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PraSymo priimti prejudicinj sprendimg santrauka pagal Teisingumo Teismo
procediiros reglamento 98 straipsnio 1 dalj

Gavimo data:
2024 m. sausio 9 d.

Prasymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas:
Bundesgerichtshof (\VVokietija)

Sprendimo dél praSymo priimti prejudicinj sprendimg priémime data:
2023 m. gruodzio 21 d.

IeSkové, kasatoré ir Kkita prieSprieSinio kasacinio proceso Salis:
Dirr Dental SE

Atsakove, kita kasacinio proceso S$alis ‘ix prieSprieSini kasacini skunda
pateikes asmuo:

Cattani Deutschland.Helmes GmbH & Co. KG

Pagrindinés bylos dalykas

Reglamentas (ES) 2017/745" dél medicinos priemoniy — Konkurencijos teisé —
Medicinos ‘priemonesyd Zenklinimas CE Zenklu— Notifikuotosios jstaigos
identiftkacinis numeris,— Platintojo prievolés atlikti patikrinimg taikymo apimtis

Prasymo priimti prejudicinj sprendima dalykas ir teisinis pagrindas

Sajunges'teisés isaiskinimas, SESV 267 straipsnis

Prejudiciniai klausimai

1.  Ar pagal Reglamento (ES) 2017/745 14 straipsnio 1 dalj ir 2 dalies
pirmos pastraipos a punkta platintojas privalo patikrinti, ar priemoné,
kurig jis tiekia rinkai, laikytina medicinos priemone, taigi yra
pazenklinta CE Zenklu kaip medicinos priemong, ir ar gamintojas yra
parenges medicinos priemonés ES atitikties deklaracijg?
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2.  Aratsakant | pirmajj klausimg svarbu, ar priemoné:
a)  apskritai pazenklinta CE Zenklu;

b)  pazenklinta CE Zenklu kaip medicinos priemoné arba medicinos
priemonés priedas;

c) pazenklinta CE Zenklu ne kaip medicinos priemoné ar medicinos
priemonés priedas, o pagal Direktyva 2006/42/EB dél masiny?

3.  Ar Reglamento (ES) 2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos
a punkte, siejamame su 14 straipsnio 1 dalimi, nustatytoswplatintojo
patikrinimo prievolés apima ir klausima, ar priemoné priskiriama prie
llarizikos klasés, kaip tai suprantama pagal WReglamenta (ES)
2017/745, ir tod¢l taip pat turi biiti pazenklinta notifikuotosios jstaigos
keturzenkliu identifikaciniu numeriu?

4.  Ar atsakant | klausima, ar platintojas‘pagal Reglamento(ES) 2017/745
14 straipsnio 2 dalies 3 punkta, siejama susl4 straipsnio 1 dalimi, turi
pagrindo manyti, kad jo rimkaitiekiama Ppriemoné neatitinka Sio
reglamento reikalavimy, yra svarbuy kad, platintojas, i§ konkurento
gaves oficialy jspé€jima, suzinojo, apie joiteising pozicija, kad platintojo
rinkai tiekiama priemong néra, pazenklintawreikalaujamu CE Zzenklu ir
notifikuotosios jstaigos identifikacinta,nimeriu pagal Reglamento (ES)
2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punkto
reikalavimus?

5.  Ar atsakantyketvirtajiklausima svarbu, ar:

a)« konkurento oficialiame jsp¢jime aiSkiai nurodytas teisés
pazeidimas, t.y. jis suformuluotas taip konkreciai, kad platintojas
gali Iengvai nustatyti teisés pazeidima be iSsamaus teisinio ar
faktinio tyrimo;

b) “ar gamintojas arba institucija, atsakydama j platintojo uzklausa,
informavo jj, kad oficialiame jspéjime nurodyti prickaiStai yra
nepagrjsti?

Nurodytos Sajungos teisés nuostatos

2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009,
ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,
2017, p. 1), visy pirma 14 straipsnio 1 dalis ir 2 dalies pirmos pastraipos a punktas
ir trecia pastraipa



CATTANI

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(OL L 169, 1993, p.1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12t.,
p. 82) (nebegalioja)

2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/42/EB dél
masiny, i§ dalies kei¢ianti Direktyva 95/16/EB (OL L 157, 2006, p. 24)

Nurodytos nacionalinés teisés nuostatos

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerbgegen den unlauteren. Wettbewerb
(Kovos su nesgzininga konkurencija jstatymas, toliau— UWG), Visygpirma
8 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys, 3 straipsnio 1 dalis ir 3a.straipsnis

Medizinproduktegesetz (Medicinos prietaisy jstatymas, toliau = MPG)yvisy'pirma
6 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys

Glaustas faktiniy aplinkybiy ir proceso pagrindinéje byloje aprasymas

Ieskové gamina kompresorius, kuried generuoja, suslégta ora odontologinio
gydymo reikméms. Pagal 2014 m. sausio'23 d, Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Federalinis vaisty it medicinos‘prietaisy institutas, toliau —
BfArM) nutarimg Sie kompresoriai“yra Ila rizikos klasés medicinos priemongs,
kaip tai suprantama pagal Difektyvos 93/42 IX prieda.

Atsakové, kaip Italijoje “yjsiktirusios bendrovés Cattani S.p.A. teisiskai
nepriklausoma atstoyeé, Vokietijoje, platina vadinamuosius sauso oro kompresorius
(be alyvos), skirtug,susi¢gtameruiigeneruoti.

2020 m. lapkriciomeniieskove 18 atsakoves kontrolinio pirkimo biidu uzsake
Cattani SgprA. pagaminta“kompresoriy, kuris buvo pazenklintas CE Zenklu. Sio
kompresotiaus \gamintojo, atitikties deklaracijoje buvo pateikta nuoroda ne |
Direktyva 93/42war Reglamentg 2017/745, o 1 Direktyva 2006/42. Atsakovés
pateiktas “kompresorius netur¢jo uz priemoniy atitikties vertinimo procediirg
atsakingos notifikuetosios jstaigos keturZenklio identifikacinio numerio, kuris turi
biiti nutedytas prie Ila rizikos klasés, kaip tai suprantama pagal Direktyva 93/42 ir
Reglamentg 2017/745, medicinos priemonés CE zenklo. Prie kompresoriaus buvo
prideta, gamintojo naudojimo instrukcija, skirta ,,sauso oro kompresoriams (be
alyvos) su 1-2-3 cilindrais®.

Daugiau informacijos apie kompresoriy naudojimo sritj galima rasti gamintojo
interneto svetaingje.

Ieskové pareikalavo, kad atsakové nutraukty veiksmus, tadiau atsakové atsisaké
tai padaryti.

2021 m. pradzioje ieSkove 1§ atsakoveés dar kartg kontrolinio pirkimo btdu uzsake
kompresoriy, jis buvo pristatytas 2021 m. vasario 9d. Kompresorius buvo



10

11

12

PRASYMO PRIIMTI PREJUDICIN] SPRENDIMA SANTRAUKA — BYLA C-10/24

pazenklintas taip pat, kaip ir per pirmajj uzsakymg. Taip pat buvo pridéta
naudojimo instrukcija.

Pagrindiniu reikalavimu nutraukti veiksmus ieskové prasé uzdrausti tiekti rinkai
atsakovés kompresorius, jei jie néra pazenklinti CE Zenklu ir notifikuotosios
istaigos keturzenkliu identifikaciniu numeriu, arba uZzdrausti tiekti rinkai
kompresorius, jei jie néra pazenklinti CE Zenklu kaip medicinos priemonés.

Ieskové taip pat prasSé pripazinti atsakovés pareigag atlyginti zala, susijusig su
veiksmais, kurie turéjo buti uzdrausti, pareikalauti pateikti informa€ija, padengti
2 305,40 EUR dydzio oficialiy jspéjimy rengimo islaidas su palukanomis ir
2020 m. lapkri¢io mén. atlikto (pirmojo) kontrolinio pirkimeo 1Slaidas, su
paliikanomis.

Apygardos teismas patenkino reikalavimg atlyginti 2 241,78 EURydydzio pirmojo
kontrolinio pirkimo islaidas su palikanomis, o likusig, ieSkiniondalj atmeté.
Apeliacinis teismas i§ dalies pakeité apygardosfteismoysprendimg ir*jpareigojo
atsakove nutraukti tiekimag rinkai pagal subsidiary reikalavima,yonustaté atsakovés
pareiga atlyginti zalg ir nurodé jai pateikti informacija, padengti oficialiy ispéjimy
rengimo islaidas su paliikanomis.

Apeliaciniam teismui leidus pateikti kasacinj skunda, ie8kové toliau siekia, kad
buty patenkintas jos pagrindiniseikalavimas nutraukti veiksmus ir susijes
praSymas iSduoti teismo jsakymg. Atsakeveé,pric§ptiesiniu kasaciniu skundu praso
panaikinti apeliacinio teismo sprendimg tokaa,apimtimi, kiek jis virsija pirmosios
instancijos teismo sprendimg atlyginti pirmojo kontrolinio pirkimo iSlaidas su
paltikanomis, ir atmesti ieSkoves kasacimj skunda.

Svarbiausi pagrindinés bylos Saliy argumentai

Ieskove dmano;, kad 1S naudejimo instrukcijoje ir gamintojo interneto svetainéje
pateiktos informacijos galima daryti iSvada, jog atsakovés kompresoriai yra
medicines priemoniy ‘priedai, kurie pagal Direktyva 93/42 ir Reglamenta
2017/745 priskirtini prie llarizikos klasés, todél jie turi buiti zenklinami CE
zenklu, ir ‘keturzenkliu notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz atitikties vertinimo
procediirg, identifikaciniu numeriu. Atsakové, kaip platintoja, privalo patikrinti ir
uztikeinti, kad'buty laikomasi Siy reikalavimy.

Atsakove mano, kad i§ Reglamento 2017/745 kylancios prievolés taikomos tik
toms priemonéms, kurias gamintojas aiskiai tiekia rinkai kaip medicinos
priemones, o tai netaikytina kompresoriui, nes jis buvo tiekiamas rinkai kaip
techninis prietaisas. Be to, ] teisiSkai sudétingg klausimg, ar priemoné yra
medicinos priemoné, remdamasis turimomis ziniomis gali atsakyti ir ja prie
lla rizikos klasés pagal Direktyva 93/42 priskirti tik gamintojas. Toks vertinimo
reikalavimas pagal Reglamentg 2017/745 platintojui netaikytinas. Be to, po
ieSkovés oficialaus jspéjimo apie tariamai neteisingg CE zenklinimg atsakové
émeési visy jmanomy priemoniy. Ji kreipési | gamintojg su klausimu, ar tai yra



13

14

15

16

17

CATTANI

medicinos priemoné, ir j reguliavimo institucijg su klausimu, ar reikia imtis
atitinkamy oficialiy priemoniy; j abu §iuos klausimus atsakyta neigiamai.

Glaustas praSymo priimti prejudicinj sprendimg pagrindimas

Ar kasacinis skundas gali buti tenkinamas, priklauso nuo Reglamento 2017/745
14 straipsnio 1 dalies, 2 dalies pirmos pastraipos a punkto ir tre¢ios pastraipos
pirmo sakinio isaiskinimo.

Ieskovés reikalavimas nutraukti veiksmus, grindZziamas pakartotinio pazeidimo
grésme, kaip tai suprantama pagal UWG 8 straipsnio 1 dalies pitma sakinjpgalioja
tik tuo atveju, jei gin¢ijamas atsakovés veiksmas buvo neteisétas jo atlikimo metu
(pirmasis ir antrasis kontroliniai pirkimai) ir yra neteisétasy kasacinio, skundo
nagrin¢jimo metu. Kadangi po kontroliniy pirkimygpasikeiteiteisine padetis,
teisiniam  vertinimui  svarbios tiek Medicinds, ‘prietaisy “jstatymo ir
Medizinprodukteverordnung (Medicinos prietaisy “reglamentas) “»nuostatos,
galiojusios iki 2021 m. geguzés 25d., tiek" pagrindinés “Dircktyvos 93/42
nuostatos, tiek Siuo metu taikomos Reglamento 20.17/74S5 nuostatos.

leskovés gincijami veiksmai buvo neteiséti tdo“metu, “kai jie buvo atlikti.
Tiekdama ieskovés kontroliniy pirkimy“metu uzsakytas priemones, atsakové
pazeidé draudima pagal MPG 6 ‘Stgaipsnio lidalies pirma sakinj, nes medicinos
priemonés nebuvo pazenklintes, atitinkamu'CE zenklu.

Nuo Siy Sgjungos teis¢s nuostaty.isaiskinimo priklauso, ar ieSkovés gincijamu
atsakovés elgesiu taip patypazeidziamaiReglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalis
ir 2 dalies pirmos pastraiposia punktas bei trecios pastraipos pirmas sakinys pagal
kasacinio skundo “magrinéjime, metu taikytinas teisés nuostatas. Taigi reikia
patikrinti, ar@tsakovéy kaip platintoja, tur¢jo pagrindo manyti, kad jai tiekiami
kompresoriai neatitiko §io ‘teglamento reikalavimy, nes, pirma, jie nebuvo
pazenklinti CE,zenklu kaip ‘medicinos priemon¢ ir, antra, neturéjo notifikuotosios
istaiges idemtifikacinie numerio, atsizvelgiant ] tai, kad reikia atskirti pirmajj ir
antraji, kentroliniusspirkimus, nes kyla klausimas, ar atsakové turéjo pagrindo
manyti, ykady jichneatitiko Sio reglamento reikalavimy, remdamasi oficialiu
ispéjimu, ‘Kuris“buvo pateiktas po pirmojo kontrolinio pirkimo. Pirmuoju ir
antruojuyyketvirtuoju ir penktuoju prejudiciniais klausimais siekiama Sajungos
teisesyisSaiskinimo Siuo aspektu.

Dél galimo paZeidimo, padaryto nepaZenklinus CE Zenklu kaip medicinos
priemonés

Pirmasis kontrolinis pirkimas

Kyla klausimas, ar atsakové, kaip platintoja, tieckdama priemong¢ privaléjo
patikrinti, ar §i priemoné yra medicinos priemoné, kuri turi biiti pazenklinta
atitinkamu CE zenklu kaip medicinos priemoné¢ ir kuriai gamintojas turéjo iSduoti
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ES atitikties deklaracija kaip medicinos priemonei (pirmasis prejudicinis
klausimas), ir ar svarbu, kad yra tik su Direktyva 2006/42 susij¢s CE Zenklas
(antrasis prejudicinis klausimas). Tai bitina iSsiaiSkinti.

Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 ir 2 daliy formuluotése aiskiai nenumatyta
platintojo prievolé patikrinti, ar gamintojas priemong klasifikuoja kaip medicinos
priemong, ar kaip tokios priemonés prieda, taip pat aisSkiai nenurodyta, kad
platintojas privalo patikrinti §j klasifikavimg. Vis dé¢lto tai nereiSkia, kad
platintojas turi neribota prievole atlikti patikrinimg. Platintojo prievolé atlikti
patikrinimg veikiau yra apribota tuo, kad jis turi atsizvelgti tik jfsavo veiklos
srityje taikomus reikalavimus ir privalo elgtis ripestingai. Kadangiyuz tinkama
zenklinimg CE Zzenklu yra atsakingas gamintojas (Reglamento 2017/745
2 straipsnio 43 punktas), Sio reglamento 14 straipsnio 1 dalis,gali butiyaiskinama
taip, kad platintojas turi laikytis Sio reglamento reikalavimy,taikomysmedicinos
priemonéms, tik tuo atveju, jei gamintojas priemone priskyeé medicinos priemonei
arba tokios priemonés priedui.

Siuo atveju taip pat galima remtis 27 ir 36 konstatuejamosiomis, dalimis, kuriose
minimas teisinio tikrumo uztikrinimas del ekonomings veiklos vykdytojams
nustatyty prievoliy.

Kita vertus, atsizvelgiant | Reglamento, 2047/745 14 straipsnio prasme ir tiksla,
galima manyti, kad platintojo prievolé “atlikti patikrinimg yra privaloma, nes,
remiantis 1 ir 2 konstatuojamesiomis“dalimis, ‘turi bati uztikrinta pacienty ir
naudotojy auksto lygio sauga,ir sveikatos ‘apsauga, kuri yra tuo veiksmingesne,
kuo didesnés apimties yra platintojotprievolés atlikti patikrinimg. Vis délto reikia
atsizvelgti ir 1 medieinosypriemoniy Sektoriuje veikian¢iy mazyjy ir vidutiniy
jmoniy interesus (2 konStatuojamoji dalis). Sj vertinima galima atlikti remiantis
gamintojo naudejimeo, instrukeijoje ‘arba reklamingje ir pardavimo medziagoje,
kuri turéty butipricinama ir suprantama platintojui, nurodyta numatyta paskirtimi.

Taip pat™is teisés wakto mnuostaty negalima daryti iSvados, kad dél priemonés
priskyrimo “medicinos, priemonei ar jos priedui platintojas neprivalo atlikti
patikrinime. Reglamento 2017/745 16 straipsnyje nustatyti atvejai, kai gamintojy
prievolésitaikomosyir platintojams. Vis délto Siuo atveju svarbus klausimas, kokia
apimtimi platintojas privalo tikrinti CE Zenklinima, kurj turi atlikti gamintojas,
nagriné¢jamasytik pagal Sio reglamento 14 straipsnj, kuris grindziamas ,keturiy
akiy principu®, siekiant padidinti priemoniy saugg ir sveikatos apsaugg. 2005 m.
rugséjo ©8d. Sprendime Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519) nurodyta
jurisprudencija Siuo atveju netaikytina, nes jis buvo priimtas del Direktyvos
98/37/EB dél masiny, kurioje nenumatyta jokiy pirminiy platintojo prievoliy
atlikti CE Zenklinimo patikrinima.

Kita vertus, tai, kad, kaip mano atsakové, ji padaré viska, kas nuo jos priklausé,
neturi jtakos pirmojo ir antrojo prejudiciniy klausimy svarbai priimant sprendima.
Reikalavimas nutraukti veiksmus gali biiti laikomas pagristu vien dél to, kad
atsakové pries ieSkovei pateikiant jspé€jimg nepatikrino, ar priemoné turi biiti
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zenklinama kaip medicinos priemonés priedas. Jei atsakant j pirmajj ir antrajj
prejudicinius klausimus buty nustatyta pirminé platintojo prievolé atlikti
patikrinima, tai reiksty, kad atsakové Sios preivolés nejvykde, ir kilty pakartotinio
pazeidimo grésmé, kuri lemty reikalavimo nutraukti veiksmus taikyma ir kurig
buty galima pasalinti tik deklaravus jsipareigojima nutraukti veiksmus, uz kurio
nevykdyma numatytos sankcijos.

Antrasis kontrolinis pirkimas

Atsizvelgiant | oficialy jspé€jima, kurj atsakové gavo po pirmojo kontrolinio
pirkimo ir taip suzinojo apie ieskovés teising pozicija, antrojo kentrolinio pirkimo
atveju kyla klausimas dél atsakovés prievolés atlikti patiktihimag apimties
(ketvirtasis prejudicinis klausimas), dél to, ar yra svarbu, ar eficialiame,jspéjime
aiSkiai nurodytas teisés pazeidimas (penktojo prejudicinio klausimo agpunktas), ir
ar platintojui pateikus praSymag gamintojas arba imstitueiyja mformavo ji, kad
oficialiame jspéjime nurodyti pazeidimai yra nepagristi (penktojo prejudicinio
klausimo b punktas).

Ar antrojo kompresoriaus tiekimas, kuris,.nepaisant ankstesnio ieskovés oficialaus
ispéjimo, buvo atliktas tokiu paciu budu, yra savarankiskas atsakovés prievolés
atlikti patikrinimg pazeidimas, priklause nuo te, ar'platintgjas, kaip antai atsakove,
turi pagrindo manyti, kad tokiw,atveju, kaip Sis,Wkaip tai suprantama pagal
Reglamento 2017/745 14 straipsnioy, 2 daliesy, tré¢ios pastraipg, Siejamg Su
14 straipsnio 1 dalimi, priemoné, kurig jistieke rinkai, neatitinka Reglamento
2017/745 reikalavimy. AiSkaussatsakymo i Spklausima néra.

Reglamento 2017/745,14 straipsnio 2 dalies treCios pastraipos formuluotéje néra
aiskiai nurodyta, kada tokswpagrindas egzistuoja. Vis délto, remiantis sgvokos ,,turi
pagrindo manyti®, iprastatprasme, ir bendruoju riipestingumo principu, kaip tai
suprantama pagal Reglamente 2017/745 14 straipsnio 1 dalj, tai galéty apimti bet
kokig aplinkybe,kuria, pretingas platintojas, veikdamas jprastai apdairiai ir
dédamas pretingas pastangas iSvengti zalos kitiems, atsizvelgdamas j aplinkybes,
laikytyWpagrindu perziareti priemonés zenklinimo klausimg pagal Reglamento
2017/745 reikalavimus:

Remiantis Siais principais, platintojas privalo atsizvelgti | konkurento oficialy
1spéjima ‘kaip ] galimybe patikrinti Zenklinimg, jei tame jsp¢jime aiSkiai ir
konkre€ial nurodomas teisés pazeidimas. Tai patvirtina Reglamento 2017/745
prasme 1r tikslas, o konkreciai — platintojo prievoliy, kaip tai suprantama pagal Sio
reglamento 14 straipsnj, reglamentavimas, t. Y. reikalavimas uztikrinti produkty
saugg ir sveikatos apsauga.

To negali pakeisti net gamintojui ar institucijai pateikta uzklausa, nes Reglamento
2017/45 14 straipsnio 2 dalies treCios pastraipos pirmame sakinyje taip pat
nurodyta, kad platintojas, turintis pagrindo manyti, kad priemoné neatitinka Sio
reglamento reikalavimy, ne tik privalo apie tai informuoti gamintojg ir, kai
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taikoma, gamintojo jgaliotgjj atstova, taip pat importuotojg, bet ir negali tiekti
atitinkamos priemonés rinkai tol, kol neuztikrinta priemongs atitiktis.

Dél galimo paZeidimo dél to, kad néra notifikuotosios jstaigos identifikacinio
numerio

Nagrin¢jant kasacinj skunda biitina pripaZinti, kad ginco atveju taip pat nejvykdyti
Reglamento 2017/745 reikalavimai, nes, kaip nustaté apeliacinés instancijos
teismas, atsakovés tiekiamas kompresorius neturéjo notifikuotosios jstaigos,
atsakingos uz atitikties vertinimo procediiras pagal Reglamento 2017/745
52 straipsnj, identifikacinio numerio.

Pagal Reglamento 2017/745 20 straipsnio 5 dalj, kai taikoma, greta*€E zenklo
nurodomas notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz Reglamente. (ES)<2047/745
52 straipsnyje nustatytas atitikties vertinimo procediiras, identifikacinis numeris.
Pagal Reglamento 2017/745 52 straipsnio 1 dalj pries pateikdami‘priemone rinkai
gamintojai atlicka tos priemonés atitikties vertinima Ypagal IX=XI prieduose
nustatytas taikytinas atitikties vertinimo proeediiras. Pagal Reglamento 2017/745
51 straipsnio 1 dalj priemonés skirstomos, i T, IIaj\lIb ir8lll klases, atsizvelgiant j
numatyta priemoniy paskirtj ir jy keliama rizikay Klasifikavimas atlickamas pagal
to reglamento VIII prieda.

Remiantis apeliacinés instancijos “teismo 1§vademis, kad pagal gamintojo
naudojimo instrukcija kompresorius Wyra medicinos priemonés priedas,
kasaciniame procese darytina‘prielaida, kad nagrinéjami kompresoriai priskiriami
prie lla klasés pagal Reglamento 20174745 V111 priedo 9 taisykle.

Atsizvelgiant | draudimg tiektiypriemones rinkai, kurio buvo siekiama pagrindiniu
reikalavimu nutraukti veiksmus, pagal Reglamento 2017/745 14 straipsnio
2 dalies trecig pastraipg taipipat turi buti nustatyta, kad atsakové turéjo pagrindo
manyti, jog ‘ieskover tiekiami ‘sauso oro kompresoriai neatitiko Sio reglamento
reikalavimy, nes jie, netur¢jo notifikuotosios jstaigos identifikacinio numerio.
Atsakové butg turéjusidpagrindo taip manyti, jei pagal Reglamento 2017/745
14 straipsnig. 1dal; “ir 2 dalies pirmos pastraipos apunktg pries tickdama
pricmones, sinkai “biity privaléjusi patikrinti, ar priemonés priskirtinos prie
Ma rizikes “klasés, kaip tai suprantama pagal §j reglaments, ir dél to taip pat
prival¢jo ‘buth pazenklintos keturzenkliu notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
numeriu.Vertinant, ar atsakove pazeid¢ Sig prievole, velgi reikia atskirti pirmajj ir
antrgjj kontrolinius pirkimus. Atsakymas j trecigji prejudicinj klausima (kartu su
pirmuoju, antruoju, ketvirtuoju ir penktuoju prejudiciniais klausimais) padés
1Saiskinti Siuos klausimus.

Pirmasis kontrolinis pirkimas

Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalies ir 2 dalies pirmos pastraipos a punkto
formuluotése néra aiSkios nuostatos Siuo klausimu. Platintojas turi patikrinti tik
tai, ar priemon¢ pazyméta CE Zenklu ir ar iSduota ES atitikties deklaracija.
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Biitinyb¢ nurodyti identifikacinj numer; nustatyta Reglamento 2017/745
20 straipsnio 5 dalyje. Taigi minétas reglamento tikslas sukurti teisinj tikrumag dél
atitinkamiems ekonominés veiklos vykdytojams nustatyty prievoliy galéty
patvirtinti tai, kad platintojas turi tikrinti tik Sio reglamento 14 straipsnio 2 dalies
pirmos pastraipos a punkte nurodytus Zenklus.

Aiskinimas, grindziamas Reglamento 2017/745 14 straipsnyje nustatytu tikslu,
taip pat neduoda aiSkaus rezultato. Ir Siuo atveju $io reglamento tikslas yra, viena
vertus, uztikrinti pacienty ir naudotojy auksto lygio saugg ir sveikatos apsaugg ir,
kita vertus, medicinos priemoniy sektoriuje veikianc¢iy mazyjy ir vidutiniy jmoniy
interesus.

Vertinant, ar ir kaip klasifikuoti medicinos priemones @r jy “priedus, reikia
atsizvelgti | tai, kad dél to kyla teisiskai ir faktiSkai daug sudétingesniy klausimy
nei dél priskyrimo prie medicinos priemoniy ar jy priedy kategorijos, j kuriuos
negalima atsakyti atsizvelgiant | naudojimo instrukeijas arrcklameje‘ic pardavimo
medziagoje nurodytg numatyta paskirtj.

Klasifikavimg paprastai atlicka ne tik gamintojas; bet it notifikuotoji jstaiga. Bet
kuris gincas tarp gamintojo ir atitinkamos netifikuotosies jstaigos, kuris kyla
taikant VIII prieda, perduodamas sprestiyvalstybes narés, kurioje gamintojas turi
registruotag verslo vieta, kompetentingaiydnstitucijai (Reglamento 2017/745
51 straipsnio 2 dalis). Remiantis Siemisyproeesinémis nuostatomis jau galima
daryti iSvadg, kad medicihos priemeniy irymedicinos priemoniy priedy
klasifikavimas pagal teisés“jakty leid¢jopasirinkta reglamentavimo sistema
reikalauja jvertinti teisiskaiy ir faktiskai sudetingus klausimus. Vis délto yra
priemoniy, kurios negali biiti pazymetos notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
numeriu, nes priskiriames “priey, I'klasés, kai gamintojas iSduoda atitikties
deklaracija nedalyvaujant “motifikuotajai jstaigai ir nesuteikiamas joks
identifikacinisy, numerisy, (zty, Reglamento 2017/745 60 konstatuojamaja dalj,
20 straipsnions daljs S2wstraipsnio 7 dalj), todél platintojo prievolé negali apsiriboti
patikrinimu, ar, priemong apskritai turi notifikuotosios jstaigos identifikacinj
numerjs

TaijzkadySiuonatzvilgiu rupestingumas, kurio galima tikétis i§ platintojo, yra
ribotas), taip pat atitinka Komisijos vertinimg. Remiantis $iuo vertinimu,
platintojas, turety zinoti, i$ kokiy ,,aiSkiy pozymiy* galima spresti, kad priemoné
neatitinka reikalavimy (Komisijos praneSimas. 2022 m. M¢lynasis vadovas dél
gaminius reglamentuojanciy ES taisykliy jgyvendinimo [OL C 247, 2022, p. 1];
toliau — Mélynasis vadovas; zr. 3.4 skirsnj p.41 ir p. 151). Tai, ar priemoné
pazenklinta reikalaujamu (-ais) atitikties zenklu (-ais), turi ,,oficialiai patikrinti
tik platintojas, pries pateikdamas priemong rinkai (Mélynasis vadovas, zr. p. 42),
jis turi turéti ,,pagrindiniy ziniy*“ apie CE Zzenklinimo teisés akty reikalavimus
(Mélynasis vadovas, zr. p. 151).



37

38

PRASYMO PRIIMTI PREJUDICIN] SPRENDIMA SANTRAUKA — BYLA C-10/24

Antrasis kontrolinis pirkimas

Kadangi po oficialaus jspéjimo, pagristo antruoju kontroliniu pirkimu, atsakové
ieSkovei pateiké kitag kompresoriy su atitinkamu Zenklinimu, taip pat kyla
klausimas, ar su oficialiu jspéjimu susijgs informavimas apie ieskovés teisine
pozicija turi jtakos atsakovés prievolés atlikti patikrinimg apiméiai. Siam
klausimui i$siaisSkinti skirti ketvirtasis ir penktasis prejudiciniai klausimai.

Siuo atzvilgiu, tikétina, gali biiti svarbiis argumentai, kurie jau buvo pateikti dél
pirmojo, antrojo, ketvirtojo ir penktojo prejudiciniy klausimy. Daf kartg reikia
atsizvelgti ] tai, kad medicinos priemoniy ir medicinos priemeniy priedy
klasifikavimas teisiniu ir faktiniu poziariais visada bus sudétingesnisy, nei
priemonés priskyrimas medicinos priemonei ar medicinos priemonés priedui.
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