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Elisabeth Schmitt kontra TUV Rheinland LGA Products GmbH
Ugyben hozott itélet

Sajté és Tajékoztatas

A Birdsag itéletet hoz az alacsonyabb minéségu ipari szilikon felhasznalasaval
eléallitott emléimplantatumokkal kapcsolatos ugyben

2008-ban Elisabeth Schmitt Franciaorszagban gyartott emldimplantatumokat helyeztetett be
Németorszagban. Mivel 2010-ben a francia hatésagok megallapitottak, hogy a francia gyarté a
minéségi szabvanyoknak nem megfeleld ipari szilkon felhasznalasaval Allitott el6
emléimplantatumokat, E. Schmitt  eltavolittatta  implantatumait. A gyarté  idékdzben
fizetésképtelenné valt.

E. Schmitt az EK-tanusitvany keretében a minéségbiztositasi rendszer értékelésével a gyarto altal
megbizott szervezettél, a TUV Rheinlandtdl nem vagyoni kartérités cimén 40 000 eurd dsszeget
kovetel kartéritésként a német birdsagok elétt. Azt is kéri, hogy allapitsak meg a TUV felelésségét
barmely, a j6v8ben felmerilé vagyoni karért. Véleménye szerint a szallitélevelek és a szamlak
megtekintése lehetévé tette volna a TUV szamara annak megallapitasat, hogy a gyartd nem a
jovahagyott szilikont hasznalta.

A Bundesgerichtshof (szovetségi bir6sag, Németorszag) szerint a TUV feleléssége
megallapitasanak el6feltétele valamely jogvédelmi rendelkezés vagy szerzddéses kotelezettség
altala tortént megsértése. A Bundesgerichtshof — ahhoz, hogy meg tudja éallapitani, hogy ezek
megseértésére sor kerlilt-e — azt kéri, hogy a Bir6sag elézetes dontéshozatal keretében értelmezze
a relevans unids szabalyozast, azaz az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 93/42 iranyelvet.! Ez az
irdnyelv harmonizalja azokat a kdvetelményeket, amelyeknek az emléimplantatumokhoz hasonlo
orvostechnikai eszkdzoknek meg kell felelnitik ahhoz, hogy forgalomba lehessen hozni éket. Az
irAnyelv szabalyozza tobbek kozott az EK-megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatos eljarast,
valamint az e min&ségbiztositasi rendszer keretében eljard Kijeldlt szervezetek feladatait és
kotelezettségeit.

Mai itéletében a Birosag azt a valaszt adja, hogy ezen iranyelv szerint a TUV-héz hasonl6 azon
kijelolt szervezet, amely az EK-megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatos eljarasba beavatkozik,
altalanossagban nem koteles elére be nem jelentett ellenérzések lefolytatasara, az eszk6zok
ellenérzésére és/vagy a gyartod lizleti iratainak vizsgalatara. Arra utalé jelzések esetén
azonban, hogy valamely orvostechnikai eszk6z esetlegesen nem felel meg az iranyelvbél
eredé kovetelményeknek, ennek a szervezetnek minden sziikséges intézkedést meg kell
tennie azzal a céllal, hogy teljesitse az iranyelvben eldirt kotelezettségeit.?

1 A 2003. szeptember 29-i 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (HL 2003. L 284., 1. 0.; magyar
nyelv( kilonkiadas 1. fejezet, 4. kdtet, 447. 0.) modositott, az orvostechnikai eszkdzokrél szold, 1993. junius 14-i
93/42/EGK tanacsi iranyelv (HL 1993. L 169., 1. o.; magyar nyelv( kilonkiadas 13. fejezet, 12. kotet, 82.0.). Ezt az
iranyelvet a 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurlpai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL 2007.L 247., 21.0.)
modositotta. Mindazonaltal ezek a mddositasok a 2010. marcius 21-t6l alkalmazandd, a jelen jogvitaval
0sszefliggésben pedig kovetkezésképpen nem relevans rendelkezésekre vonatkoznak.

2 E kotelezettségek kozott szerepel tdbbek kozott annak biztositasa, hogy a gyarté megfelelé moédon teljesiti a
jovahagyott minéségbiztositasi rendszerbdl eredd kotelezettségeket, valamint adott esetben annak megallapitasa, hogy
az EK-tanusitvany fenntarthato-e.

WWW.curia.europa.eu




A Bir6sag egyebekben megallapitia, hogy a kijel6lt szervezetnek az EK-megfeleléségi
nyilatkozatra vonatkoz6 eljaras keretében sorra kerlUld beavatkozdsa az orvostechnikai
eszk6zok végsé cimzettjeinek védelmére iranyul. Az egyenértékiiség és a tényleges
érvényesilés elvére is figyelemmel azonban a nemzeti jog hatalya ald tartoznak azok a
feltételek, amelyek mellett az erre a szervezetre nézve az iranyelvben elGirt kotelezettségeknek
az ilyen eljaras keretében torténd, felrohaté megszegése alapjan meg lehet allapitani e
szervezetnek a cimzettek felé fennallé felel6sségét.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehetévé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
eléttik folyamatban 1évd jogvita keretében az unids jog értelmezésére vagy valamely unids jogi aktus
érvényességére vonatkozé kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Birésag nem donti el a tagallami birésag
el6tti jogvitat. A nemzeti birésag feladata, hogy az Ggyet a Birésag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat a
tartalmilag hasonl6 kérdésben eljar6 méas nemzeti birésagokat is koti.

A sajto részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birésagot.
A kihirdetés napjan az itélet teljes szévege megtalalhatéo a CURIA honlapon.
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