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Az elézetes dontéshozatal iranti kérelemrdl a Birosag eljarasi szabalyzata
98. cikkének (1) bekezdése alapjan készitett dsszefoglalas

A benyujtas napja:

2024. januar 9.
A kérdést eloterjeszté birosag:

Bundesgerichtshof (szovetségi legfels6bb birdsag, Németorszag)
Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozat kelte:

2023. december 21.

Felperes, feliilvizsgalati kérelmet eloterjeszté @ fely, és*» a csatlakozé
feliilvizsgalati kérelmet eldterjeszto fél ellenfele:

Durr Dental SE

Alperes, a feliilvizsgalati__ eljarasban  ellenérdekii fél és csatlakozo
feliilvizsgalati kérelmet eloterjeszto fél:

Cattani Deutsehland HelmessGmbH & Co. KG

Az alapeljarasitargya

»Az%orvostechnikaiveszkozokrol szolo (EU) 2017/745 rendelet — Versenyjog —
Orvestechnikai eszkozként valo CE-jeldlés — Valamely bejelentett szerv azonosito
szamas: Avforgalmazo ellendrzési kotelezettségének terjedelme”

Az elgzetes dontéshozatal iranti kérelem targya és jogalapja

Az uniés jog értelmezése, EUMSZ 267. cikk

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1. Koteles-e a forgalmazé az (EU) 2017/745 rendelet 14. cikkének
(1) bekezdése es (2) bekezdése elsé albekezdésének a) pontja alapjan
ellendérizni, hogy az altala forgalmazott eszkéz orvostechnikai
eszkdznek mindsil-e, €s ezért orvostechnikai eszkozként ellattak-e
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CE-jel6léssel, valamint hogy a gyarto kiallitotta-e az orvostechnikai
eszkozre vonatkoz6 EU-megfeleldségi nyilatkozatot?

Relevans-e az els6 a kérdésre adott valasz szempontjabol, hogy az
eszkozt a gyarto

a) ellatta-e egyéltalan CE-jeldléssel;

b)  orvostechnikai  eszkdzként vagy orvostechnikai  eszkoz
tartozékakeént latta-e el CE-jel6léssel;

c) nem orvostechnikai eszkdzként vagy orvastechnikai, ‘eszkdz
tartozékaként, hanem a gépekrdl szold 2006/42/EK Niranyelyre
vonatkoztatva latta el CE-jel6léssel?

A forgalmazonak az (EU) 2017/745 rendelet 14 cikkey(2) bekezdése
els6 albekezdésének a) pontjaban, meghatarozott, a 14. cikk
(1) bekezdésével Osszefliggésben értclmegzett ellendrzési
kotelezettségei kiterjednek-e arra“a, Kérdesreis, hogy az eszkdz az
(EU) 2017/745 rendelet ertelmeben, a, lla. kockazati osztalyba
sorolandd-e, és ezért azt%el “Kell latni, egybejelentett szervezet
négyjegyll azonositd szamaval is?

Relevans-e azon kérdés,szempontjabol, hogy a forgalmazénak az
(EU) 2017/745 (rendelety \14. cikke' (2) bekezdésének a 14. cikk
(1) bekezdésével “Gsszefiiggésben, ertelmezett harmadik albekezdese
alapjan oka‘van-efeltételezni, hogy az altala forgalmazott eszk6z nem
felel meg e“wrendeletykovetelmenyeinek, az, hogy a forgalmazo
figyelmeztetés “utjany, szerez tudomast egy versenytars jogi
allaspontjarel, amely. szerint a forgalmazo altal forgalmazott eszkozt
nem latték el“az (EW) 2017/745 rendelet 14. cikke (2) bekezdése elsé
albekezdesének %, a) pontjaban el6irt kovetelményeknek megfeleld
CE-jeloléssel, valamint valamely bejelentett szervezet azonosito
szamaval?

Relevans-e a negyedik kérdés megvalaszolasa szempontjabél, hogy

a), a versenytars figyelmeztetése egyértelmtlien utal-e a jogsértésre,
azaz olyan konkrétan van megfogalmazva, hogy a forgalmazé
minden reszletes jogi vagy tenybeli vizsgalat nélkil is kdnnyen
azonositani tudja a jogsértest;

b) a forgalmazé megkeresésére a gyartd vagy valamely hatosag
tajékoztatta-e a forgalmazot arrdl, hogy a figyelmeztetésben
megfogalmazott kifogadsok megalapozatlanok?



CATTANI

A hivatkozott unios jogi rendelkezések

Az orvostechnikai eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet mddositasarél, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2017. aprilis 5-i
(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és a tanacsi iranyelv (HL 2017. L 117., 1.0,
helyesbitések: HL 2019. L 117., 9. 0., HL 2019. L 334., 165. 0., HL 2021. L 241.,
7.0.), kilénosen a 14. cikk (1) bekezdése és a (2) bekezdés els6é albekezdésének
a) pontja és harmadik albekezdése

Az orvostechnikai eszk6zokrél szold, 1993. junius 14-i 93/42/EGKy, tanécsi
irdnyelv (HL 1993. L 169., 1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13y fejezet, 12.kotet,
82. 0.) (méar nem hatalyos)

A gépekrol és a 95/16/EK iranyelv modositasaroly 'szold, 2006. majus, 17-i
2006/42/EK eurbpai parlamenti és tanécsi iranyelv (HL 2006. 157, 24.0;
helyesbités: HL 2007. L 76., 35. 0.).

A hivatkozott nemzeti rendelkezések

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (@, tisztességtelen verseny tilalmarol
sz0l6 torvény, a tovabbiakban: UWG), kuléndsen ay8. 8 (1) bekezdésének elsd
mondata, a 3. § (1) bekezdése és 3a. §

Gesetz Uber Medizinprodukte “(Medizinproduktegesetz [az orvostechnikai
eszk0zOkrdl szOl6  tdrvény],\. a tovabbiakban: MPG), kilénésen a 6.8
(1) bekezdésének els6 mondata

A tényallas€s az eljaras rovid bemutatéasa

A felperes w fogaszati, kezeléshez stiritett levegd eldallitasara szolgdlo
kompresszorokats.gyart, amelyek a Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinproduktey (gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok szovetségi intézete,
Németorszag; a, tovdbbiakban: BfArM) 2014. januar 23-i hatarozata szerint a
98/42niranyelyv, IX. mellékletének Ila. kockazati osztalydba sorolt orvostechnikai
eszkozok.

Az alperes az olaszorszagi székhelyli Cattani S.p.A. jogilag 6nall6 németorszagi
képviseldjeként stritett levegd eldallitasara szolgdld tigynevezett olajmentes és
széraz stritett levegdt eldallitdo kompresszorokat forgalmaz Németorszagban.

A felperes 2020 novemberében probavasarlas keretében megrendelte az alperestdl
a Cattani S.p.A. altal gyartott egyik kompresszort. Ezt CE-jel6léssel lattak el. A
gyartonak a kompresszorhoz tartozdé megfeleldségi nyilatkozata nem a 93/42
irdnyelvre vagy a 2017/745 rendeletre, hanem a 2006/42 iranyelvre hivatkozott.
Az alperes altal széllitott kompresszoron nem szerepelt a megfeleldségértékelési
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eljarasokért felelds bejelentett szervezet négyjegyli azonositd szama, ahogyan azt
a 93/42 iranyelv és a 2017/745 rendelet értelmében a Ila. kockazati osztalyba
sorolt orvostechnikai eszktzok CE-jeldléséhez csatolni kell. A késziilékhez
mellékelték a gyartd ,,1-2-3 hengeres, olajmentes és szaraz siritett levegdt
eldallitd kompresszorokra™ vonatkozd hasznalati utmutatdjat.

A kompresszorok felhasznalasi terlletére vonatkoz6 tovabbi informéaciok a gyarto
honlapjan talalhatok.

A felperes felszolitotta az alperest, hogy tegyen abbahagyasi nyilatkozatot, amit az
alperes megtagadott.

2021 elején a felperes Gjabb prébavasarlast hajtott végre az alperesnéhegy. tovabbi
kompresszorra vonatkozoan, amelyet 2021. februar 9-én‘szallitottak “le. A
készulék jelolése megegyezett az els6 rendelésnél (tapasztalttal. A\hasznalati
utmutatot mellékelték.

A felperes a jogsértés megsziintetésére iranyulo elsédlegeskerelmeben az alperes
kompresszorai forgalmazésanak a betiltasat\keri,#ha “azokat, orvostechnikai
eszkozként nem latjak el CE-jeloléssel és\ valamely Dejelentett szervezet
négyjegyll azonositd szamaval, vagy mésodlagosan a,forgdlmazas betiltasat kéri,
ha a kompresszorokat nem orvostechnikai eszkézként latjak el CE-jeldléssel.

Ezen tGlmenden a felperes kérte taz alperes, kartéritési kotelezettségének a
megéllapitasat az abbahagyando tevékenyseggel kapcsolatban, és tajekoztatast, a
2305,40 euro Osszegl figyelmeztetési koltségek és annak kamatai megtéritését,
valamint a 2020 novembercbentelvégzett (elsd) probavasarlas koltségei és annak
kamatai megtéritését:

A Landgerichfy(regionalis birdsags Németorszag) helyt adott az elsd probavasarlas
koltségeinek 'megtéritesevirantinkérelemnek 2241,78 eurd és kamatai 6sszegben,
egyebekbens, pedig “elutasitotta a keresetet. A fellebbviteli birdsag részben
megyvaltoztatta “a “Landgericht (regionélis birosag) itéletét, és a jogsertés
abbahagyésara “kotelezte az alperest a masodlagos Kkereseti kérelemnek
megfeleléen, ‘megéllapitotta az alperes kartéritési kotelezettségét, valamint
tajékoztatasy, nyljtasara és a figyelmeztetés koltségei kamatokkal novelt
0sszegénekymegfizetésére kotelezte.

A fellebbviteli birésag altal befogadott felulvizsgalati kérelmében a felperes
tovdbbra is fenntartja a jogsértés abbahagyasra iranyuld elsédleges kereseti
kérelmét, valamint az erre vonatkoz0 megéllapités iranti kérelmét. Az alperes a
csatlakozé felllvizsgalati kérelmében a fellebbviteli birosag itélete azon részének
a hatdlyon kivil helyezését kéri, amely tilmegy az elséfoku birdsag altal az els6é
prébavasérlas koltségeinek és kamatainak megtéritésére valdé kotelezésen,
valamint a felperes fellebbezésének az elutasitasat kéri.
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Az alapeljarasban részt vevo felek fobb érvei

A felperes allaspontja szerint a hasznalati Utmutatéban és a gyartd honlapjan
talalhato informéaciokbdl az koévetkezik, hogy az alperes kompresszorai a 93/42
iranyelv és a 2017/745 rendelet értelmében a lla. kockéazati osztalyba sorolandd
orvostechnikai  eszkdzok tartozékai, ezert azokat CE-jel6léssel és a
megfeleloségértékelési eljarasokért felelés bejelentett szervezet négyjegyl
azonositd szamaval kell ellatni. Az alperes forgalmazoként koteles ellendrizni €s
biztositani e rendelkezések betartasat.

Az alperes allaspontja szerint a 2017/745 rendeletbdl ered6 kotelezettségek csak
azokra az eszkdzokre vonatkoznak, amelyeket a gyarto kifejezetten‘orvostechnikai
eszkozkeént hozott forgalomba, ami a kompresszor esetében, nemvallsfenn, \mivel
azt muszaki berendezésként hoztdk forgalomba. Ezen tilmenden csakha gyarto
tudja a rendelkezésére allo ismeretekkel megvélaszolni “azt az, Osszetett jogi
kérdést, hogy egy eszkoz orvostechnikai eszk6znekemindsiil-e\es csak 0 tudja azt
a 93/42 irdnyelv szerinti lla. kockézati osztalyba‘sorolnin, AN2017/745 rendeletbdl
nem kovetkezik ilyen eértékelési kotelezetiségna forgalmazora “nézve. Ezen
tilmenden a felperesnek az allitolagosan helytelen CE-jelolésre vonatkozo
figyelmeztetését kovetden mindent megtett, annaky érdekében; hogy a gyartotol
megtudja, hogy az eszkdz orvostechnikaiy eszkéznek “mindsiil-e, és hogy a
felugyeleti hatdsagtol tajékoztatast kapjonsarrel, “hoegy*szikség van-e hatdsagi
aktusra, de mindkét esetben nenileges valasz erkezett.

Az elozetes dontéshozatal.iranti kérelem indokolasanak rovid bemutatasa

A felilvizsgalati kérelemisikere,a*2017/745 rendelet 14. cikke (1) bekezdesenek
és (2) bekezdésetelsonalbekezdése a) pontjanak, valamint a harmadik albekezdése
elsé mondatanak az értelmezésetol fiigg.

A felperesnck \ azy Nismétlodés veszélyére alapitott és az UWG 8. §-a
(1) bekezdésének, lso ‘mondata szerinti eltiltasi igénye csak akkor all fenn, ha a
alperes, kifogdsolt magatartasa a magatartds tanusitasanak az idépontjaban (elsd és
masodik ‘probaviasaclas) jogellenes volt, és a felillvizsgalati eljaras idépontjaban is
az. Mivel ‘a,jogi helyzet a probavasarlasokat kovetden megvaltozott, a jogi
crtckelds szempontjabol relevansak mind az orvostechnikai eszk6zokrdél szolo,
202%, majus® 25-ig hatalyos torvény és az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
rendelet, rendelkezései, mind a 93/42 iranyelvnek e jogszabalyok hatterédl
szolgdlo rendelkezései, valamint a 2017/745 rendelet jelenleg hatalyos
rendelkezeései.

A felperes altal kifogasolt magatartas a magatartds tanusitasanak az idépontjaban
jogellenes volt. Az alperes a felperes probavasarlasait teljesitd szallitasokkal
megseértette az MPG 6. §-a (1) bekezdésének els6 mondata szerinti tilalmat, mivel
az orvostechnikai eszk6zoket nem lattak el a megfelelé CE-jel6léssel.
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Az, hogy az alperesnek a felperes &ltal kifogasolt magatartésa a fellilvizsgalati
kérelem targyaldsanak az idOpontjaban alkalmazanddé jog szerint is sérti-e a
2017/745 rendelet 14. cikke (1) bekezdeseét és (2) bekezdése elsé albekezdésének
a) pontjat és harmadik albekezdésének elsé mondatat, az unids jog e
rendelkezéseinek az értelmezésétdl fiigg. Meg kell vizsgalni, hogy az alperesnek
forgalmazdként volt-e oka feltételezni, hogy az alperesnek szallitott
kompresszorok nem felelnek meg e rendelet kovetelményeinek, mivel
orvostechnikai eszkdzként egyrészt nem lattak el azokat CE-jeldléssel, masrészt
nem tuntették fel valamely bejelentett szervezet azonositd szamat, ugyanakkor
kiilonbséget kell tenni az elsd €és a masodik probavasarlas kozott, mivelfelmeriil a
kérdés, hogy az alperesnek az els6 probavasarlast kovetéen kiadottfigyelmeztetés
alapjan volt-e oka erre a feltételezésre. Az els6 és masodik kérdéswalamint a
negyedik és 6todik kerdés szolgal az unids jog értelmezesere,vonatkoz¢ kérdések
tisztazasara.

Az orvostechnikai eszkdzként CE-jeldléssel wvalowellatas “hidnydbol eredd
esetleges jogsértésrol

Az elso probavasarlas

Felmertiil a kérdés, hogy az alperesnek forgalmazokéng, ellendriznie kellett-e az
eszkdz beszallitasakor, hogy az ©szkéz orvostechnikai eszkéznek mindsiil-e,
amelyet ezért orvostechnikaizeszkézként ‘megfelelo® CE-jeloléssel kell ellatni, és
amelyre vonatkozéan a gyartonak “Kiykellettd volna adnia az orvostechnikai
eszkozre vonatkozo EU-megfelel6ségi nyilatkozatot (az elézetes dontéshozatalra
cléterjesztett els6é kérdes), &, hogy jelentdséggel bir-e, hogy csak a 2006/42
iranyelvre vonatkoz6,CE-jeldles\keriilt feltlintetésre (az elézetes dontéshozatalra
eldterjesztett masodikikérdés)y, Ezt €rtelmezés utjan kell meghatarozni.

A 2017/745 “rendelet 14:cikkes (1) és (2) bekezdésének szovege nem irja eld
kifejezetten a, forgalmazo cllenérzési kotelezettségét az eszkoznek a gyarto altal
orvostechnikai, eszkézkeént vagy ilyen eszkoz tartozékaként torténd besorolasara
vonatkezoany, ¢€s, e ‘besorolds ellendrzését nem is nyilvanitja kifejezetten a
forgalmazo ellendrzési kotelezettségéve. Ez azonban nem eredményezi a
forgalmazo Wkorlatlan  ellendrzési  kotelezettségét. Eppen  ellenkezbleg, a
forgalmazonellendrzési kotelezettségét korlatozza, hogy csak a tevékenysége
keretében koteles figyelembe venni a hatalyos kdvetelményeket, es csak a kelld
gondossaggal kell eljarnia. Mivel a gyartd felelés a megfeleld CE-jel6lésért (a
2017/745 rendelet 2. cikkének 43. pontja), e rendelet 14. cikkének (1) bekezdéset
lehetne ugy értelmezni, hogy a forgalmazonak csak akkor kell teljesitenie a
rendelet orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo kovetelményeit, ha a gyartdé az
eszkozt orvostechnikai eszkdznek vagy ilyen eszkoz tartozékanak mindsitette.

E mellett szolhat a (27) és (36) preambulumbekezdés is, amelyek a jogbiztonsag
garantalasanak szempontjat tartalmazzak az érintett gazdasagi szereplokre haruld
kotelezettsegek tekintetében.
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Ezzel szemben a 2017/745 rendelet 14. cikkének értelme és célja a forgalmazo
ellendrzési  kotelezettsége mellett  szolhat, mivel az (1) ¢és  (2)
preambulumbekezdés szerint biztositani kell a betegek és a felhasznalok magas
szintll biztonsagat ¢és egészségvédelmét, amely annal hatékonyabb, minél
atfogbbbak a forgalmazo ellendrzési  kotelezettségei. Ugyanakkor az
orvostechnikai eszk6z0k agazataban miikodo kis- és kdzépvallalkozasok érdekeit
Is figyelembe kell venni ((2) preambulumbekezdés). Ezt az ellenérzést a gyartd
altal a hasznalati Utmutatéban vagy a reklamanyagokban és a kereskedelmi
tajékoztatd anyagokban dokumentalt rendeltetés alapjan lehet_ elvégezni,
amelyeknek a forgalmazo szdmaéra elérhetének és érthetének kell lennitik.

A szabéalyozasi kontextusbol az sem kovetkezik, hogy az eszkoz “orvostechnikai
eszkozként vagy ilyen eszkdz tartozékaként vald beserolasa ‘mentesilsa
forgalmazo6 ellendrzési kotelezettsége alol. Igaz, hogy a 2017/745 “rendelet
16. cikke meghatirozza azokat a feltételeket, amelyek alapjan“a forgalmazora
egyedi esetekben a gyarté valamennyi kotelezettségewonatkozik. A‘jelen tigyben
relevans kérdést azonban, hogy a forgalmazo milyens, mertékben koteles
ellendrizni az eredetileg a gyartd altal feltiintetendd ‘CE-jelélést, kizarolag e
rendelet 14. cikke hatarozza meg, amely a termekbiztonsag s az egészségvédelem
novelése érdekében a ,,tobb szem elvén®?, alapul. A 2005. szeptember 8-i
Yonemoto itéletb6l (C-40/04, EU:C:2005:519) eredo ‘itélkezesi gyakorlat a jelen
Ugyben nem relevans, mivel dzt “a gépekrél “szol6 98/37/EK iranyelvvel
kapcsolatban hozta a Birosag, amely nem irjatelova forgalmazonak a CE-jel6lés
ellendrzésére vonatkozo eredetikotelezettsegét.

Ezenfelill az els6 és a na@sedik kerdés, perdontd voltat nem befolyasolja, hogy az
alperes azzal érvel, hogyumegtett minden tole telhet6t. Az eltiltasi igény mar azért
is megalapozott, lehet, mest azjalpetes a felperes figyelmeztetése elétt nem
ellendrizte, hogytaz eszkbzomfel kell-e tlintetni, hogy az orvostechnikai eszkdz
tartozéka. Ha, az\elézetes, dontéshozatalra eldterjesztett elsd ¢s masodik kérdésére
adott valasz a forgalmazo eredeti ellendrzési kotelezettségét eredményezi, akkor
az alperes mcgszegte e kbtelezettséget, és fennall az ismétlédés veszélye, amely
csak\egy “kotberkikotessel biztositott abbahagyasi nyilatkozat megtételével
kiiszébolheto ki.

Aimasodikprobavasarlas

Az alperesnek az els6 probavasarlast kovetd figyelmeztetése és a felperes jogi
allaspontjanak ezaltal a felperes tudoméasara hozatala miatt felmeril a kérdés,
hogy az alperes ellenérzési kotelezettsége kiterjed-e a mésodik probavasarlasra
(az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett negyedik kérdés), hogy jelentdséggel
bir-e, hogy a figyelmeztetés tartalmaz-e egyértelmti utalast a jogsértésre (az
elozetes dontéshozatalra eldterjesztett Sa. kérdés), és hogy a forgalmazo
megkereseséere a gyarto vagy valamely hatdsag tajékoztatta-e a forgalmazot arrol,
hogy a figyelmeztetésben megfogalmazott kifogasok megalapozatlanok (az
el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett 5b. kérdés).
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Az, hogy a kompresszornak a felperes korabbi figyelmeztetése ellenére ugyanugy
végrehajtott mésodik széllitdsa az alperes ellendrzési kotelezettségének 0Onalld
megsértesét jelenti-e, attdl fligg, hogy a 2017/745 rendelet 14.cikke
(2) bekezdésének a 14.cikk (1) bekezdésével 6sszefliggésben értelmezett
harmadik albekezdése értelmében egy olyan forgalmazénak, mint az alperes, a
jelen tigyhdz hasonlo esetben van-e oka feltételezni, hogy az altala forgalmazott
eszk6z nem felel meg a 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. Erre a kérdésre nem
lehet egyértelmi valaszt adni.

A 2017/745 rendelet 14. cikke (2) bekezdése harmadik albekezdéseének szdvege
nem irja eld kifejezetten, hogy mikor all fenn ilyen ok. Az ,,okaqan feltételezni”
fogalménak természetes jelentese és a 2017/745 rendelet™, '14. cikkének
(1) bekezdése szerinti kell6 gondossag altalanos mércéje alapjan “azenban
magaban foglalhat minden olyan szempontot, amelyet aszokases koriltekintéssel
eljarg, és a masokat ért karok megelézése érdekében atkorulményeket figyelembe
véve észszerl erdfeszitéseket tevd forgalmazd az észkozyjelolésénekna2017/745
rendelet kovetelményeivel Osszhangban torténd “cllenérzésére okot adod
korilménynek tekintene.

E mércék szerint a forgalmazdénak a “versenytars figyelmeztetését a jelolés
ellendrzésére okot add koriilményneky kell “tekinteniey 'ha a figyelmeztetés
egyértelmi és konkrét utalast tartalmaz a jogsértésre. Ezt'tdmasztja ald a 2017/745
rendelet értelme és célja altalanossaghan, és kilontsen a rendelet 14. cikke
szerinti forgalmazoi kotelezettsegek, szabalyozasa a termékbiztonsag és az
egészsegvedelem garantalasa érdekében.

Ezen a gyartéhoz vagy valamely*hatdsaghoz intézett megkeresés sem valtoztathat,
mivel a 2017/745 rendelet™d4. cikken(2) bekezdése harmadik albekezdésének els6
mondata is azt irja ¢l6, hegy'az aforgalmazd, akinek oka van feltételezni, hogy
egy eszkdze nem'\felel\, meg, adrendelet kovetelményeinek, nemcsak koteles
tajékoztatni a“gyartot éstadott® esetben a gyartd meghatalmazott képvisel6jét,
valamint, az, importort, hanem addig nem forgalmazhatja az érintett eszkozt,
ametdig azom, nean hajtottak végre a kovetelményeknek vald megfeleléshez
szllkseges modositasokat.

A, “bejelentett“szervezet azonosito szamdnak hidnydbol eredd esetleges
jogsértésrol

A felulvizsgalati eljards szakaszaban abbdl kell kiindulni, hogy a 2017/745
rendelet kovetelmenyei a perbeli esetben mar azert sem teljesiilnek, mivel a
fellebbviteli bir6sdg megallapitasai szerint az alperes altal szallitott
kompresszoron nem volt feltlintetve a 2017/745 rendelet 52. cikkében eldirt
megfeleloségértékelési eljarasokért felelos bejelentett szervezet azonositd szama.

A 2017/745/EK rendelet 20. cikkének (5) bekezdése szerint a CE-jel6lés mellett —
ahol szlkséges — fel kell tintetni a 2017/745/EK rendelet 52. cikkében el6irt
megfeleldségértékelési eljarasokért felelds bejelentett szervezet azonositd szamat.
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A 2017/745 rendelet 52. cikkének (1) bekezdese szerint a gyartonak az eszkoz
forgalomba hozatalat megeléz6en el kell végeztetnie az adott eszkoz
megfeleloségértékelését a IX—XI. mellékletben megéllapitott alkalmazandd
megfeleloségértékelési  eljarasokkal  Osszhangban. A 2017/745 rendelet
51. cikkének (1) bekezdése szerint az eszkdzoket a rendeltetésiik és a veluk
Osszefliggd kockazatok szerint az 1., lla., 1lb. és Ill. osztalyba kell sorolni és az
osztalyba sorolast a V111. mellékletnek megfeleléen kell elvégezni.

A fellebbviteli birsag azon megallapitasai alapjan, amelyek értelmében a gyartd
hasznalati Utmutatoja szerint a kompresszor orvostechnikai eszktz ‘tartozéka, a
fellebbezési eljaras soran abbol kell kiindulni, hogy a perbeli kempresszorok a
2017/745 rendelet VIII. mellékletének 9. szabalya alapjamy, a“ Ma. osztalyba
tartoznak.

Az eltiltasra iranyuld els6dleges kérelemben kovetelt “forgalmazasi tilalom
tekintetében a 2017/745 rendelet 14. cikke @(2) bekezdesének, ~harmadik
albekezdése alapjan ugyanakkor az sziikségess *hogywazsalperesnek oka volt
feltételezni, hogy a felperesnek szallitotty széraz stiritetty levegdt eloallito
kompresszorok nem feleltek meg e rendelet kovetelményeinek, mivel azokon nem
tintették fel valamely bejelentett szervezetvazonosito szamat>Az alperesnek lett
volna oka ezt feltételezni, ha a 2017/745, rendelety\14ycikkének (1) bekezdése és
(2) bekezdése elso albekezdésénekea) pontjanalapjanckoteles lett volna az eszk6zok
forgalomba hozatalat megel6z&en\ellendrizni, hogy a termékek a 2017/745
rendelet értelmében a lla. kockazati osztalyba sorolandok-e, és ezért azokon fel
kell tiintetni valamely bejelentett Szervezet négyjegyli azonositd szamat. Annak
vizsgalatakor, hogy @&z “alperes megsértette-e ezt a kotelezettséget, ismét
kiilonbséget kell tenni az elsé, s, a masodik probavasarlas kozott. Az eldzetes
dontéshozatalra _eldtegjesztett harmadik kérdés (az eldzetes dontéshozatalra
eldterjesztett elsd, és ‘masodik, kérdéssel, valamint az eldzetes dontéshozatalra
el6terjesztettinegyedik ¢s,6todik kérdéssel egyiitt) e kérdések tisztazasara szolgal.

Az elso probaydsdarids

A 2017/745%, rendelet  14. cikke (1) bekezdésének €és (2) bekezdése els6
albekezdésének ‘@) pontja nem tartalmaz egyértelmii rendelkezést e tekintetben.
Eszerint ayforgalmazo altal ellendrizendd kovetelmények kozé csak az tartozik,
hogy. “az. eszkoz ellattak-e a CE-jeloléssel, és hogy kiallitottdk-e az
EU-megfelel6ségi  nyilatkozatot. Az  azonosito  szdm  feltlintetésenek
sziikségességérol e rendelet 20177/45 20. cikkének (5) bekezdése rendelkezik. E
rendelet fent emlitett célja, hogy jogbiztonsagot garantaljon az érintett gazdasagi
szereplokre haruld kotelezettségek tekintetében, ezért amellett sz6lhat, hogy a
forgalmazonak csak az e rendelet 14. cikke (2) bekezdése elsé albekezdésének
a) pontjaban emlitett jelolési elemeket kell ellendriznie.

A 2017/745 rendelet 14. cikkének céljan alapuld értelmezés sem vezet egyértelmi
eredményre. Itt ismét szemben allnak egymassal egyreszt az e rendeletnek a
betegek €s a felhasznalok magas szintli biztonsagat €s egészségvédelmét biztositd
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céljai, masrészt az orvostechnikai eszk(0zOk 4agazatdban mikodé kis- és
kozepvallalkozasok érdekei.

Annak megitélesekor, hogy az orvostechnikai eszkdzok es tartozekaik
osztalyozandok-e, és — ha igen — hogyan osztalyozanddk, figyelembe kell venni,
hogy ez jogi és ténybeli szempontbdl 1ényegesen Osszetettebb kérdéseket vet fel,
mint az orvostechnikai eszkozként vagy tartozékként vald besorolas, amelyre nem
lehet valaszt adni a haszndlati Utmutatéban vagy a reklamanyagokban és a
kereskedelmi tajékoztatd anyagokban dokumentalt rendeltetés alapjan.

Az osztalyozast f6szabaly szerint nem kizarolag a gyartonak, hanem a‘bejelentett
szervezet bevonasaval kell elvégezni, ugyanakkor a gyarté és az adott bejelentett
szervezet kozott a VI melléklet alkalmazésaval kapcsolatbanyfelmeriilt, vitat
dontésre annak a tagallamnak az orvostechnikai eszkozokert felelosvhatosaga, ele
kell utalni, amelyben a gyartd bejegyzett székhelyeqvan®(a 2047/745 rendelet
51. cikkének (2) bekezdése). Mar ezekbdl az eljarasi rendelkezésekbol is
kovetkezik, hogy az orvostechnikai eszkdzgk »és™az, orvostechnikal eszkdz
tartozékainak a jogalkotd Altal valasztott ‘szabalyezaSi.wrendszer szerinti
osztalyozésa jogilag és tényszeriien dsszetett kérdések ertékelésétiigényli. Vannak
azonban olyan eszk6zok, amelyeken nem szerepelhet _bejelentett szervezet
azonosité szama, mert az |. osztalyba Serolandok; amely osztalynal a gyarté a
megfeleldségi nyilatkozatot a bejelentett szervezetebevonasa nélkiil allitja ki, és
nem all rendelkezésre azonosito, szam (lasdy, a* 2017/745 rendelet (60)
preambulumbekezdése, 20. cikkének'(5) bekezdése, 52. cikkének (7) bekezdése),
ezért a forgalmazd kotelezettsége nemikorlatozédhat arra, hogy ellendrizze, hogy
a terméken egyaltalan feltiintették-e bejelentett szervezet azonositd szamat.

Az, hogy a forgalmazotél elvérhaté gondossag e tekintetben korlatozott, a
Bizottsag értékelésével is\0sszhangban van. Ennek megfeleléen a forgalmazonak
csak azt kell tudnia, hogy mi az ,.egyértelmii jele” annak, ha egy termék nem
megfeleléy(a Bizottsag kozleménye, a termékekre vonatkozo unios szabalyozasrol
sz0l6 2022, “évizutmutatgo »[HL 2022. C 247., 1.0.], a tovabbiakban: a kék
utmuotatd):Nazty hogya terméken elhelyezték a sziikséges megfeleléségi jelolést
vagy, jeloléseket), a forgalmazonak a termék forgalmazéasa elétt az ,,alaki
kovetelmeények™) teljesiilésére vonatkozdan kell ellendriznie (a kék uUtmutatd
42.,0.-a);\forgalmazonak a CE-jel6lésre vonatkozoan rendelkeznie kell a jogi
kovetelményekre vonatkozo ,,alapismeretekkel” (a kék itmutat6 151. 0.-a).

A masodik prébavasarlas

Mivel az alperes a figyelmeztetést kovetden a masodik probavasarlas alkalmaval
egy megfeleld jeloléssel ellatott masik kompresszort széllitott a felperesnek,
felmerul az a kérdés is, hogy a felperes jogi allaspontjanak a figyelmeztetéshez
kapcsolodd kozlése kihat-e az alperes ellenérzési kotelezettségének a
terjedelmére. E szempont tisztazasara szolgal az elézetes dontéshozatalra
eléterjesztett negyedik és 6todik kérdés.
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38 Ebben a tekintetben az eldzetes dontéshozatalra elbterjesztett negyedik és 6todik
kérdeésnél mar kifejtett megfontolasok valosziniileg relevansak lesznek az eldzetes
dontéshozatalra eldterjesztett elsd €s masodik kérdést illetden. Ennek soran ismét
figyelembe kell venni azt a korilményt, hogy az orvostechnikai eszkdzok és
tartozékaik osztalyozasa jogi és ténybeli szempontbol altaldban dsszetettebb, mint
egy eszkdz orvostechnikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszkoz tartozékakent
valo besorolésa.
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