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Processo C-10/24

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
9 de janeiro de 2024
Orgao jurisdicional de reenvio:

Bundesgerichtshof  (Supremo  Tribunal _ de™, Justi¢a  Federal,
Alemanha)

Data da deciséo de reenvio:
21 de dezembro de 2023

Demandante, recorrente em «Revision» e recerrida em recurso subordinado:
Durr Dental SE

Demandada, recorrida em «Réwision».e recorrente em recurso subordinado:

Cattani Deutschland Helmes GmbH & Co. KG

Objeto do processo'prineipal

Regulamente (UE)\2017/745 relativo aos dispositivos médicos — Direito da
coneorréncia «Mareac¢do CE como dispositivo médico — Namero de identificacdo
de'um organismonotificado — Alcance da obrigacéo de verificagdo do distribuidor

Objetoefundamento juridico do pedido de decisao prejudicial

Interpretacdo do direito da Unido, artigo 267.° TFUE

Questdes prejudiciais

1.  Esta o distribuidor, nos termos do artigo 14.°, n.° 1 e n.° 2, primeiro
paragrafo, alinea a), do Regulamento (UE) 2017/745, obrigado a
verificar se o produto por si disponibilizado no mercado deve ser
considerado um dispositivo médico, devendo, por essa razdo, ostentar
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a marcacdo CE, bem como a verificar se foi emitida, pelo fabricante, a
declaracdo UE de conformidade para um dispositivo médico?

E relevante para a resposta & primeira quest&o saber se no produto
a)  foi sequer aposta a marcacgdo CE pelo fabricante;

b)  foi aposta a marcacdo CE como dispositivo médico ou acessorio
de um dispositivo médico;

c) foi aposta a marcacdo CE ndo como dispositive, médico ou
acessorio de um dispositivo médico, mas sim“com base na
Diretiva 2006/42/CE relativa as maquinas?

As obrigacdes de verificacdo do distribuidor, prewistas no artige, 14.°,
n.° 2, primeiro paragrafo, alinea a), lido em cenjugagdoscom®o artigo
14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745, abrangem, ‘igualmente, a
questdo de saber se o produto devegser,integradosna elasse de risco lla,
na acecdo do Regulamento (UE) 2017/745\devendo, por essa razéo,
ser aposto no mesmo, adicionalmente, um=nimero“de identificacdo de
quatro digitos de um organismo notificado?

E relevante para a questio dexsaber se o distribuidor tem motivos para
crer, nos termos domartigo, 142, "n.° 2, terceiro paragrafo, lido em
conjugacao comeo artigoy14.°wn.°1, do Regulamento (UE) 2017/745,
que o produto por si disponibilizado no mercado ndo cumpre 0s
requisitos previstos'no referido regulamento o facto de o distribuidor
ter tomado conhecimento, “através de uma interpelacdo, do parecer
juridice de,um ceneorrente segundo o qual ndo foram apostos no artigo
disponibitizado nosmereado pelo distribuidor a marcacdo CE exigida e
um “pumero, de identificacdo de um organismo notificado, em
confermidade “com os requisitos do artigo 14.°, n.°2, primeiro
paragrafo,ialinea a), do Regulamento (UE) 2017/745?

E relevante para a resposta & quarta quest&o saber se

a)h a interpelacdo do concorrente contém a indicacdo clara de uma
infracdo, ou seja, se esta redigida de forma tdo concreta que o
distribuidor possa facilmente e sem exame juridico ou factual
aprofundado constatar a violacao;

b) o distribuidor foi informado, pelo fabricante ou por uma
autoridade, na sequéncia do seu pedido de informacéo, de que as
acusacdes formuladas na interpelacéo sdo infundadas?
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Disposicdes de direito da Unido invocadas

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO 2017, L 117, p. 1),
em especial, o artigo 14.°, n.° 1, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea a), e terceiro
paragrafo

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993,frelativa aos
dispositivos médicos (JO 1993, L 169, p. 1) (revogada)

Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselhe, dexl17.-de 'waioide
2006, relativa as maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CEN(JO 2006y, L1157,
p. 24)

Disposicdes de direito nacional invocadas

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb™(Lei contra a ‘Coneorréncia Desleal, a
seguir «UWG»), em especial, § 8, n.° 14 primeiroperiadong3, n.° 1 e § 3a

Gesetz Uber Medizinprodukte (Lei relatival aos Dispositivos Médicos, a seguir
«MPG»), em especial, § 6, n.°4;, primeiro perfedo

Apresentacgao sucinta dos faetos'e do processo

A demandante fabrica cempressores para a producdo de ar comprimido para
tratamentos dentaries,\0ssquais, 'de acordo com a Deciséo de 23 de janeiro de 2014
do Bundesipstitut fum Arzneimittel und Medizinprodukte (Instituto Federal dos
Medicamentos, &, 'dos, Dispositivos Médicos, a seguir «BfArM»), constituem
dispositivos,medicos da,classe de risco lla, na acecdo do anexo IX da Diretiva
93/42.

A demandada comercializa, na Alemanha, os designados compressores de ar seco
semoleo para aproducdo de ar comprimido, na qualidade de representante alema
juridicamente independente da Cattani S.p.A., com sede em Italia.

Em novembro de 2020, a demandante encomendou a demandada um compressor
fabricado pela Cattani S.p.A. por via de uma aquisicdo para teste. No referido
compressor foi aposta a marcagdo CE. A correspondente declaracdo de
conformidade do fabricante ndo dizia respeito a Diretiva 93/42 ou ao
Regulamento 2017/745, mas a Diretiva 2006/42. O compressor fornecido pela
demandada ndo ostentava um numero de identificacdo de quatro digitos do
organismo notificado responsavel pelo procedimento de avaliacdo da
conformidade, conforme deve acompanhar a marcacdo CE de um dispositivo
médico da classe de risco lla, na acecdo da Diretiva 93/42 e do Regulamento
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2017/745. O equipamento estava acompanhado das instrucdes de utilizacdo do
fabricante para «compressores de ar seco sem 0leo 1-2-3 cilindros».

Mais indicacOes relativas ao dominio de aplicagdo dos compressores podiam ser
consultadas no sitio web do fabricante.

A demandante solicitou a demandada que apresentasse uma declaracdo de
cessacao, o que a demandada recusou.

No inicio do ano de 2021, a demandante procedeu a outra aquisicaompara teste a
demandada relativamente a um compressor, o qual foi entregue em 9.de fevereiro
de 2021. O equipamento estava rotulado, tal como na primeira encomenda. Estava
acompanhado das instrucdes de utilizacao.

Com o seu o pedido principal de cessacdo, a demandante pretende a preibi¢do da
disponibilizacdo dos compressores da demandada case, oSymesmes hao.tenham a
aposicdo da marcacdo CE e de um numero de identificagdonde quatro digitos de
um organismo notificado como dispositivo anédicoy, ‘e, astituloy subsidiario, a
proibigdo da disponibilizacdo dos compressoresy, caso @s<mesmos ndo tenham a
aposicao da marcacdo CE como dispositivo médico:

Além disso, a demandante requereu “que. fosse, deelarada a obrigacdo da
demandada de pagamento de uma indemnizacédo relativamente a conduta da qual
se deve abster, exigindo aindasa prestacdo ‘deginformacdo, o reembolso das
despesas de interpelacdo nomontante de 2 305,40 euros, acrescido de juros, e 0S
custos suportados com ay(primeira) aquisicdopara teste realizada em novembro de
2020, acrescidos de jures.

O Landgericht (Tribunal Regienal) deferiu o pedido de reembolso dos custos da
primeira aquisicdo‘para‘teste mo montante de 2 241,78 euros, acrescido de juros,
indeferindo ‘a,agde, quantotao restante. O Berufungsgericht (Tribunal de Recurso)
alterouparcialmente ‘o,acordae do Landgericht (Tribunal Regional), condenando a
demandada asabster-se da, conduta em conformidade com o pedido formulado a
titulonsubsidiarie, declarando a obrigacdo de indemnizagdo da demandada e
condenandos=a na prestacdo de informacao, bem como no pagamento das despesas
de interpelagdotacrescidas de juros.

Com, o recurso de «Revision» admitido pelo Berufungsgericht (Tribunal de
Recurse), a demandante prossegue com o seu pedido principal de cessacdo e com
0 seu pedido de declaragdo conexo. Com o seu recurso subordinado, a demandada
pede a anulagédo do acdrdédo proferido em sede de recurso, na medida em gue este
vai para além da decisdo de condenacéo proferida em primeira instancia, no que
respeita ao reembolso dos custos da primeira aquisicdo para teste acrescidos de
juros, bem como que seja negado provimento ao recurso da demandante.
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Argumentos essenciais das partes no processo principal

A demandante considera que resulta das indicagbes contidas nas instrucfes de
utilizacdo e no sitio web do fabricante que os compressores da demandada
constituem acessorios para dispositivos médicos, os quais devem ser integrados na
classe de risco lla, na acecdo da Diretiva 93/42 e do Regulamento 2017/745, razéo
pela qual os mesmos devem ostentar a marcacdo CE e um numero de identificagdo
de quatro digitos do organismo notificado responsavel pelo procedimento de
avaliacdo da conformidade. Enquanto distribuidor, a demandada € obrigada a
verificar e a garantir o cumprimento destas disposi¢oes.

A demandada considera que as obrigacdes decorrentes do Regilamento,2017(745
dizem apenas respeito a produtos que tenham sido expressamente, colocados no
mercado pelo fabricante como dispositivos médicos, 0 quesnaossucede quanto-ao
compressor em causa, uma vez que o mesmo foi disponibitizado nosmercado
como equipamento técnico. Além disso, apenass, oY, fabricante,«4com o0s
conhecimentos de que dispde, podera responder a questdo juridica complexa de
saber se determinado produto constitui um: dispositivo ‘medico, bem como
proceder a respetiva integracdo na classeé de risco Ila da, Diretiva 93/42. O
Regulamento 2017/745 n&o faz impender sobrevo distribuidor a obrigagdo de uma
tal avaliacdo. Acresce que, apés ter sido ‘interpelada pela demandante
relativamente a alegada apresentacdo falsa‘da'marcacdo CE, a demandada fez tudo
0 que estava ao seu alcance, nomeadamente ‘perguntando ao fabricante se estava
em causa um dispositivo mégdico exinformando-Se’ junto da autoridade de controlo
sobre se eram exigidas medidas de“poderpublico, tendo, em ambos 0s casos,
recebido resposta negativa.

Apresentacéo sucinta,da fundamentacéo do pedido de deciséo prejudicial

O éxito do recurse,de, «Revision» depende da interpretacdo do artigo 14.°, n.° 1,
n.° 2, primeiro ‘paragrafo,salinea a), e terceiro paréagrafo, primeiro periodo, do
Regulamento'201 74745,

A demandante apenas tem direito a cessagdo com base no risco de repeticdo, em
conformidade 'eem o 8§88, n.° 1, primeiro periodo, da UWG, no caso de o
comportamento imputado a demandada ser ilicito, tanto ao tempo da sua préatica
(primeira, e segunda aquisicOes para teste) como no momento da audiéncia em
sede defrecurso. Uma vez que a situacdo juridica sofreu alteracdo apds as
aquisicoes para teste, sdo pertinentes para a qualificacdo juridica as disposi¢des da
Medizinproduktegesetz (Lei relativa aos Dispositivos Médicos), valida ate 25 de
maio de 2021, as disposi¢fes do Regulamento relativo aos dispositivos médicos e
as regras subjacentes da Diretiva 93/42, como as disposi¢fes atualmente em vigor
do Regulamento 2017/745.

O comportamento imputado pela demandante era ilicito no momento em que foi
praticado. Os fornecimentos da demandada referentes as aquisi¢Bes para teste da
demandante violaram a proibicdo prevista no 86, n.° 1, primeiro periodo, da
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MPG, uma vez que os dispositivos médicos ndo ostentavam a correspondente
marcacao CE.

A questéo de saber se, nos termos da legislacdo aplicavel a data da audiéncia em
sede de recurso, o comportamento imputado pela demandante a demandada violou
0 artigo 14.°, n.°1, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea a), e terceiro paragrafo,
primeiro periodo, do Regulamento 2017/745, depende da interpretacdo dessas
disposi¢cdes do direito da Unido. Cabe examinar se a demandada, enquanto
distribuidora, tinha motivos para crer que os compressores que lhe foram
fornecidos ndo cumpriam os requisitos do referido regulamento, pelo faeto de, por
um lado, ndo ostentarem a marcacdo CE como dispositivo médico €, pomoutro,
ndo ostentarem um namero de identificacdo de um organismo notificado, devendo
proceder-se a uma distin¢do entre a primeira e a segunda aguisi¢ées para, teste,
uma vez que se coloca a questdo de saber se a demandada;, emyvirtude da
interpelacdo formulada apds a primeira aquisicdo para“testey, tinha,motivos para
assim crer tal situacdo. A primeira, segunda, quarta,e quinta questdes prejudiciais
permitem clarificar as questBes dai resultantes relativas a interpretacdo do direito
da Uniéo.

Quanto a eventual violacéo por falta de' marcacéo CE come dispositivo médico

Primeira aquisicdo para teste

Coloca-se a questdo de saberise asdemandada, enquanto distribuidora tem, ao
disponibilizar o produtoade verificar se0 mesmo constitui um dispositivo medico,
devendo, por essa razde, ostentar,a cerrespondente marcacdo CE como dispositivo
médico e ser emitida, pelofabricante, uma declaracdo UE de conformidade como
dispositivo médico, (primeira questao prejudicial), e se é relevante o facto de o
produto apenas, ter\a,aposicao, da“marcacdo CE com base na Diretiva 2006/42
(segunda_ questdo, prejudicial). £al deve ser determinado por via da interpretacéo.

A redagdo do artigo, 14.°, n.*1 e 2, do Regulamento 2017/745 ndo prevé
expressamente axobrigagéo de verificacdo a cargo do distribuidor no que respeita a
integracdo, ‘pelo fabricante, do produto como dispositivo médico ou acessorio
deste, 'nem queanverificacdo desta integracao se inclui na obrigacdo de verificagdo
do, distribuidor. No entanto, tal ndo implica a existéncia de uma obrigacdo de
verificacdo ilimitada a cargo do distribuidor. Pelo contrério, a referida obrigacéo
de verificacao do distribuidor limita-se ao facto de este apenas dever ter em conta
as condicdes aplicaveis no ambito das suas atividades e de apenas ter de
demonstrar a devida diligéncia. Uma vez que o fabricante é responsavel pela
aposicdo da correta marcacdo CE (artigo 2.°, ponto 43, do Regulamento
2017/745), o artigo 14.°, n.° 1, do referido regulamento podia ser interpretado no
sentido de que o distribuidor apenas deve observar 0s requisitos previstos nesse
regulamento para os dispositivos médicos quando o fabricante tiver integrado o
produto como dispositivo médico ou acessorio deste.
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Nesse sentido podiam militar igualmente os considerandos 27 e 36 que contém o
aspeto da garantia da seguranca juridica no que respeita as obrigacdes dos
operadores econOMIcos.

Em contrapartida, o sentido e objetivo do artigo 14.° do Regulamento 2017/745
poderiam militar a favor da existéncia de uma obrigacdo de verificacdo do
distribuidor, uma vez que, de acordo com os considerandos 1 e 2, deve ser
garantido um elevado nivel de seguranca e saude dos doentes e utilizadores, as
quais serdo tdo mais eficazes quanto mais abrangentes forem as obrigagdes de
verificacdo do distribuidor. Neste contexto deve, no entanto, ter-se igualmente em
conta os interesses das pequenas e médias empresas que operam ho setor dos
dispositivos medicos (segundo considerando). Esta verificacao podesser, efetuada
com base na finalidade prevista do dispositivo, documentadospelonfabricante nas
instrucdes de utilizagdo ou nos materiais promocionais ede venda,\guesdevem
estar disponiveis e ser compreensiveis para o distribuidor

Do mesmo modo, ndo resulta do contexto regulamentar que“a integracdo do
produto como dispositivo médico ou acessorio‘deste néo esteja sujeita a obrigagdo
de verificacio do distribuidor. E verdadé que“o lartiga® 16,°¢do Regulamento
2017/745 estabelece, caso a caso, as condicoes em que as,olbrigacdes do fabricante
se aplicam ao distribuidor. No entanto,a questdo ‘agui‘televante de saber em que
medida o distribuidor é obrigado a verificar’a marcagdo CE, que originariamente
deve ser efetuada pelo fabricante, é determipada, exclusivamente, pelo artigo 14.°
do referido regulamento, que, tende em ‘vista\o interesse de uma maior seguranca
do produto e da protecdoda salde, se\baseia no «principio de duplo controlo». A
jurisprudéncia resultantendo “Acordao ‘de 8 de setembro de 2005, Yonemoto
(C-40/04, EU:C:2005:529), a0 "€ relevante no caso em aprego, uma vez que a
mesma foi ditada quanto“a ‘Riretiva, 98/37/CE relativa as maquinas, a qual ndo
prevé quaisquer olrigagles de verificacdo originarias do distribuidor no que diz
respeito a marcagdo CE.

Além dissono faetondeva demandada responder que fez tudo o que estava ao seu
alcancendo prejudica“a relevancia da primeira e segunda questdes prejudiciais
para a deCisdo. O'direito de cessacao pode, desde logo, justificar-se pelo facto de a
demandada, nédo iter verificado, anteriormente a interpelacdo efetuada pela
demandante,se 0 produto devia ser rotulado como acessorio de um dispositivo
médicon Sewda resposta a primeira e segunda questdes prejudiciais resultar a
existéncia de uma obrigacdo de verificacdo originaria do distribuidor, tinhamos
que a demandada tinha violado esta obrigacéo, existindo um risco de repeticdo em
que se baseia o direito de cessagéo, risco este que apenas pode ser afastado com a
apresentacdo de uma declaracdo de obrigacdo de cessacdo com clausula penal.

Segunda aquisi¢ao para teste

Atenta a interpelagcdo da demandada ocorrida ap0s a primeira aquisicao para teste,
bem como a consequente notificacdo do parecer juridico da demandante,
coloca-se, quanto a segunda aquisicdo para teste, a questdo de saber, no
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respeitante ao alcance da obrigacdo de verificacdo da demandada (quarta questéo
prejudicial), se é relevante o facto de a interpelagdo conter uma indicagéo clara de
uma infracdo [alinea a) da quinta questdo prejudicial] e se o distribuidor foi
informado, pelo fabricante ou por uma autoridade, na sequéncia do seu pedido de
informacdo, de que as acusacOes formuladas na interpelacdo eram infundadas
[alinea b) da quinta questdo prejudicial].

A questdo sobre se o segundo fornecimento do compressor, realizado da mesma
forma ndo obstante a interpelacdo efetuada anteriormente ao mesmo pela
demandante, constitui uma violacdo auténoma da obrigacdo de verificacdo da
demandada depende da questdo de saber se um distribuidor come a,demandada
tem razdes para crer, num caso como 0 presente, na acecdo do‘artige 24.°, n° 2,
terceiro paragrafo, lido em conjugacdo com o artigo 14.°, n.%1, de Regulamento
2017/745, que o produto por si disponibilizado no mereadoynaoscumpre 0s
requisitos do Regulamento 2017/745. N&o existe ma respesta, clara a esta
questao.

N&o resultam expressamente da redacdo do artigon14:S,.° 2, terceiro parégrafo,
do Regulamento 2017/745 as situagdes em«ue existem razoes,para assim crer. No
entanto, partindo do sentido natural da_expressae «motivo para crer» e do critério
geral da devida diligéncia, na acecdozdo artigoy14:¢, m° 1, do Regulamento
2017/745, tal razdo poderia abranger, qualquer aspeto que um distribuidor
razodvel, agindo com a prudéncia normal exgque, tendo em conta as circunstancias,
realiza esfor¢os adequados,para evitar ‘danos awterceiros, possa aproveitar para
verificar a questdo do rétulo do,produto em_conformidade com os requisitos do
Regulamento 2017/745.

Segundo estes criterios,\casoy a interpelagdo de um concorrente contenha a
indicacdo clara e ‘cencreta de uma, infracdo, o distribuidor deve, em todo o caso,
aproveitar a,mesma‘para proceder a uma verificacdo do rétulo. Este entendimento
decorre do sentidowe\do, objetivo do Regulamento 2017/745 em geral e, em
especial,"daegulamentagaosdas obrigacbes dos distribuidores na acecdo do artigo
14.°5doreferide regulamento, destinados a garantir a seguranca dos produtos e a
protecdo,da saude:

Este‘contexto, em nada ¢ alterado por um pedido de informacéo ao fabricante ou a
uma autoridade, uma vez que o artigo 14.°, n.° 2, terceiro paragrafo, primeiro
periodo, do Regulamento 2017/745 estabelece, igualmente, que um distribuidor
que tenha motivos para crer que um produto ndo cumpre os requisitos do presente
regulamento é ndo s6 obrigado a informar o fabricante e, se for o caso, o seu
mandatério e o importador, como ndo pode disponibilizar o produto em causa no
mercado até que seja reposta a sua conformidade.
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Quanto a eventual violacdo por falta do numero de identificacdo de um
organismo notificado

Em sede de recurso de «Revision», deve partir-se do principio de que o0s requisitos
do Regulamento 2017/745 néo estdo, igualmente, cumpridos no caso em aprego,
uma vez que, de acordo com as conclusdes do Berufungsgericht (Tribunal de
Recurso), o compressor fornecido pela demandada ndo continha o nimero de
identificacdo do organismo notificado responsavel pelos procedimentos de
avaliacdo da conformidade previstos no artigo 52.° do Regulamento 2017/745.

Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 5, do Regulamento 20174745, se for caso
disso, a marcacdo CE é seguida do nimero de identifica¢do do “erganismo
notificado responsavel pelos procedimentos de avaliacde, das.conformidade
estabelecidos no artigo 52.° do Regulamento 2017/745. Nositermos do,artigo 52.°,
n.° 1, do Regulamento 2017/745, antes de colocaremam, diSpositivo novmercado,
os fabricantes procedem a uma avaliacdo da confermidade dessedispaesitivo, de
acordo com o0s procedimentos de avaliacdo das, coaformidades aplicaveis
estabelecidos nos anexos IX a Xl. Confoune dispOe ‘o, artigo, 51.°, n.° 1, do
Regulamento 2017/745, os dispositivos séa integrados nas classes I, 1la, 1lb e 111,
atendendo a sua finalidade prevista ® aos ‘seusiseoS intrinsecos, sendo a
classificacdo efetuada em conformidade‘’com o anexo VAlI.

Com base nas conclusdes do Berufungsgericht (Tribunal de Recurso) de que, de
acordo com as instrucfes de utilizacdo do fabrieante, o0 compressor constitui um
acessorio de um dispositivo médico, deve partir-se do principio, em sede de
recurso, de que 0s compressores em causa no litigio pertencem a classe lla, em
conformidade com ayregra 9do anexowV LIl do Regulamento 2017/745.

No que diz respeitp, a‘proibigao~da disponibiliza¢do visada no pedido principal de
cessacdo, era,tmais\tma,vez,\necessario, em conformidade com o artigo 14.°,
n.° 2, terceiro, paragrafo;, de Regulamento 2017/745, que a demandada tivesse
motives'para crer quenos coempressores de ar seco fornecidos a demandante ndo
cumpriam os requisitos de referido regulamento por ndo ostentarem um ndmero
deidentificacdo de um organismo notificado. A demandada teria tido um motivo
para\crer messa situacdo se, nos termos do artigo 14.°, n.° 1, e n.° 2, primeiro
paragrafo, alinea“a), do Regulamento 2017/745, estivesse obrigada a verificar,
antes de,umadisponibilizacdo dos produtos no mercado, se 0s mesmos devem ser
integrados na classe de risco lla, na acecdo do referido Regulamento 2017/745,
devendo, por conseguinte, ter, adicionalmente, a aposicdo de um numero de
identificacdo de quatro digitos de um organismo notificado. Na avaliacdo sobre se
a demandada violou a referida obrigacédo, cabe, por sua vez, distinguir entre a
primeira e a segunda aquisi¢Oes para teste. A terceira questdo prejudicial permite
clarificar as referidas questdes (em conjugacdo com a primeira, segunda, quarta e
quinta questdes prejudiciais).
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Primeira aquisi¢do para teste

Né&o resulta da redacdo do artigo 14.°, n.° 1, e n.° 2, primeiro paragrafo, alinea a),
do Regulamento 2017/745 uma regra clara a este respeito. Os Unicos requisitos
que o distribuidor deve verificar sdo que produto ostente a marcacdo CE e que
tenha sido emitida uma declaracdo UE de conformidade. A necessidade de a
marcacdo CE ser seguida do nimero de identificacdo esta estabelecida no artigo
20.°, n.° 5, deste Regulamento 2017/745. Por conseguinte, o ja referido objetivo
deste regulamento de garantia da seguranca juridica no que respeita as obrigagdes
dos operadores econdmicos poderia militar no sentido de o distribuidorapenas ter
de verificar os elementos de rotulagem previstos no artigo 14.°\n.%.2, primeiro
paragrafo, alinea a), do referido regulamento.

Uma interpretacdo baseada no objetivo do artigo 14.° do"Regulamento 2017/745
ndo conduz, igualmente, a uma conclusdo clara. Maissuma, vez,\confrontam-se
aqui a garantia pretendida por este regulamento de.um elevadownivel desSeguranca
e saude dos doentes e utilizadores, por um lado, e'0s, interesses, dasspequenas e
médias empresas que operam no setor dos dispesitivosmédices, poroutro.

Na avaliacdo sobre 0 Se e 0 Como os dispositivos medicos, e 0S acessorios destes
devem ser classificados, deve ter-se em conta ‘gque ‘& _mesma suscita questdes
claramente mais complexas do qonte, deadvista juridico e factual do que a
integracdo como dispositivo _meédice, ousacessorio deste, que ndo podem ser
respondidas com uma vista_das ihstruces de Utilizacdo ou através da finalidade
prevista documentada nosdmateriais promoeionais e de venda.

Regra geral, a classificagdowao ‘devesser efetuada exclusivamente pelo fabricante,
devendo, pelo contrério, existirintervencdo do organismo notificado, sendo que 0s
eventuais litigios entre,ofabricante e © organismo notificado em causa resultantes
da aplicacdo dowanexo,Vill sdosubmetidos, para decisdo, a autoridade competente
do Estado-Membro, onde, onfabricante tem a sua sede ou domicilio profissional
(artigofB51.%, n.%2,"dovRegulamento 2017/745). Destas disposi¢Oes processuais
decarre;desdeslogoy, que aclassificacdo dos dispositivos médicos e dos acessorios
de'dispasitivos médicos pressupde, em conformidade com o sistema regulamentar
escolhido pelo legislador, uma avaliacdo de questdes regularmente complexas do
ponto, de vista juridico e factual. No entanto, existem produtos que ndo podem
ostentar, um.niimero de identificacdo de um organismo notificado, uma vez que
devem ser integrados na classe | em que o fabricante emite a declaracdo de
conformidade sem a intervencdo de um organismo notificado, ndo existindo
namero de identificacdo (v. considerando 60 e o artigo 20.°, n.° 5, e o artigo 52.°,
n.° 7, do Regulamento 2017/745), razéo pela qual a obrigacéo do distribuidor ndo
pode, assim, estar limitada ao ato de verificar se no dispositivo foi aposto um
namero de identificacdo de um organismo notificado.

O entendimento segundo o qual a diligéncia que é expectavel que o distribuidor
tenha a este respeito é limitada esta, igualmente, em conformidade com a anélise
da Comissdo. Por conseguinte, o distribuidor deve apenas saber quais as
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circunstancias que apontam «claramente» no sentido da ndo conformidade do
produto [Comunicacdo da Comissdo — Guia Azul de 2022 sobre a aplicagéo das
regras da UE em matéria de produtos (JO 2022, C 247, p. 1), a seguir «Guia
Azul», p. 41, ponto 3.4 e p.151]. A questdo sobre se o produto ostenta a(s)
marcacao(fes) exigida(s) em matéria de conformidade deve ser verificada apenas
«formalmente» pelo distribuidor antes da disponibilizagdo no mercado (Guia
Azul, p. 42); o distribuidor deve possuir um «conhecimento basico» dos requisitos
legais da marcacdo CE (Guia Azul, p. 151).

Segunda aquisi¢ao para teste

Uma vez que a demandada forneceu a demandante, apgs aninterpelacdo,, na
sequéncia da segunda aquisicdo para teste, outrg, COMPressors, com. o
correspondente rotulo, coloca-se, igualmente, a questdo de.saberse a‘notificacao
do parecer juridico da demandante, associado a interpelacdoy, tem efeitos, quanto
ao alcance da obrigacdo de verificacdo da demandada. A.guartae quinta questoes
prejudiciais permitem, por sua vez, clarificar este.aspeto.

A este respeito, sdo relevantes as consideragOes ja apresentadas quanto a primeira
e segunda questdes prejudiciais, em conjugacao,com, a‘quarta e quinta questoes
prejudiciais. Mais uma vez, deve,Sen, tida emyconta a circunstancia de a
classificacdo dos dispositivos médicos ‘e, dos acessorios destes ser, geralmente,
mais complexa do ponto de wista juridico“e factual do que a integracdo de um
produto como dispositivo médico om,acessorioydeum dispositivo médico.
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