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Europaparlamentets resolution om framstillning 0473/2008, ingiven av Christoph Klein
(tysk medborgare), om kommissionens bristande uppfoljning av ett konkurrensirende
och vilken skada detta har Asamkat det berorda foretaget

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

med beaktande av muntlig friga O-0182/2010 — B7-0666/2010 av den 10 november 2010
till kommissionen avseende framstillning 0473/2008, ingiven av Christoph Klein

(tysk medborgare), om kommissionens bristande uppfoljning av ett konkurrensirende och
vilken skada detta har &samkat det berorda foretaget,

med beaktande av artikel 227 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
med beaktande av artiklarna 110.2 och 115.1-115.5. 1 arbetsordningen,
med beaktande av artiklarna 201 och 202 i arbetsordningen, och av foljande skal:

Det regelverk som ar tillampligt i detta fall 4r radets direktiv 93/42/EEG! om
medicintekniska produkter. I direktivet foreskrivs det att tillverkare av medicintekniska
produkter av klass I kan sldppa ut produkter pa marknaden utan ingripande av ett anmalt
organ eller en myndighet, och att det ar tillverkarnas sak att visa att deras produkter
uppfyller direktivets bestimmelser.

For att se till att dessa krav uppfylls 4r medlemsstaterna skyldiga att utfora
marknadsovervakning och vidta nédvandiga atgirder, bland annat
skyddsklausulsforfarandet enligt artikel 8 och atgarder enligt artikel 18 nér det géller
otillborlig CE-mérkning.

Tillverkaren visade den ansvariga myndigheten i medlemsstaten att den berdrda produkten
uppfyller alla rattsliga krav for utsldppande pa marknaden av medicintekniska produkter
av klass I och av CE-mérkta produkter.

En medlemsstat som via den ansvariga myndigheten beslutar att vidta lampliga
interimsatgarder for att aterkalla en produkt frdn marknaden eller forbjuda eller begrinsa
utsldppandet av den pa marknaden ska omedelbart underratta kommissionen om detta och
ange skilen fOr sitt beslut.

De tyska myndigheterna hade ifragasatt produktens sékerhet (en inhalator) sedan 1996 och
informerat kommissionen om drendet for att {& igéng ett skyddsatgardsforfarande.
Kommissionen rddfragade emellertid inte tillverkaren och fattade inte heller nagot beslut.
Arendet ir saledes fortfarande under behandling, och framstillaren star utan mojligheter
till réttslig provning.

'EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

PE455.852v01-00 2/3 RE\853317SV.doc



. Myndigheterna 1 Sachsen-Anhalt inférde pa begiran av de bayerska myndigheterna 1997
ett forsdljningsforbud mot produkten.

. Foretaget salde lagligen produkter innan det forsta forelaggandet utfairdades 1997 och
uppfyllde enligt den ansvariga myndigheten samtliga bestimmelser i
radets direktiv 93/42/EEG.

. Tillverkaren slippte aterigen ut produkten pd marknaden 2003 under nytt namn, och 2005
begirde regeringen 1 Oberbayern — utan att vederborligen underrétta kommissionen om
detta — att produkten skulle dterkallas frdn marknaden i enlighet med den tyska lagen om
medicinsktekniska produkter.

2006 underrittade tillverkaren kommissionen om det andra siljforbudet i syfte att inleda
overtradelseforfaranden mot Tyskland pga. brott mot artikel 8.1 1
radets direktiv 93/42/EEG.

Kommissionen pastar att det saknades tillrackliga bevis for att inhalatorn uppfyllde de
grundliaggande kraven i direktivet och faststéllde att det inte behdvdes ndgon ny
produktsdkerhetsoversyn eftersom drendet omfattades av artikel 18 snarare én artikel 8 1
direktivet.

. Tillverkaren lamnade 2008 in en framstillning till Europaparlamentet 1 vilken
kommissionen anklagas for att i sin handldggning av drendet ha brutit mot sina
skyldigheter enligt direktivet och sin uppgift som fordragens viktare.

. Europaparlamentet anser att kommissionen 1i sitt svar till utskottet for framstéllningar
underlatit att fullt ut besvara framstéllarens och utskottsledamoternas fragor samt de
frdgor som utskottet for réttsliga fragor tagit upp 1 sitt yttrande.

. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utan drojsmal vidta nddvandiga atgarder
for att avsluta detta forfarande, som inleddes 1997 i enlighet med skyddsklausulen i
artikel 8 i radets direktiv 93/42/EEG.

. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att omgdende reagera pa den berattigade oro
som framforts av framstillaren, som befunnit sig i denna oacceptabla situation i tretton ar
och dirmed har drabbats av betydande inkomstforluster. Parlamentet uppmanar
kommissionen att vidta de atgérder som kravs for att framstéllaren ska kunna héavda sina
rittigheter.

. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda denna resolution till kommissionen
och den tyska forbundsregeringen.
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