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Data depunerii:
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21 decembrie 2023
Reclamanti, recurenta si intimata in recutsul incident:
Diirr Dental SE
Parata, intimata si recurenta infrecursul incident:

Cattani DeutsehlandiHelmes GmbH & Co. KG

Obiectul procedurii principale

Regulamentul ™ (UE), 2017/745 privind dispozitivele medicale — Dreptul
concurentei — Marcajul'CE ‘ea dispozitiv medical — Numarul de identificare al unui
organism, netificat —‘€ontinutul obligatiei de verificare a distribuitorului

Obiectul,si temeiul juridic al cererii de decizie preliminara

Interpretarea dreptului Uniunii, articolul 267 TFUE

Intrebarile preliminare

1)  Un distribuitor este obligat in conformitate cu articolul 14 alineatul (1)
si alineatul (2) primul paragraf litera (a) din Regulamentul (UE)
2017/745 sa verifice daca produsul pe care 1-a pus la dispozitie pe piata
trebuie considerat dispozitiv medical si daca, prin urmare, i s-a aplicat
un marcaj CE ca dispozitiv medical, precum si daca producatorul a
intocmit o declaratie de conformitate UE a unui dispozitiv medical?
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2)  Pentru a raspunde la prima intrebare este relevant daca producatorul
a) aaplicat produsului vreun marcaj CE;

b) a aplicat produsului un marcaj CE ca dispozitiv medical sau
accesoriu pentru un dispozitiv medical;

c) aaplicat produsului un marcaj CE, insa nu ca dispozitiv medical
sau accesoriu pentru un dispozitiv medical, ci in temeiul
Directivei 2006/42/CE privind echipamentele tehnice?

3) Obligatiile de verificare ale distribuitorului prevazute layarticolul 14
alineatul (2) primul paragraf litera (a) coroborat cuy articolul, 14
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 cuprind'siaspectul daca
produsul trebuie clasificat in clasa de risc lla¥in sensul Regulamentului
(UE) 2017/745, fiind astfel necesar sa fiednsotity, Typlus, deyun numar
de identificare din patru cifre al unui organism notificat?

4) 1In ceea ce priveste chestiuneasddacd un“distribuitor) are motive si
considere, in conformitate cu articolul 14%alineatul (2) al treilea
paragraf coroborat cu articolul 14alineatul (1) din'Regulamentul (UE)
2017/745, ca produsulype care l-a, pus la dispozitie pe piatd nu
corespunde cerintelor’ ‘acestui tegulament este relevant faptul ca
distribuitorul a fost“informat printr-@ scrisoare de punere in intarziere
transmisa de un‘“Cencutent despre opinia juridica a acestuia potrivit
careia bunulyi pus™a“dispozitie, pe piata de distribuitor nu i-a fost
aplicat marcajul CE “eorespunzator in conformitate cu articolul 14
alineatul (2)%primul pasagraf litera (a) din Regulamentul (UE)
2017/745.s1 Niciknutesteginsotit de un numar de identificare al unui
organism notificat?

5) | Pentru a raspunde 12 a patra intrebare este relevant daca

a), 1n scrisoarea de punere in intarziere transmisa de un concurent se
indiea in mod clar o incdlcare a dreptului, cu alte cuvinte aceasta
este redactata intr-un mod atat de concret incat distribuitorul
poate constatata incalcarea fara dificultati si fara o verificare
aprofundata in drept sau in fapt;

b)  distribuitorului i s-a comunicat, la cererea sa, de catre producator
sau de catre o autoritate publicd faptul cd obiectiile ridicate in
scrisoarea de punere in intarziere sunt nefondate?

Dispozitiile dreptului Uniunii invocate

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
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2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO 2017, L 117, p. 1), in special articolul 14 alineatul (1) si alineatul (2) primul
paragraf litera (a) si al treilea paragraf

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale (JO 1993, L 169, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 11, p. 244) (care nu mai
este n vigoare)

Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006
privind echipamentele tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE (J0y2006, L
157, p. 24, Editie speciala, 13/vol. 53, p. 120)

Dispozitiile nationale invocate

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (Legea, privind combaterea €oncurentei
neloiale, denumita in continuare ,,UWG”), in speciaharticolul 8 alineatul (1) prima
teza, articolul 3 alineatul (1) si articolul 3a

Gesetz liber Medizinprodukte (Legea pfivind, dispozitivele 'medicale, denumita in
continuare ,,MPG”), in special articolul 6alineatul (1) prima teza

Prezentare pe scurt a situatiei de faptisi a proeedurii principale

Reclamanta fabrica conmipresoare,pentru generarea aerului comprimat, utilizate in
tratamentele stomatolagicecare constituie, potrivit Deciziei din 23 ianuarie 2014 a
Bundesinstituts fiir Arzneimittel undsMedizinprodukte (Institutul Federal pentru
Medicamente si\Dispoezitive Medicale, BfArM) dispozitive medicale din clasa de
risc lla n sensul anexei, IX,la Directiva 93/42.

In calitate de reprezentantasgermana, independenta din punct de vedere juridic, a
sociétatii Cattani S'p.A., cu sediul in Italia, parata distribuie in Germania asa-
numite compresoareyde aer uscat fara ulei, cu care se genereaza aer comprimat.

In luna“noiembrie 2020, reclamanta a comandat de la parata in cadrul unei
cumparar degincercare un compresor fabricat de Cattani S.p.A. Pe acesta era
aplicat marcajul CE. Declaratia de conformitate aferenta a producatorului nu facea
referire’la Directiva 93/42 sau la Regulamentul 2017/745, ci la Directiva 2006/42.
Compresorul livrat de parata nu era prevazut cu un numar de identificare din patru
cifre al organismului notificat responsabil de procedura de evaluare a
conformitatii, care trebuie sd insoteasca marcajul CE ca dispozitiv medical din
clasa de risc Ila in sensul Directivei 93/42, precum si al Regulamentului 2017/745.
Dispozitivul era insotit de instructiuni de utilizare ale producatorului pentru
,compresoare de aer comprimat fara ulei cu 1-2-3 cilindri”.
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Pe pagina de internet a producdtorului erau disponibile mai multe informatii
referitoare la domeniul de utilizare al compresoarelor.

Reclamanta a solicitat paratei sa isi asume un angajament de incetare a incalcarii,
ceea ce aceasta din urma a refuzat.

La inceputul anului 2021, reclamanta a realizat inca o cumparare de incercare de
la parata a unui compresor care a fost livrat la 9 februarie 2021. Dispozitivul era
marcat la fel ca cel din prima comanda. Au fost livrate si instructiuni de utilizare.

Prin cererea principala in incetare, reclamanta urmareste sa obtina intetdictie de
punere la dispozitie a compresoarelor paratei in cazul Tn care agestora,nu lesa fost
aplicat un marcaj CE ca dispozitive medicale si nu sunt insotite deyun*numar, de
identificare din patru cifre al unui organism notificat si, cu titlu subsidiar, o
interdictie de punere la dispozitie dacd compresoarelok nuyle-a fost aplicat un
marcaj CE ca dispozitive medicale.

Tn plus, reclamanta a solicitat, in legatura cu practica a carei incétare o urmareste,
sa se stabileasca in sarcina paratei obligatiadde reparare,a prejudiciului, precum si
furnizarea de informatii, restituirea cheltuielilor de punerein intarziere in cuantum
de 2 305,40 euro si dobanzile aferente, ptecum a cheltuielilor si dobanzilor
aferente 1n legaturd cu (prima) cumparare de Incercate din luna noiembrie 2020.

Landgericht (Tribunalul Regional, Germania)ya. admis cererea de restituire a
cheltuielilor aferente primei“éumparari de incercare in cuantum de 2 241,78 euro
plus dobanzi si a respins 1n restwactiuneay Instanta de apel a modificat partial
hotararea Landgericht, (Tribunalul Regional) si, in conformitate cu cererea
subsidiara, a obligat parata sa inceteze practica respectiva, a constatat obligatia
paratei de reparareva prejudiciuluigsi a obligat-o sa furnizeze informatii si sa
plateasca cheltuielile'de'punerevin intarziere si dobanzile aferente.

Prin intermediulrecursuluiautorizat de instanta de apel, reclamanta isi reitereaza
cererea, principala®in incetare, precum si cererea in constatare aferentd. Prin
intermediul recursuluiincident, parata solicitd anularea hotararii de apel in masura
in,care ii impune,obligatii care depasesc restituirea cheltuielilor primei cumparari
de Tncercare si a dobanzilor aferente decisd de prima instantd, precum si
respingereawapelului reclamantei.

Argumentele esentiale ale partilor din procedura principala

Reclamanta considera ca din informatiile din instructiunile de utilizare si de pe
site-ul internet al producatorului rezultda ca compresoarele paratei sunt accesorii
pentru dispozitive medicale care trebuie clasificate in clasa de risc Ila in sensul
Directivei 93/42, precum si al Regulamentului 2017/745, astfel incat pe acestea
trebuie sa se aplice marcajul CE si sa se mentioneze un numar de identificare din
patru cifre al organismului notificat responsabil de procedura de evaluare a
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conformitatii. Ea aratd cd parata este obligata in calitate de distribuitor sa verifice
si sd asigure respectarea acestor dispozitii.

In opinia parétei, obligatiile care decurg din Regulamentul 2017/745 se refera
numai la produsele care au fost puse in circulatie in mod expres de producator ca
dispozitive medicale, ceea ce nu este cazul compresorului, deoarece a fost pus la
dispozitie pe piati ca echipament tehnic. In plus, numai producitorul poate si
raspunda pe baza cunostintelor pe care le are la dispozitie la Intrebarea juridica
complexd dacd un produs este dispozitiv medical si sa il clasifice in clasa de risc
Ila prevazutda de Directiva 93/42. Din Regulamentul 2017/745 nuyrezultd o
asemenea obligatie de apreciere a distribuitorului. In plus, dupi céva primit de la
reclamanta scrisoarea de punere in intarziere referitoare la marcajul\CE pretins
incorect ea a facut tot ce i-a stat in putere, respectiv a intrebat producaterul daca
este vorba despre un dispozitiv medical si a solicitat \informatit “din pattea
autoritatii de supraveghere in legdtura cu necesitatea detadoptare a unor masuri
oficiale, raspunsul fiind negativ in ambele cazuri.

Prezentare pe scurt a motivelor trimiteriigreliminare

Admiterea recursului depinde de interpretarea articolului” 14 alineatul (1) si
alineatul (2) primul paragraf litera (a)“si al“treilea qparagraf prima teza din
Regulamentul 2017/745.

Dreptul reclamantei de a ‘Cere Tncetarea, intemeiat pe riscul de repetare, n
conformitate cu articolul alineatul, () prima tezd din UWG exista numai in cazul
in care comportamentul eriticat a, fost melegal atat la momentul realizarii sale
(prima si a doua cumparare de incereare), cat si la momentul judecatii In recurs.
Dat fiind ca situatia, juridied s=a modificat ulterior cumpararilor de incercare,
pentru apreciereayjuridica sunt televante atat prevederile n vigoare pana la 25 mai
2021 ale ,MPG sivale\Regulamentului privind dispozitivele medicale, cat si
dispozititle Direetivel 93/42 care stau la baza acestora, precum si dispozitiile in
vigoare,in prezent ale Regulamentului 2017/745.

Comportamentubcriticat de reclamanta a fost nelegal la momentul la care a avut
loc. Prinylivrarile efectuate ca urmare a cumpararilor de incercare ale reclamantei
parata ayinealeat interdictia prevazutd la articolul 6 alineatul (1) prima teza din
MPG, intrucat dispozitivelor medicale nu le-a fost aplicat marcajul CE
corespunzator.

Aspectul daca comportamentul paratei, criticat de reclamanta, incalca, in lumina
dreptului aplicabil la momentul judecdtii in recurs, articolul 14 alineatul (1) si
alineatul (2) primul paragraf litera (a) si al treilea paragraf prima tezd din
Regulamentul 2017/745 depinde de interpretarea acestor dispozitii de drept al
Uniunii. Trebuie sa se examineze daca parata in calitate de distribuitor a avut
motive pentru a considera cd compresoarele livrate reclamantei nu corespundeau
cerintelor acestui regulament intrucat pe ele nu era aplicat, pe de o parte, un
marcaj CE ca dispozitiv medical si, pe de alta parte, nu exista niciun numar de
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identificare al unui organism notificat, fiind necesar sd se distinga intre prima si a
doua cumparare de incercare, pentru ca se pune problema daca pe baza scrisorii de
punere n intarziere care i-a fost trimisa dupa prima cumparare de incercare parata
avea motive sa creadd acest lucru. Pentru a clarifica problemele privind
interpretarea dreptului Uniunii care rezultd din aceastd imprejurare, se adreseaza
prima si a doua, precum si a patra si a cincea Intrebare preliminara.

Cu privire la posibila incalcare din cauza lipsei marcajului CE ca dispozitiv
medical

Prima cumparare de incercare

Se ridica problema daca, in calitate de distribuitor, pérata trebuia.sa verifice la
momentul punerii de la dispozitie a produsului daca ‘acesta este un dispozitiv
medical, pe care trebuie astfel sa fie aplicat mancajul "\CE, corespunzator ca
dispozitiv medical si pentru care producatorul trebuie s& intoémeasca 0o declaratie
de conformitate UE ca dispozitiv medical (prima ‘intrebate preliminard) si daca
este relevant cd existd numai un marcaj CEdn temeiul\Directivei 2006/42 (a doua
intrebare preliminara). Acest lucru trebuie determinat pe Cale de interpretare.

Textul articolului 14 alineatele (1)si (2)'din Regulamentul 2017/745 nu prevede
in mod expres o obligatie a distrbuitorului de a verifica calificarea produsului de
catre producdtor ca dispozitiviymedieal sau ¢a accesoriu pentru un asemenea
dispozitiv si nici nu dispune€hin med expres ca verificarea acestei Calificari face
parte din obligatia de Merificarena ‘distribuitorului. De aici nu rezultad insda o
obligatie de verificare, nelimitatd, a “distribuitorului. Dimpotriva, obligatia de
verificare a distribuitorului este limitata de faptul ca acesta trebuie sa tind seama
de cerintele aplicabile numai 1n,cadrul activitatilor sale si sa actioneze cu grija
cuvenita. Intrucatdisteibuitorulyraspunde de marcajul CE corespunzitor (articolul
2 punctul.43:din Regulamentul®2017/745), articolul 14 alineatul (1) din acest
regulament ar putea fiyinterpretat in sensul ca distribuitorul trebuie sa respecte
cerintele “acestui ‘gegulament privind dispozitivele medicale numai daca
producatotul ‘a clasificat produsul ca dispozitiv medical sau ca accesoriu pentru un
astfel'de dispozitiv.

Inacestischisyar putea fi avute in vedere considerentele (27) si (36), referitoare la
aspeetul asigurarii securitatii juridice 1n privinta obligatiilor care revin operatorilor
economici.

In schimb, sensul si finalitatea articolului 14 din Regulamentul 2017/745 ar putea
sustine ipoteza unei obligatii de verificare a distribuitorului, intrucat potrivit
considerentelor (1) si (2) este necesar sd se asigure un nivel nalt de siguranta si de
protectie a sanatatii pentru pacienti si utilizatori, care sunt cu atat mai efective cu
cat sunt mai ample obligatiile de verificare ale distribuitorului. Tn acest context,
trebuie totusi sa se tind seama si de intreprinderile mici si mijlocii care sunt active
in sectorul dispozitivelor medicale [considerentul (2)]. Aceastda verificare poate
avea loc pe baza scopului propus de producdtor evidentiat in instructiunile de
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utilizare sau n materialele folosite in publicitate si vanzare, care trebuie sa fie
puse la dispozitia distribuitorului si sa fie inteligibile.

Nici din contextul legislativ nu rezulta ca clasificarea dispozitivului ca dispozitiv
medical sau ca accesoriu pentru un asemenea dispozitiv este exclusd din obligatia
de verificare a distribuitorului. Este adevarat ca articolul 16 din Regulamentul
2017/745 stabileste conditiile in care distribuitorul are intr-un caz concret toate
obligatiile producatorului. Problema relevanta in spetd privind masura in care
distribuitorul trebuie sa verifice aplicarea initiala a marcajului CE de catre
producitor este reglementatd insa numai de articolul 14 din acest regulament, care
are la baza ,,principiul mai multi ochi” in scopul cresterii siguranteidispozitivului
si a protectiei sanatatii. Jurisprudenta din Hotararea din 8¢septembrie 2005,
Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519), nu este relevanta ingspeta, intrucat a vizat
Directiva 98/37/CE privind echipamentele tehnice, care'nu prevede, obligatii
initiale de verificare ale distribuitorului in privinta marcajului'CE.

Prima si a doua intrebare sunt relevante pentrutsolutionareascauzei chiar daca
parata sustine ca a facut tot ce i-a Stat Tn putere. Dreptul desa cere incetarea poate
fi intemeiat pentru simplul motiv ca parata nu a verificat anterior scrisorii de
punere Tn Tntarziere primite din partea reclamanteiddaca produsul trebuia marcat ca
accesoriu pentru un dispozitiv medical, Dacé, raspunsul la prima si la a doua
intrebare este ca distribuitorul are obligatie initiala\de verificare, este posibil ca
parata sa fi incalcat aceasta obligatie\si ar exista riscul de repetare care da nastere
dreptului de a cere incetarea, ris¢,ce poate fi inlaturat numai prin asumarea unui
angajament de incetare a incalcarii, Tasotit\de o clauza penala.

A doua cumparare de teercaie

Ca urmare a puneriiiinvintarziere agparatei dupa prima cumparare de incercare si a
aducerii astfel la cunostinta‘acesteia a opiniei juridice a reclamantei, in privinta
celei de 4 doua‘eumpasari'de Tncercare se pune problema continutului obligatiei de
verificareta paratei (a patra intrebare preliminard), daca este relevant daca in
scrisoarea, de, punerevindintarziere se indica in mod clar incalcarea dreptului [a
cincea Intrebareypreliminara, litera a)] si daca producatorul sau o autoritate publica
a comunicat ‘distribuitorului, la cererea acestuia, ca obiectiile invocate prin
scrisoareatde punere Tn intarziere sunt nefondate [a cincea intrebare preliminara,
litera b)].

Aspectuldaca cea de a doua livrare a compresorului efectuatd in acelasi mod in
pofida punerii in intarziere prealabile de catre reclamantd constituie o incalcare
separatd a obligatiei de verificare a paratei depinde de chestiunea dacda un
distribuitor precum pérata are intr-un caz precum cel din spetd motive sa creada,
n sensul articolului 14 alineatul (2) al treilea paragraf coroborat cu articolul 14
alineatul (1) din Regulamentul 2017/745, ca produsul pe care 1-a pus la dispozitie
pe piata nu este in conformitate cu cerintele Regulamentului 2017/745. Raspunsul
la aceasta Intrebare nu este evident.
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Din textul articolului 14 alineatul (2) al treilea paragraf din Regulamentul
2017/745 nu rezulta in mod expres cand exista un asemenea motiv. Pornind de la
intelesul firesc al expresiei ,,motive sd creadd” si de la criteriul general privind
grija cuvenita n sensul articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul 2017/745,
acest motiv ar putea include totusi orice aspect care ar determina un distribuitor
rezonabil, care actioneaza cu diligenta obisnuitd si care, tinand seama de
imprejurari, depune eforturile corespunzatoare pentru a evita sa aduca prejudicii
tertilor, sa verifice daca etichetarea dispozitivului s-a realizat ih conformitate cu
cerintele Regulamentului 2017/745.

Potrivit acestor criterii, un distribuitor ar trebui sa considere imyoriceycaz ca
scrisoarea de punere n intarziere adresatd de un concurent este un motiv pentru
verificarea etichetdrii, dacd in aceasta se indicd in mod clar giseoneret o inedlcare a
dreptului. Aceasta ipoteza este sustinuta de sensul si de finalitatea Regulamentului
2017/745 1n general si de reglementarea obligatiilor distribuitorului®in intelesul
articolului 14 din acest regulament in special, si ahume “asigurarea, Sigurantei
dispozitivului si protectia sanatatii.

Nici consultarea producatorului sau a unei autoritati publice nufeste de natura sa
modifice acest aspect, pentru ca si din articolulyl4salineatul (2) al treilea paragraf
prima tezd din Regulamentul 2017/745sezultd,caun distribuitor care are motive
sa considere cd un dispozitiv nugCorespunde cerinteloracestui regulament este
obligat nu doar sa informeze produedtorul sijdupa caz, reprezentantul oficial al
acestuia si importatorul, ci si.sd nu mat'punad la digpozitie dispozitivul respectiv pe
piata pana la momentul cand se'asigurd conformitatea acestuia.

Cu privire la o posibil@iincalcare din cauza lipsei numarului de identificare al
unui organism notificat

In instanta de recurs,\trébuic $d se considere ci in spetd nu sunt indeplinite
cerintele (Regulamentului®201%/745 si din cauza faptului cd compresorului livrat
de parata i lipseaypotrivit constatdrilor instantei de apel, numarul de identificare
al organismului notifiecat responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii
mentionate la atticolul 52 din Regulamentul 2017/745.

Rotrivig, articolului 20 alineatul (5) din Regulamentul 2017/745, daca este cazul,
matcajul \CE“este urmat de numarul de identificare al organismului notificat
responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la articolul 52
din Regulamentul 2017/745. Potrivit articolului 52 alineatul (1) din Regulamentul
2017/745, inainte de a introduce un dispozitiv pe piata, producatorii efectueaza o
evaluare a conformitatii dispozitivului respectiv, in conformitate cu procedurile
aplicabile de evaluare a conformitatii prevazute in anexele 1X-XI. Potrivit
articolului 51 alineatul (1) din Regulamentul 2017/745, dispozitivele se clasifica
in clasele I, Ila, IIb si III, tinand cont de scopul propus al dispozitivelor si de
riscurile lor inerente, iar clasificarea se efectueaza in conformitate cu anexa VIII.
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Avand in vedere constatarile instantei de apel, potrivit carora compresorul
constituie conform instructiunilor de utilizare ale producatorului un accesoriu
pentru un dispozitiv medical, in procedura de recurs trebuie sd se considere ca
compresoarele in litigiu se clasifica in clasa Ila in conformitate cu regula 9 din
anexa VIII la Regulamentul 2017/745.

Tindnd seama de interdictia de punere la dispozitie urmarita prin cererea
principala in incetare este totodata necesar in conformitate cu articolul 14 alineatul
(2) al treilea paragraf din Regulamentul 2017/745 ca parata sa fi avut motive sa
creada ca compresoarele de aer uscat livrate reclamantei nu sunt in cenformitate
Cu cerintele acestui regulament intrucdt nu erau insotite de “un numar de
identificare al unui organism notificat. Parata ar fi avut motive'sa creada“acest
lucru daca ar fi fost obligatd in temeiul articolului 14 alineatul (1) stalineatul (2)
primul paragraf litera (a) din Regulamentul 2017/745 sa verifice antetier punerii
la dispozitie a produselor pe piata daca produsele trebuie'sa fie clasificate Th clasa
de risc Ila in sensul acestui Regulament 2017/745 sijprin urmare, trebuie sa fie
insotite de un numar de identificare din patru cifre al*unui organism notificat.
Pentru a examina daca parata a incalcat aceastd obligatie este necesar totodata sa
se diferentieze intre prima si a doua cumparare de incercare. Pentru clarificarea
acestor probleme se adreseaza a treia intfébare preliminara(eoroborata cu prima si
a doua intrebare preliminard, precumysi cu, a, patra si a cincea Intrebare
preliminara).

Prima cumparare de incercdre

Din textul articolului 14 alineatuly(1)'sivalineatul (2) primul paragraf litera (a) din
Regulamentul 2017/745%u t€zulta nicio tegula clara in aceastd privinta. Printre
cerintele pe care‘distribuitorulytrebuier sa le verifice se numard potrivit acestui
articol numai aspectulhdaca pe dispozitiv s-a aplicat marcajul CE si daca a fost
intocmita o ‘declaratie ‘de ‘eonformitate UE. Necesitatea adaugarii numarului de
identificare este, prevazuta la®articolul 20 alineatul (5) din acest Regulament
2017/745.5Prin urmare, \obiectivul mentionat deja al acestui regulament, de a
asigura seeuritatea juridica in privinta obligatiilor ce revin operatorilor economici
poateysustine, ipeteza cd distribuitorul trebuie sa verifice numai elementele de
etichetate mengionate la articolul 14 alineatul (2) primul paragraf litera (a) din
acest regulament.

Nici Interpretarea teleologica a articolului 14 din Regulamentul 2017/745 nu
conduce 1a o concluzie clara. In aceasta privinta, din nou, sunt in opozitie, pe de o
parte, scopul de a asigura un nivel nalt de siguranta si de protectie a sandtatii
pentru pacienti si utilizatori si, pe de alta parte, interesele intreprinderilor mici si
mijlocii care sunt active in sectorul dispozitivelor medicale.

Pentru a aprecia conditiile si modul de clasificare a dispozitivelor medicale si a
accesoriilor pentru un asemenea dispozitiv trebuie sa se tina seama de faptul ca
acestea ridica probleme de drept si de fapt vadit mai complexe decat cele care
existd In cazul clasificarii ca dispozitiv medical sau ca accesoriu pentru un
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asemenea dispozitiv si care nu pot fi solutionate prin raportare la scopul propus
evidentiat in instructiunile de utilizare sau in materialele folosite in publicitate si
vanzare.

Dimpotriva, clasificarea are loc de reguld nu numai de catre producator, la aceasta
participand si organismul notificat, iar orice litigiu intre producator si organismul
notificat in cauza, care rezulta din aplicarea anexei VIII, este supus unei decizii
din partea autoritatii competente din statul membru in care producatorul isi are
sediul social [articolul 51 alineatul (2) din Regulamentul 2017/745]. Din aceasta
dispozitie procedurald rezultd deja ca clasificarea dispozitivelor medicale si a
accesoriilor pentru un dispozitiv medical presupune, in conformitate cusregimul
ales de legiuitor, o apreciere a unor chestiuni de regula complexe din punct de
vedere legal si factual. Cu toate acestea, exista produse carempotisd nu fie,insotite
de numarul de identificare al unui organism notificat pentruica se clasified in‘clasa
I, caz in care producatorul intocmeste declaratia de conformitate fara“participarea
unui organism notificat si nu existd niciun numar de identificare [a se vedea
considerentul (60), articolul 20 alineatul (5) siwarticolul 52yalineatul (7) din
Regulamentul 2017/745], astfel incat obligati@distribuitorului nu poate fi limitata
la a verifica daca dispozitivul este intr-adevar insotit déyun numar de identificare
al unui organism notificat.

Faptul ca diligenta care se asteaptd din ‘parteajdistribmitorului este limitatd in
aceasta privinta este de aseménea, conform, cu|aprecierea Comisiei. Potrivit
Comisiei, distribuitorul trebute, doar sd sti€ ce indicatii incontestabile
demonstreazd neconformitateawunui, produs (Comunicarea Comisiei, ,,Ghidul
albastru” din 2022 referitor la, punerea ™ aplicare a normelor UE privind
produsele [JO 2022, C 247 p<'1], denumit in continuare ,,Ghidul albastru”, p. 41
punctul 3.4 si p. #51). In eeea‘ce priveste aspectul daci produsul poarti marcajul
(marcajele) nelesar(e),, distribuitordl” este obligat sa verifice inaintea punerii la
dispozitie a unui produs pe,piatdnumai respectarea ,,cerinte[lor] oficiale” (Ghidul
albastru, (p."42), el trebuie saidetind ,,cunostintele de baza” in ceea ce priveste
cerintele legale referitoate lasmarcajul CE (Ghidul albastru, p. 151).

A.dowa cumparare de incercare

Dat fiind“ed dupa ce a primit din partea reclamantei o scrisoare de punere in
intarziere in urma celei de a doua cumparari de incercare parata i-a livrat acesteia
inca un, _compresor cu marcajul corespunzator, se ridica in plus intrebarea daca
aducerea la cunostinta odata cu punerea in intarziere a opiniei juridice a
reclamantei are efecte asupra cuprinsului obligatiei de verificare a paratei. Pentru
clarificarea acestui punct de vedere se adreseaza, la randul lor, a patra si a cincea
intrebare.

In aceastd privintd, sunt relevante consideratiile prezentate deja in contextul
primei si al celei de a doua Intrebari preliminare coroborate cu a patra si a cincea
intrebare preliminari. In acest context, este necesar si se aiba in vedere din nou
imprejurarea ca clasificarea dispozitivelor medicale si a accesoriilor pentru un
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asemenea dispozitiv va fi de reguld mai complexd din punct de vedere juridic si
factual decét calificarea unui produs ca dispozitiv medical sau ca accesoriu pentru
un dispozitiv medical.

11



