de  benamingen ,Accu-Chek Aviva” en ,Accu-Chek  Compact”
bloedglucoseteststrips voor zelftesten door diabetici. Roche Diagnostics GmbH

2



SERVOPRAX

liet, om de teststrips voor het eerst in de Europese Unie in de handel te brengen,
door een aangemelde instantie in het Verenigd Koninkrijk voor beide producten
een conformiteitsbeoordelingsprocedure in het Engels verrichten, op grond
waarvan beide producten een CE-conformiteitsmarkering kregen.

Verzoekster verkoopt beide producten in Duitsland met aanwijzingen in het Duits
op de buitenverpakking en met een in de verkoopverpakking ingesloten
gebruiksaanwijzing in het Duits. In de door verzoekster gebruikte teststripdozen
bevindt zich een controleoplossing waarmee de meetnauwkeurigheid van het
bloedglucoseapparaat waarin de teststrips worden gebruikt, kan worden
gecontroleerd. Daartoe wordt de controleoplossing op [Or. 4] een teststrip
aangebracht, de teststrip in het meetapparaat ingevoerd en de gemeten waarde
vergeleken met de waarde op de teststripdoos. Wanneer de gemeten waarde boven
de grenswaarde ligt, wijst dat op een gebrekkige nauwkeurigheid van het
meetapparaat. Op de markt van het Verenigd Koninkrijk verkoopt verzoekster
glucosemeetapparaten en bloedglucoseteststrips uitsluitend met de meeteenheid
,mmol/I”. Verzoekster biedt in Duitsland evenwel glucosemeetapparaten aan die
ofwel ,,mmol/I”, ofwel ,mg/dl” als meeteenheid gebruiken. Op de door
verzoekster in Duitsland verkochte teststripdozen zijn derhalve de grenswaarden
voor de controleoplossing op de teststrips zowel in ,mg/dl” als ,mmol/l”
aangegeven.

Verzoekster is een groothandelaar in medische hulpmiddelen. Zij verkoopt door
Roche Diagnostics GmbH voor de EU-landen vervaardigde teststrips voor
zelftesten van bloedglucose onder de benamingen ,,Accu-Chek Aviva” en ,,Accu-
Chek Compact” in Duitsland via parallelverkoop in buitenverpakkingen waarop
zij etiketten met aanwijzingen in het Duits aanbrengt. Deze luiden bij het product
»Accu-Chek Compact”: ,,Import und Vertrieb servoprax GmbH — 45485 Wesel
Art.-Nr. C2 133 PZN 6404388 1 — C2 133-1-0002.1-0002”. Op het andere product
,»Accu-Chek Aviva” bevat het door verzoekster gebruikte etiket naast
vergelijkbare aanwijzingen bovendien: ,In vitro Diagnosticum Blut 50
Teststreifen, 1 Code-Chip Zur Bestimmung von Blutzucker. Zur Selbstanwendung
geeignet. Nur fiir Accu-Chek Aviva, Accu-Chek Aviva Nano und Accu-Chek
Aviva Combo. Lagerung +2°C — +32°C. LOT und Verfalldatum siehe Lasche.
Bedienungsanleitung beachten. Plasma referenziert. Zur Selbstanwendung
geeignet”.

Verzoekster voegde bij de verpakkingen een Duitse versie van de
fabrikantinformatie die woordelijk overeenkomt met de fabrikantinformatie, die
Roche Diagnostics GmbH bij de voor verkoop in Duitsland bestemde teststrips
gebruikte. Op de teststrips van het door verweerster [Or. 5] verkochte product
,»Accu-Chek Aviva” waren de grenswaarden van juni tot het najaar 2010 alleen in
,mmol/I” aangegeven.

Volgens verzoekster konden de door verweerster op de beschreven wijze
verkochte teststrips ,,Accu-Chek Aviva” en ,,Accu-Chek Compact” zonder een
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nieuwe of aanvullende conformiteitsbeoordelingsprocedure niet in de handel
worden gebracht. Verzoekster verzocht verweerster de verkoop van de teststrips te
staken. Verweerster verkreeg in Nederland voor de litigieuze glucosestrips na een
aanvullende conformiteitsbeoordelingsprocedure bij een aangemelde instantie een
certificaat op 13 december 2010.

Met haar tegen verweerster ingesteld beroep vorderde verzoekster onder meer
verweerster te verbieden om

in de Bondsrepubliek Duitsland uit landen van de Europese Unie en/of de
Europese  Economische  Ruimte ingevoerde  verpakkingen van
bloedglucosestrips met de benaming ,,Accu-Chek Aviva” en/of ,,Accu-Chek
Compact” met een gewijzigde buitenverpakking en/of gebruiksaanwijzing in
de handel te brengen en/of in de handel te laten brengen zonder dat de
herverpakte in-vitrodiagnostica voor zelftesten in een (nieuwe of
aanvullende) conformiteitsbeoordelingsprocedure zijn gecontroleerd.

Verzoekster verklaarde vervolgens dat die vordering zonder voorwerp was geraakt
en trok haar in. Zij verklaarde dat zij pas na de instelling van het beroep vernam
dat verweerster n Nederland een aanvullende
conformiteitsbeoordelingsprocedure, had laten verrichten.

Het Landgericht verwierp het door verzoekster gehandhaafde beroep waarbij zij
verzocht verweerster te gelasten inlichtingen te verstrekken, voor recht te
verklaren dat verweerster verplicht is de schade te vergoeden en verweerster te
verwijzen in de gerechtskosten.

De appelrechter wees de door verzoekster in beroep alleen nog inzake de verkoop
van de betreffende teststrips voor [Or. 6] 13 december 2010 ingediende verzoeken
om inlichtingen en tot vaststelling van schadevergoeding alsook het verzoek om
vergoeding van de gerechtskosten toe [OMISSIS].

Met het door de appelrechter toegestane beroep in ,,Revision”, waarvan
verzoekster de verwerping vraagt, bevestigt verweerster haar verzoek tot afwijzing
van de vordering.

II. De slaagkansen van het beroep in ,,Revision” hangen af van de uitlegging van
de in het dictum van de onderhavige beschikking genoemde bepalingen van
richtlijn 98/79/EG voor in-vitrodiagnostiek. Vooraleer op het beroep in
,»Revision” kan worden beslist, dient de behandeling derhalve te worden geschorst
en het Hof van Justitie van de Europese Unie overeenkomstig artikel 267, eerste
alinea, onderb), en derde alinea, te worden verzocht om een prejudiciéle
beslissing.

1. Volgens de appelrechter heeft verweerster de bepalingen inzake de etikettering
van in-vitrodiagnostica geschonden door de parallel ingevoerde teststrips te
verkopen voordat zij op 13 december 2010 het aanvullende certificaat ontving.
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Verweerster moet  overeenkomstig §3, puntl5, tweede  volzin,
Medizinproduktegesetz (wet geneeskundige producten; hierna: ,,MPG”) worden
behandeld als fabrikant aangezien zij op de buitenverpakking van de teststrips
voor de Duitse markt een etiket in het Duits heeft aanbracht en bij de verpakking
een Duitse gebruiksaanwijzing heeft gevoegd. De gebruiksaanwijzing en de
etikettering in het Duits dienen tot een veilig gebruik van het product en moeten
dus in een nieuwe en aanvullende conformiteitsbeoordelingsprocedure volgens het
MPG worden gecontroleerd. Verweerster heeft weliswaar niet zelf gezorgd voor
een vertaling van de gebruiksaanwijzing, doch de Duitse versie van de
fabrikantinformatie van Roche Diagnostics GmbH overgenomen. Deze
omstandigheid laat evenwel onverlet dat de gebruiksaanwijzing pas door
verweerster werd gevoegd bij het originele product, waarvoor de fabrikant een
andere taalversie had opgesteld. De controle [Or. 7] van een dergelijke wijziging,
die steeds een risico op fouten inhoudt en kan leiden tot misverstanden bij het
gebruik van het product met nadelige gevolgen voor de patiént, moet om redenen
van gezondheidsbescherming worden verricht door de aangemelde instantie als
bedoeld in richtlijn 98/79/EG.

2. De oplossing van het geschil hangt dus af van de vraag of verweerster een
conformiteitsbeoordelingsprocedure als bedoeld in richtlijn 98/79/EG moet laten
verrichten, wanneer zij de uit EU-landen parallel ingevoerde
bloedglucoseteststrips ,,Accu-Chek Aviva” en ,,Accu-Chek Compact” van
verzoekster voorziet van vermeldingen op de buitenverpakking en
gebruiksaanwijzing in het Duits en in Duitsland verkoopt. In casu komt de Duitse
gebruiksaanwijzing overeen met die welke verzoekster in Duitsland gebruikt.

a) Verzoeksters verzoeken om inlichtingen en om vergoeding van de
gerechtskosten alsook in voorkomend geval om schadevergoeding krachtens
§ 242 BGB (Duits burgerlijke wetboek), §§9, 12, lid 1, tweede volzin, UWG
(Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, wet oneerlijke handelspraktijken;
hierna ,,UWG”) moeten worden toegewezen, indien verweerster een voorschrift
inzake marktgedrag als bedoeld in § 4, punt 11, UWG heeft geschonden door de
parallel ingevoerde teststrips voor 13 december 2010 te verkopen. Dat is het geval
wanneer verweerster bepalingen inzake de etikettering van in-vitrodiagnostica
heeft geschonden door de betreffende hulpmiddelen te verkopen zonder
conformiteitsbeoordelingsprocedure als bedoeld in richtlijn 98/79/EG [OMISSIS].

b) Volgens § 6, lid 1, eerste volzin, MPG mogen in-vitrodiagnostica als medische
hulpmiddelen in Duitsland alleen in de handel worden gebracht wanneer zij zijn
voorzien van een CE-conformiteitsmarkering. Volgens § 6, lid 1, eerste volzin,
MPG mogen medische hulpmiddelen enkel van een CE-conformiteitsmarkering
worden voorzien wanneer is voldaan aan de essenti€le eisen van § 7 MPG die op
die hulpmiddelen, gelet op het beoogde doel ervan, van toepassing zijn, en een
voor het Dbetreffende medische hulpmiddel voorgeschreven [Or. 8]
conformiteitsbeoordelingsprocedure in de zin van de krachtens § 37, lid 1, MPG
vastgestelde Medizinprodukte-Verordnung (verordening medische hulpmiddelen;
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hierna: ,,MPV”) van 20 december 2001 [OMISSIS] is toegepast. Voor
hulpmiddelen voor bloedglucosemeting, die in bijlage II, lijst B, negende streepje,
van richtlijn 98/79/EG worden vermeld, voorziet § 5, lid 2, MPV in de procedure
van CE-conformiteitsmarkering als bedoeld in bijlage IV bij richtlijn 98/79/EG of
in de procedure voor een EG-typeonderzoek als bedoeld in bijlage V in
samenhang met de EG-keuringsprocedure als bedoeld in bijlage VI of de
procedure inzake de EG-conformiteitsverklaring als bedoeld in bijlage VII bij de
richtlijn.

c)§§ 6 en 7 MPG en § 5, 1id 2, MPV dienen tot omzetting van de artikelen 2, 3 en
16 van richtlijn 98/79/EG. Artikel 2, lid 1, van de richtlijn luidt: ,,De lidstaten
nemen alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat hulpmiddelen alleen in de
handel gebracht en/of in gebruik genomen kunnen worden indien zij aan de eisen
van deze richtlijn voldoen en tevens naar behoren worden afgeleverd en correct
worden geplaatst, onderhouden en gebruikt overeenkomstig hun beoogde doel.”
Tot de volgens artikel 1, lid 1, tweede volzin, als hulpmiddelen aangemerkte in-
vitrodiagnostica behoren volgens artikel 1, lid 2, onderb), van de richtlijn
teststrips voor bloedglucosemeting. Volgens artikel 3 van de richtlijn moeten
hulpmiddelen voldoen aan de in bijlage I neergelegde essenti€le eisen die erop van
toepassing zijn, rekening houdend met het beoogde doel van de betrokken
hulpmiddelen. Volgens artikel 16, lid 1, van de richtlijn moet op alle producten
die worden geacht te voldoen aan de in artikel 3 bedoelde essentiéle eisen, bij het
in de handel brengen de CE-conformiteitsmarkering zijn aangebracht. Volgens
artikel 4, 1id 1, van de richtlijn verhinderen de lidstaten op geen enkele manier het
in de handel brengen en de ingebruikneming op hun grondgebied van
hulpmiddelen waarop de in artikel 16 bedoelde CE-conformiteitsmarkering is
aangebracht, als die hulpmiddelen op hun conformiteit zijn beoordeeld
overeenkomstig artikel 9 van de richtlijn. Opdat de CE-conformiteitsmarkering
mag worden aangebracht, moet de fabrikant voor de in lijst B van bijlage II
genoemde producten, met uitzondering van de hulpmiddelen die voor
doeltreffendheidsonderzoek zijn bestemd [Or. 9], ofwel de procedure van CE-
conformiteitsmarkering overeenkomstig bijlage IV [artikel 9, lid 3, onder a), van
de richtlijn], ofwel de procedure voor een EG-typeonderzoek als bedoeld in
bijlage V in samenhang met de EG-keuringsprocedure als bedoeld in bijlage VI
[artikel 9, lid 3, onder b-1)], ofwel de procedure inzake de EG-
conformiteitsverklaring als bedoeld in bijlage VII [artikel 9, lid 3, onder b-i1)]
gebruiken. De procedures als bedoeld in artikel 9, lid 3, onder a) en b), van de
richtlijn dienen tot verificatie of de voor het hulpmiddel toepasselijke bepalingen
van de richtlijn met inbegrip van de essenti€le eisen als bedoeld in bijlage I ervan
in acht zijn genomen (zie bijlage IV, punt 2, en bijlage V, punt 1).

aa) Voor de procedure inzake de EG-conformiteitsverklaring moet het verzoek
krachtens bijlage IV, punt3.1, vierde streepje, de documentatie over het
kwaliteitssysteem bevatten. Punt 3.2, tweede alinea, onder c¢), derde streepje, van
bijlage IV vereist voor hulpmiddelen bestemd voor zelftesten, de informatie
bedoeld in bijlage III, punt 6.1. Daartoe behoort de informatie die op het etiket en
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in de gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel zal worden verstrekt (bijlage III,
punt 6.1, derde streepje).

Volgens punt 4.2, tweede volzin, van bijlage IV bij richtlijn 98/79/EG bevat de
aanvraag de vereiste documenten als bedoeld in punt 3.2, onder c¢), aan de hand
waarvan kan worden beoordeeld of het hulpmiddel aan de eisen van de richtlijn
voldoet.

Volgens punt 4.3 van bijlage IV bij richtlijn 98/79/EG onderzoekt de aangemelde
instantie de aanvraag, waarbij zij van de aanvrager kan eisen dat extra tests of
onderzoeken worden verricht, teneinde te beoordelen of voldaan is aan de eisen
van de richtlijn. Het certificaat, dat zij verstrekt wanneer het ontwerp voldoet aan
de relevante bepalingen van de richtlijn, bevat de conclusies van het onderzoek, de
voorwaarden voor de geldigheid ervan, de voor de identificatie van het
goedgekeurde [Or. 10] ontwerp vereiste gegevens en, in voorkomend geval, een
beschrijving van het beoogde doel van het hulpmiddel.

Volgens punt 4.4, eerste volzin, van bijlage IV bij richtlijn 98/79/EG moet voor de
in het goedgekeurde ontwerp aangebrachte wijzigingen een aanvullende
goedkeuring worden verleend door de aangemelde instantie die het certificaat van
EG-ontwerponderzoek heeft afgegeven, wanneer die wijzigingen van invloed
kunnen zijn op de overeenstemming van het ontwerp met de essenti€le eisen van
de richtlijn of de gebruiksvoorschriften van het hulpmiddel. Volgens punt 4.4,
tweede volzin, van bijlage IV bij richtlijn 98/79/EG deelt de fabrikant de
aangemelde instantie dergelijke wijzigingen mede. De vereiste aanvullende
goedkeuring wordt volgens punt 4.4, derde volzin, van bijlage IV bij de richtlijn
verleend in de vorm van een addendum bij het certificaat van EG-
ontwerponderzoek.

Inzake de essentiéle eisen bepaalt deel B, punt 8.1, eerste alinea, van bijlage I bij
richtlijn 98/79/EG dat elk hulpmiddel vergezeld gaat van de nodige informatie om
het, met inachtneming van de opleiding en de kennis van de potenti€le gebruiker,
correct en volledig veilig te kunnen gebruiken en om de fabrikant te kunnen
identificeren. Deze informatie bestaat volgens de tweede alinea van deze bepaling
in de aanduidingen op het etiket en de gebruiksaanwijzing. Volgens deel B,
punt 8.1, zesde alinea, van bijlagel bij richtlijn 98/79/EG moeten de
gebruiksaanwijzing en het etiket bij in-vitrodiagnostica voor zelftesten worden
vertaald in de officiéle taal/talen van de lidstaat waarin de zelftest aan de
eindgebruiker wordt geleverd.

bb) Voor het EG-typeonderzoek bevat bijlage V bij richtlijn 98/79/EG, punt 3,
derde streepje, 4.1 tot en met 4.3, 5 en 6.1, de relevante bepalingen. In het
bijzonder moeten de overeenkomstig punt 2, tweede streepje, van deze bijlage bij
het verzoek om een EG-typeonderzoek [Or.11] te voegen documenten bij
producten voor zelftesten volgens punt3, derde streepje, eveneens de in
bijlage III, punt 6.1, van de richtlijn genoemde informatie bevatten.
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d) Aangezien de etikettering en de gebruiksaanwijzing zijn onderworpen aan de
controle van de procedures als bedoeld in de bijlagen IV en V en de gegevens
behoren tot de essenti€le eisen van artikel 3 juncto bijlage I van de richtlijn, ligt
het voor de hand dat de parallelimporteur in-vitrodiagnostica voor zelftesten van
de bloedsuikerspiegel met een nieuw etiket en een Duitstalige gebruiksaanwijzing
niet zonder overeenkomstige aanvullende conformiteitsbeoordelingsprocedure in
Duitsland in de handel mag brengen [OMISSIS].

Volgens artikel 1, lid 2, onder f), tweede alinea, eerste volzin, van richtlijn
98/79/EG gelden de verplichtingen die bij deze richtlijn aan de fabrikanten
worden opgelegd, voor de natuurlijke of rechtspersoon die een of meer
geprefabriceerde producten assembleert, verpakt, behandelt, vernieuwt en/of
etiketteert en/of tot hulpmiddel bestemt om deze producten onder eigen naam in
de handel te brengen. Artikel 1, lid 2, onder f), tweede alinea, tweede volzin, van
de richtlijn maakt alleen een uitzondering voor de persoon die, zonder fabrikant te
zijn in de zin van de eerste alinea, hulpmiddelen die reeds in de handel zijn voor
een individuele patiént assembleert of aanpast overeenkomstig hun beoogde doel.
Van een dergelijk uitzonderingsgeval is hier geen sprake. Tegen een ruime
uitlegging van [Or. 12] van de uitzonderingsbepaling van artikel 1, lid 2, onder f),
tweede alinea, tweede volzin, van de richtlijn pleit het feit dat een niet door een
aangemelde instantie gecontroleerde overneming van het etiket en de
gebruiksaanwijzing van een overeenkomstig product gevaar voor fouten oplevert
die patiénten in gevaar kunnen brengen of beschadigen. Het hoofdgeding toont
aan dat dat gevaar niet te verwaarlozen is. De door verweerster verkochte dozen
teststrips ,,Accu-Chek Aviva” gaven van juni tot het najaar 2010 de grenswaarden
alleen in ,,mmol/l” en niet ook in ,,mg/dl” aan. Bij deze teststrips is voor het
gebruik van de meetapparaten met de meeteenheden ,,mg/dl” een omrekening
vereist, die tot een verkeerd gebruik door de consument kan leiden. In dat verband
is overweging 19 van de richtlijn van belang. Volgens deze overweging omvat de
fabricage, zoals die binnen de werkingssfeer van deze richtlijn valt, ook de
verpakking van medische hulpmiddelen, voor zover er een samenhang bestaat
tussen deze verpakking en de veiligheid en prestaties van het hulpmiddel, wat
volgens de Senat bevestigend dient te worden beantwoord.

e) In casu kan voor het antwoord op de prejudici€le vraag voorts relevant zijn dat
de door verweerster bijgesloten gebruiksaanwijzing woordelijk overeenkomt met
de gebruiksaanwijzing die verzoekster bij de verkoop van haar producten in
Duitsland gebruikt. Daarop ziet de bijkomende prejudici€le vraag.

Volgens de Senat mag deze omstandigheid niet ten gunste van de
parallelimporteurs spelen. Voor de vraag of een
conformiteitsbeoordelingsprocedure is vereist, is volgens de toepasselijke
bepalingen van richtlijn 98/79/EG niet doorslaggevend dat nog geen
conformiteitsbeoordelingsprocedure is toegepast. Dat reeds een dergelijke
procedure is toegepast, kan de toepassing van de nieuwe aanvullende
conformiteitsbeoordelingsprocedure vergemakkelijken en versnellen. In de
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nieuwe procedure [Or. 13] kan het onderzoek worden beperkt tot de vraag of de
betrokken gegevens op de verpakking en de gebruiksaanwijzing — ook met
inachtneming van de nadere omstandigheden daarvan— daadwerkelijk
overeenstemmen met de gegevens die reeds zijn onderzocht in de op verzoek van
de fabrikant verrichte conformiteitsbeoordelingsprocedure.

[OMISSIS]



