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Predmet C-407/20

SaZetak zahtjeva za prethodnu odluku sastavljen na temelju ¢lanka 98.
stavka 1. Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:

31. kolovoza 2020.
Sud koji je uputio zahtjev:

Oberlandesgericht Wien (Austrija)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

29. srpnja 2020.
Tuzitelj:

Osterreichische Apothekerkammer
TuZenik:

HA

Predmet glavnog postupka

SlobodnodKretanje robew Kolidinska ograni¢enja — Mjere s istovrsnim u¢inkom —
Zabrana prodaje“pa ‘daljinuin vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda radi
utvrdivanja WHIV “statusa — Opravdanje — Zastita javnog zdravlja -
Proporcionalnost

Predmet i pravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Tumacenje prava Unije, ¢lanak 267. UFEU-a

Prethodno pitanje

Treba li ¢lanak 36. UFEU-a tumaciti na nacin da je nacionalna zabrana prodaje na
daljinu in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda radi utvrdivanja HIV statusa,
koje je proizvodac namijenio za kuénu uporabu, mjera s istovrsnim uc¢inkom koja
je u smislu ¢lanka 34. UFEU-a opravdana razlozima zastite zdravlja i Zivota ljudi?
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Navedene odredbe prava Unije
A. Primarno pravo:

Clanci 34. i 36. UFEU-a

B. Sekundarno pravo:

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. listopada 1998. o in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima: uvodne izjave 3., 5., 22., 23. 1 31.
te Clanci 1., 2., 3., 4., 8. 1 ¢lanak 9. stavak 2.

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travaja 201%7. o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju_izvan Snage
Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU: uv@dna izjava 1%te €lanci 6.
i 113.

Navedene nacionalne odredbe

Verordnung der Bundesministerin fir WArbeity, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz ber die Abgabe’vonyHIV-Tests%zur Eigenanwendung
(Uredba savezne ministrice rada, socijalnih pitanja, zdravstva i zastite potrosaca o
opskrbi testovima za samotestiranje zayHIV)#¢lanci 1.,2. 1 3.

Kratak prikaz ¢injeni¢nog stanja i postupka

Zahtjev je upuéen ujhokviru ‘spora‘izmedu Osterreichische Apothekerkammer
(Austrijska ljekarni¢ka “komora)yi /0sobe HA u vezi s prodajom na daljinu
proizvoda za sametestiranjesza HIV.

Tuzenik{ sa sjedistem u ‘Njemackoj, upravlja ljekarnom u Leipzigu te prodaje
farmaceutske proizvode, i putem internetske trgovine na internetskoj adresi
https://waww.apotheke.at. "Ondje takoder prodaje ,testove za samotestiranje za
HILV”, medukojimage i test za samotestiranje ,,Exacto test HIV” druStva Biosynex
te ,,autotestdVIH drustva ratiopharm. U svim tim slucajevima radi se o in vitro
dijagnestickim medicinskim proizvodima radi utvrdivanja HIV statusa, koje je
proizyvoda&namijenio za kuénu uporabu. Tuzenik te proizvode za samotestiranje
za HIVitakoder prodaje i isporucuje klijentima u Austriji.

Svaki test za samotestiranje za HIV sadrzava uputu o lijeku koja precizno opisuje
svaki korak koji treba poduzeti prilikom samotestiranja, popracenu slikovnim
prikazom. U uputi o lijeku korisnik se izri¢ito obavjestava o nacinu na koji treba
tumaciti negativan ili pozitivan rezultat testiranja. Osobito se skre¢e pozornost na
to da se na temelju negativnog rezultata testiranja ne moze zakljuciti da ne postoji
zaraza HIV-om ako je unutar tri mjeseca prije testiranja doslo do rizi¢nog
kontakta. Na tuzenikovoj internetskoj stranici izravno se u opisu proizvoda
navode informacije o funkcioniranju, pripremi i1 provodenju testiranja kao i o
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njihovoj pouzdanosti. U pogledu tumacenja rezultata testiranja navodi se da se
zaraza HIV-om moze iskljuciti tek 12 tjedana (tri mjeseca) nakon posljednjeg
rizika i da se svi pozitivni rezultati brzih testiranja moraju potvrditi posebnim
laboratorijskim testom. TuZenik nudi na zahtjev kupaca i savjetovanje o svojim
proizvodima za samotestiranje za HIV koji su dostupni na internetu. Upravlja
farmaceutskom sluzbe za korisnike, koju Cine farmaceuti i posebno obuceni
asistenti. Internetska stranica takoder ima funkciju chata kojom klijent moze
postaviti pitanja farmaceutskoj sluzbi za korisnike prije kupnje odnosno prije
upotrebe testa. Medutim, testovi za samotestiranje za HIV mogu se naruciti na
tuzenikovoj internetskoj stranici, a da klijent ne mora prethodno debiti savjet od
sluzbe za korisnike ili pregledati podatke o proizvodu.

Tuzitelj je zahtijevao da se tuzeniku nalozi da prestane Wprotivno zabrani
predvidenoj u ¢lanku 2. Verordnunga der Bundesministerin fiirtArbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz Uber die Abgabe, von HIV-Tests zur
Eigenanwendung (Uredba savezne ministrice rada, socijalnih‘pitanja,‘zdravstva i
zastite potroSaca o opskrbi testovima za samotestiranjeyza “HIV), nuditi i/ili
isporucivati takve testove u okviru prodaje naydaljinuyte da, osimtoga, na svojoj
internetskoj stranici i u razliCitim austrijskim tiskanim “medijima objavi odluku
kojom se prihvaca taj zahtjev za prestanak povrede.

Prvostupanjski sud, Handelsgericht Wien (Irgovagki sud u Becu, Austrija), odbio
je 23. travnja 2020. tuzbeni zalitjeviyu bitivprihvatio tuzenikovu argumentaciju.
Tuzitelj je protiv te presude pednio Zalbuy Oberlandesgerichtu Wien (Visoki
zemaljski sud u Bec€u, Austrija)ysudu koji je.uputio zahtjev.

Bitni argumenti stranaka u glavnom postupku

Tuzitelj tvrdi“dayse zabrana prodaje na daljinu, koja je predvidena clankom 2.
stavkom 2aumvezi's, 0bveznomiinformacijom u skladu s ¢lankom 3. Uredbe, odnosi
na obvezno savjetovanje, ¢ime se sprecavaju nekontrolirane isporuka i primjena.
Smatta da“w tomislu€aju ljekarnik, a ne klijent, moze uvjetovati isporuku
odgovaraju¢imypitanjima, informacijama i1 savjetovanjima; isti¢e da je on to
takoder duzan uciniti. No, navodi da prilikom kupnje testa za samotestiranje za
HIV putem tuzenikove internetske trgovine ne postoji obvezna informacija ili
savjetovanje.

Napominje, medutim, da je cilj koji se sastoji od suzbijanja HIV-a ugrozen ako
nije zajamceno da su poduzete sve potrebne 1 odgovarajuce mjere za sprecavanje
pogresne uporabe i/ili pogreSnog dijagnosticiranja testova za samotestiranje za
HIV. Stoga tvrdi da postoji poseban javni interes da isporuku testova za
samotestiranje za HIV kontrolira obu¢eno zdravstveno osoblje u okviru osobnog
savjetovanja.

Isti¢e da relevantnost kako rizika od pogresne uporabe tako i rizika da korisnik
pogresno protumaci rezultat testiranja u slucaju samotestiranja za HIV takoder
pokazuje i Klasifikacija in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za
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samotestiranje za HIV na popisu A iz Priloga Il. Direktivi o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. PogreSan negativan rezultat testiranja u
ovom podrucju predstavlja prema njegovu misljenju visok rizik za osobe s kojima
korisnik ima intiman kontakt.

TuZenik smatra da zabrana prodaje na daljinu predstavlja mjeru s istovrsnim
u¢inkom u smislu ¢lanka 34. UFEU-a. Istice da se ona ne moZze opravdati
razlozima zastite javnog zdravlja u smislu ¢lanka 36. UFEU-a jer apsolutna
zabrana prodaje na daljinu nije proporcionalna i postoje manje ograniavajuce
mjere kojima se takoder mogu ostvariti ciljevi koji se zele posti¢i. Napominje da
njegova prodaja na daljinu pruza odgovaraju¢e mogucnosti za“obayjeScivanje
korisnika o posljedicama rezultata testiranja i dijagnosticCkom vremenskomyokviru.
Pravilo sadrzano u navedenoj uredbi stoga je prema njegovu misljenju protivno
pravu Unije i ne treba ga primijeniti.

Navodi da su Direktivom 98/79/EZ o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima utvrdena posebna pravila kojas, se primjenjuju na in Vitro
dijagnosticke medicinske proizvode za samotestiranje, koje, preizvoda¢ mora
postovati prilikom izdavanja potvrda, kao i uzeti uebzir, €injenicu da testiranja
provode laici kod kuce i bez stru¢nih uputa‘ili nadzera te da oni takoder (najprije)
sami tumace rezultate testiranja. Istice da je te'odredbe,austijski zakonodavac ve¢
prenio u Medizinproduktegesetz (Zakon, o medicinskim proizvodima, u daljnjem
tekstu: ZMP). Tvrdi da stoga né posteje nacienalni propisi kojima se ograni¢ava
distribucija in vitro dijagnostickih medicinskih» proizvoda koji su uredno
certificirani u skladu s timdredbama.

Isto tako, napominje da se uyrStavanjc na popis A Priloga Il. Direktivi odnosi
samo na rizik povezan's, pouzdanosc¢u rezultata testiranja i da se stoga primjenjuje
na proizvodaca. Smatra da,ta klasifikacija ne govori u prilog potencijalnom riziku
za korisnika. Cak%i,pod, prétpostavkom da se radi o poveéanom potencijalnom
riziku, one premainjegovu misljenju moze uzeti u obzir blazim mjerama, kao $to
su na primjer obvezneyponude u okviru internetske sluzbe za korisnike.

Nasuprotytomuy, tvrdi da lokalna ljekarna uopée ne pruza nikakvu prednost,
odnosnojcak'mozemegativno utjecati zbog situacije u prodavaonici u prisutnosti
drugog osoblja ili drugih klijenata. Istice da su ondje znatno vece psiholoske
prepreke.

Kratak prikaz obrazloZenja zahtjeva za prethodnu odluku

Sud koji je uputio zahtjev dvoji o tome je li ¢lanak 2. stavak 2. prethodno
navedene uredbe u suprotnosti s pravom Unije.

Pojam myjere s istovrsnim ucinkom u smislu ¢lanka 34. UFEU-a obuhvaca sve
situacije u kojima se slobodno kretanje robe ne sprecava iskljucivo koli¢inskim
ograni¢enjima, odnosno sve slucajeve koji na druge nacine, koji nisu definirani
UFEU-om, imaju istovrsne ucinke.
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U svojoj presudi Ker-Optika od 2. prosinca 2010. (C-108/09, EU:C:2010:725)
Sud je presudio da propis primjenjiv na sve gospodarske subjekte koji prodaju (u
tom slucaju) kontaktne le€e nije na isti nacin utjecao na prodaju kontaktnih le¢a
od strane madarskih gospodarskih subjekata (u tom predmetu) i prodaju od strane
gospodarskih subjekata iz drugih drZava Clanica. Zabranom distribucije prodajom
na daljinu kontaktnih le¢a uskracuje se gospodarskim subjektima iz drugih drzava
Clanica osobito ucinkovit nacin distribucije tih proizvoda, ¢ime se znatno
ograni¢ava njihov pristup trziStu doticne drzave Clanice (vidjeti t. 54. i navedenu
sudsku praksu).

U svojoj presudi Deutscher Apothekerverband od 11. prosinca 2003.%(C-322/01,
EU:C:2003:664, t. 74.), Sud je zabranu internetske trgovine lijekowima keji se ne
1zdaju na lije¢nicki recept (a odobreni su u drzavi ¢lanici) kvalificiraotkao mjeru s
istovrsnim u¢inkom.

Sud koji je uputio zahtjev smatra da predmetna mjera takoder‘predstavlja mjeru s
istovrsnim uc¢inkom u smislu ¢lanka 34. UFEU-a. 1z togayslijedi da,ogranicenje
koje proizlazi iz Uredbe savezne ministrice fada; secijalninipitanja, zdravstva i
zaStite potroSaca o opskrbi testovima za samotestiranje zasHIV predstavlja mjeru s
istovrsnim ucinkom kao koli¢inska ograni¢enja,Wkojayje ) nacelu zabranjena
¢lankom 34. UFEU-a, pod uvjetom da se'ne moze opravdati

Takve mjere drzava ¢lanica mogu sevepravdati na teémelju ¢lanka 36. UFEU-a. U
skladu s ¢lankom 168. UFEU-a, Unija 1idrzaye Clanice duzne su osigurati visoku
razinu zaStite zdravlja ljudimZdravlje i zivot ljudi stoga zauzimaju prvo mjesto
medu za$ti¢enim pravnim,dobrima ‘iz, ¢lanka 36. UFEU-a. U kojoj se mijeri ta
zaStita ostvaruje unutar gramica odredenih Ugovorom i1 koje se mjere u tom
pogledu poduzimaju na,sdmimje drzavama clanicama da utvrde, pod uvjetom da
ne postoji uskladenost nawrazini Unije. Dopustenost nacionalnih mjera u potpuno
uskladenim podrugjimaymora prije svega biti u skladu sa sekundarnim pravom
Europske/unije. ‘Clanak%36.%UFEU-a primjenjuje se isklju¢ivo u sluéaju
nepostojanja propisa Europske unije.

Sud kojiye uputio zahtjev smatra da valja ispitati dopustenost Uredbe savezne
ministrice rada, ‘socijalnih pitanja, zdravstva i zaStite potrosata o opskrbi
testoyimaza samotestiranje za HIV u skladu s ¢lankom 36. UFEU-a, jer se
potpunay, uskladenost (jo$) nije ostvarila u podruéju in vitro dijagnosti¢kih
medicinskihy proizvoda te se na prethodno pitanje koje se postavlja u ovom
premetune moze jednozna¢no odgovoriti na temelju sekundarnog prava.

Clanak 8. Direktive 98/79/EZ o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima
(zastitna klauzula) odnosi se, takoder s obzirom na povezane uvodne izjave, na
proizvode koji mogu ugroziti zdravlje i/ili sigurnost pacijenata, korisnika ili, gdje
je to primjenjivo, drugih osoba ili sigurnost imovine te stoga ne ukljucuje uredenje
odredenih distribucijskih kanala. Sud koji je uputio zahtjev smatra da iz
klasifikacije iz Priloga Il. Direktivi takoder treba izvesti zakljutke samo o
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postupku iz c¢lanka 9. (ocjenjivanje sukladnosti); pritom je rije¢ o strozem
osiguranju kvalitete proizvoda, a ne o nacinu distribucije.

Uredba 2017/746 od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, barem §to se tie dijelova koji su relevantni za ovaj premet, stupa na
snagu u skladu s njezinim ¢lankom 113. stavkom 2. tek 26. svibnja 2022. Tom se
uredbom ni sadrzajno ne ureduje opéa zabrana prodaje na daljinu.

U predmetu C-108/09 (presudi Ker-Optika od 2. prosinca 2010., EU:C:2010:725)
Sud je ispitao opravdanost zabrane prodaje kontaktnih le¢a u skladu sf€lankom 36.
UFEU-a. Nije primijenio Direktivu o elektronic¢koj trgovini na tu transakciju iako
se u njezinoj uvodnoj izjavi 18. izri¢ito navodi internetska predaja ‘rebe kao
primjer usluge informacijskog drustva. Sud je u tocki 31. istaknuo da naciomalne
odredbe o distribuciji kontaktnih leca ulaze u podrucjé primjene,tendirektive
isklju¢ivo u dijelu u kojem se odnose na ¢in prodajekontaktnih Ieéaputem
interneta. Nasuprot tomu, nacionalne odredbe kojeyse “ednose ma isporuku
kontaktnih le¢a ne ulaze u podrucje primjene Direktive. S obzirom, na kriterije
izloZzene u presudi Ker-Optika od 2. prosincay2010.%(C-108/09, EW:C:2010:725),
iIsporuka testova nije ni u predmetnom slu€ajutobuhvacena Direktivom o
elektronickoj trgovini. Sud koji je uputiotzahtjevysmatra da iz toga slijedi da
cjelokupnu transakciju treba ocijenitia okviru'€lanka 36. UFEU-a.

Sve nacionalne mjere ogranicavanja slobodneg kretafija robe (koje su namijenjene
zaStiti pravnih dobara priznatih primarnim pravom),moraju biti u opéem interesu,
moraju biti prikladne za ostvarenje tog interesa, moraju biti u skladu s nacelom
proporcionalnosti, odnosno morajuy, biti | proporcionalne zadanom cilju te
predstavljati najblaze, sredstve,za postizanje tog cilja.

Sud je u predmety, C=108/09 “(presuda Ker-Optika, od 2. prosinca 2010.,
EU:C:2010:725) smatrao da,je rezerva u pogledu isporuke kontaktnih lec¢a kod
opticara bilanprikladnayza, jamcenje ostvarenja cilja osiguranja zaStite nositelja
(tocka 64), ali je'presudio dartaj propis prekoracuje ono $to je nuzno za postizanje
tog @ilja jer bi takoder bilo moguce predvidjeti obvezno savjetovanje o
interaktivaim elementima ili obvezno interaktivno savjetovanje s kvalificiranim
opticarom (vidjeti'tocke 65. do 75.).

Sud< je, u “predmetu C-322/01 (presuda od 11. prosinca 2003., Deutscher
Apothekerverband, EU:C:2003:664) u skladu s ¢lankom 36. UFEU-a smatrao da
internetska trgovina lijekovima koji se ne izdaju na recept (a odobreni su u drzavi
¢lanici) ne opravdava djelotvornu zastitu zdravlja jer ,,virtualni ljekarnik” moze
pruZiti takve usluge savjetovanja (vidjeti tocke 113. do 116.).

Presudom od 28. listopada 2004., Komisija/Austrija (C-497/03, neobjavljena,
ECLI:EU:C:2004:685) utvrdeno je da je Austrija pocCinila povredu time §to je
zabranila prodaju na daljinu dodataka prehrani jer dodaci prehrani opéenito mogu
biti manje opasni od lijekova koji se ne izdaju na recept.
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Sljede¢i argumenti protive se tomu da se zabrana prodaje na daljinu, koja je
sadrzana u predmetnoj uredbi, opravda u skladu s clankom 36. UFEU-a.

*Razmatranja Suda u njegovim presudama Ker-Optika od 2. prosinca 2010. (C-
108/09, EU:C:2010:725) i Deutscher Apothekerverband od 11. prosinca 2003. (C-
322/01, EU:C:2003:664) takoder se mogu primijeniti na ovaj predmet. U skladu s
njima, internetsko savjetovanje jednako je savjetovanju na licu mjesta. Blazim
mjerama, kao $to je obvezno internetsko savjetovanje, moze se ostvariti Zeljeni
cilj kao i potpunom zabranom prodaje na daljinu.

*Najosobnije podrucje zivota na koje se odnosi testiranje za HIVimoze se laksSe
obraditi u okviru savjetovanja na internetu nego u ljekarni u prisutnosti trecih
osoba.

*Sto se tiGe uporabe testa i (izravnog) tumacenja “tezultata‘testiranja kao
argumenta navedenog u prilog posebnom potencijalnom, rizikd, Klijent je sam i u
slu¢aju kupnje testa u ljekarni.

Sljede¢i argumenti govore u prilog tomu da je'zabrana‘prodajena daljinu, koja je
sadrzana u predmetnoj uredbi, opravdana tiskladu's, clankom 86. UFEU-a.

*Sto se ti¢e nacionalnih mjera u pedruéju javnog zdravlja, Sud je vise puta
presudio da su zdravlje i Zivot jjudi,na prvom mjestu medu zastiCenim pravnim
dobrima i interesima zasticenima Ugovorom 1'da_je na drzavama cClanicama da
odluce o razini zastite javnog.zdrayvlja kojuzele,osigurati kao i o nacinu na koji se
treba posti¢i ta razina. Buduci da se,ta razina moze razlikovati medu pojedinim
drzavama €lanicama, valja im priznati maiginu prosudbe (presuda od 19. listopada
2016., Deutsche Parkinson Wereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, t. 30. i
navedena sudska praksa), Cilj je'predmetne uredbe da se na odgovarajuci nacin
provedu strategije,za suzbijanje HIV-a do 2030., na koje se Austrija obvezala u
skladu s ciljevimatedrzivesti Ujedinjenih naroda. Smanjenje zakasnjelih dijagnoza
HIV-a (takozvani,,late presenter”) jedan je od primarnih ciljeva u tom pogledu.
priblizney9 %n4njih mije upoznato sa svojim HIV statusom. Antiretroviralnom
terapijom infekcijedHIV-a koja se danas provodi moze se u vecini slucajeva
dovesti vitusno opterecenje ispod granice da se ne moze otkriti, $to dovodi do toga
dayse pacijenti viSe ne smatraju zaraznima. Stoga je Sto ranija dijagnoza infekcija
HIV=a kljuéna, kao prvo, za pravodobno zapocinjanje tretmana i, kao drugo, za
izbjegavanje daljnjeg prijenosa virusa HIV-a.

*Problemi koji bi mogli nastati prilikom uporabe testova za samotestiranje za HIV
mogu se otkloniti u okviru osobnog razgovora ve¢ i prije nego $to ljekarnik preda
klijentu test.

*Vjerojatnije je da osobni odnos povjerenja koji je vazan za tako osjetljivu temu
postoji s ljekarnikom koji je u odredenim slucajevima ve¢ bio poznat klijentu ili se
barem moze bolje odrzavati u slu¢aju osobnog razgovora.
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*U ljekarnama se reakcije i potrebe klijenata mogu izravno opaziti, dok putem
interneta to mozda nije slucaj u istoj mjeri.

Sasvim je moguce da se zabrane prodaje na daljinu pojedinih kategorija proizvoda
mogu opravdati javnim interesima zaStite zdravlja ili potrosaca, osobito ako se
rizici za zdravlje prilikom uporabe proizvoda mogu ublaZiti iskljuc¢ivo osobnim
stru¢nim savjetovanjem ili ako je potrebno pojedinacno prilagodavanje potrebama
pacijenata.

Sud koji je uputio zahtjev stoga dvoji 0 opravdanosti zabrane prodaje’na daljinu
koja je sadrzana u Uredbi savezne ministrice rada, socijalnih pitafja,szdravstva i
zaStite potrosaca o opskrbi testovima za samotestiranje za HIV u skladu s'€lankom
36. UFEU-a. O tom pitanju ovisi ishod spora o kojem tréba,odluciti u“evom
predmetu.

Oberlandesgericht Wien (Visoki zemaljski suddi Becu), 29. srpnja
2020.




