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merkinta \laakinnallisend laitteena — Ilmoitetun laitoksen tunnistenumero —
Jakelijan tarkistuswvelvoitteen laajuus

Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja oikeusperusta

Unionineikeuden tulkinta, SEUT 267 artikla

Ennakkoratkaisukysymykset

1. Onko jakelija asetuksen (EU) 2017/745 14 artiklan 1 kohdan ja 2
kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdan nojalla velvollinen
tarkistamaan, onko sen markkinoilla saataville asettamaa laitetta
pidettdva l&&kinnallisend laitteena, ja onko siind nain ollen CE-
merkinté laakinndllisend laitteena ja valmistajan laatima ld&kinnéallisen
laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus?
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2. Onko ensimméiseen kysymykseen annettavan vastauksen kannalta
merkitysté silld, onko valmistaja

a)  ylipadnsa varustanut laitteen CE-merkinnalla

b) varustanut laitteen CE-merkinnélld la&kinnallisend laitteena tai
la&kinnéllisen laitteen lisdlaitteena

c) varustanut laitteen koneista annetussa direktiivissa 2006/42/EY
tarkoitetulla CE-merkinnalla eikd laakinnallisena laitteena tali
ladkinnallisen laitteen lisalaitteena?

3. Kuuluuko asetuksen (EU) 2017/745 14 artiklan 2 kehdan ensimmaisen
alakohdan a alakohdassa, luettuna yhdessd 14 artiklan "1 kohdan
kanssa, saadettyihin jakelijan tarkistusvelvoitteisiin myods ‘kysymys
siitd, onko laite luokiteltava asetuksessa (EV) 2017/745 tarkottettuun
riskiluokkaan 1l a, jolloin siind on lisdksi oltava timeitetun’ laitoksen
nelinumeroinen tunnistenumero?

4. Onko sen kysymyksen kannaltaj, onko jakelijalla™ asetuksen (EU)
2017/745 14 artiklan 2 kohdan kolmannemralakohdan, luettuna yhdessa
14 artiklan 1 kohdan kanssa, mukaan syytd uskoa, ettd sen
markkinoilla saataville asettama ‘laite “ei ole tdman asetuksen
vaatimusten mukainen, merkitysta sillay ettd jakelija saa kilpailijan
toimittamalla (kehotuksella ‘tiedon  kilpailijan  oikeudellisesta
nadkemyksestd, ‘jonka..mukaan “jakelijan markkinoilla saataville
asettamaagiesinetta e ole  varustettu asetuksen (EU) 2017/745 14
artiklan 2" kohdan ensimméisen alakohdan a alakohdan mukaan
vaaditulla CE=merkinnall&ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumerolla?

5. Onko neljanteen kysymykseen annettavan vastauksen kannalta
merxkitysta sillg,

a) etta Kilpailijan kehotuksessa on selva viittaus
oikeudenloukkaukseen, eli se on muotoiltu niin konkreettisesti,
ettd  jakelija  kykenee toteamaan oikeudenloukkauksen
vaivattomasti ja ilman perusteellista oikeudellisten ja
tosiseikkojen tutkimista;

b) ettd valmistajan tai viranomaisen jakelijan tiedusteluun antaman
vastauksen mukaan kehotuksessa esitetyt vaitteet ovat
perusteettomia?

Unionin oikeussdannot, joihin viitataan

Laakinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002
ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sek& neuvoston direktiivien
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90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5.4.2017 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 (EUVL 2017, L 117, s. 1, jaljempéana asetus
2017/745), erityisesti 14 artiklan 1 kohta sekd 2 kohdan ensimmaisen alakohdan a
alakohta ja kolmas alakohta

Laakinnallisistd laitteista 14.6.1993 annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY
(EYVL 1993, L 169, s. 1, jaljempana direktiivi 93/42) (ei end& voimassa)

Koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta 17.5.2006 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY (EUVL 2006, L 157, s. 24,
jaljempana direktiivi 2006/42)

Kansallisen oikeuden sadnnokset, joihin viitataan

Sopimattoman Kkilpailun estamisestd annettu laki (Gesetz gegen demyunlauteren
Wettbewerb, jaljempanda UWG), erityisesti 8 §:n Iimomentin ensimmainen virke,
3 §:n 1 momentti ja 3a §

Laakinnallisista laitteista annettu laki (Medizinproduktegesetz, jaljempand MPG),
erityisesti 6 8:n 1 momentin ensimmainen virke

Lyhyt kuvaus tosiseikoista ja menettelysta

Kantaja valmistaa hammashoidossa kaytettavid paineilmakompressoreita, joissa
on Bundesinstitut fir Arzneimittelund ‘Medizinprodukten (Saksan liittovaltion
ladkkeiden ja laakinnallisten laitteiden laitos) 23.1.2014 tekeman paatoksen
mukaan kyse direktiivin 93/42 liitteessa IX tarkoitetuista riskiluokkaan Il a
kuuluvistaléakinnallisista laittersta.

Vastaaja.on'ltaliaan stjeittautuneen Cattani S.p.A:n niin kutsuttujen 0Oljyttémien
ilmakuivaimilla, varustettujen” kompressorien oikeudellisesti itsendinen edustaja
Saksassa.

Kantaja tilastwastaajalta vuoden 2020 marraskuussa testiostotarkoitukseen Cattani
S.p-A.:n valmistaman kompressorin. Siind oli CE-merkintd. Kompressoriin liitetty
valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus ei liittynyt direktiiviin 93/42 eika
asetukseen, 2017/745 wvaan direktiiviin  2006/42. Vastaajan toimittamassa
kompressorissa ei ollut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta vastuussa
olevan ilmoitetun laitoksen nelinumeroista tunnistenumeroa, sellaisena kuin se on
liitettdva direktiivissa 93/42 ja asetuksessa 2017/745 tarkoitettuun riskiluokkaan 11
a kuuluvan laé&kinnéallisen laitteen CE-merkintd&n. Laitteen mukana toimitettiin
valmistajan kdyttohje “6ljyttdoméit ilmakuivaimella varustetut 1-2-3-sylinteriset
kompressorit”.

Valmistajan verkkosivustolla oli muita tietoja kompressorien kayttotarkoituksesta.
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Kantaja vaati vastaajaa antamaan pidattaytymissitoutumuksen, mistd vastaaja
Kieltaytyi.

Kantaja osti vuoden 2021 alussa vastaajalta jalleen testitarkoitukseen toisen
kompressorin, joka toimitettiin 9.2.2021. Laitteessa oli samat merkinnat kuin
ensimmaisessé tilauksessa. Kayttoohje oli liitetty mukaan.

Kantaja vaatii kieltokanteessaan ensisijaisesti vastaajan kompressorien saataville
asettamisen kieltdmistd, jos niissa ei ole CE-merkintdd la&kinnallisena laitteena
eikd ilmoitetun laitoksen nelinumeroista tunnistenumeroa, ja toissijaisesti
saataville asettamisen Kkieltdmistd, jos kyseisissa kompressoreissatei ole CE-
merkintaa laékinnallisend laitteena.

Liséksi kantaja vaatii kiellettdvan toiminnan osalta, ettd vastaaja velvoitetaan
maksamaan vahingonkorvausta ja antamaan ti€toja, seka“korvaamaan
kehotusmenettelystd aiheutuneet 2 305,40 eurony, suuruiset Kustannukset
korkoineen ja vuoden 2020 marraskuussa suoritetun (enSimmaéisen) testioston
kustannukset korkoineen.

Landgericht (alueellinen alioikeus) hyvéksyiakanteen silté, osin kuin se koski
ensimmaisestd testiostosta aiheutungiden 2 241 78wsuuruisten kustannusten
korvaamista korkoineen ja hylkési kanteen muilta osin.
Muutoksenhakutuomioistuin muutti alueellisenpaliolkeuden antamaa tuomiota
osittain ja maarasi toissijaisen vaatimuksen mukaisesti vastaajan lopettamaan
kyseisen toiminnan, vahvisti vastaajan vahingonkorvausvelvollisuuden seké
maéaarasi tdman antamaan tietejagjasmaksamaan kehotusmenettelystd aiheutuneet
kustannukset korkoingen.

Kantaja g toistaa  ensisijaiseny, Kieltovaatimuksensa ja siihen  liittyvan
vahvistusvaatimuksensa Revision-valituksessa, johon muutoksenhakutuomioistuin
on antanut luvan. Vastaaja vaatii liitannéisvalituksessaan, etté valituksen johdosta
annettu “tuomio kumotaan “siltd osin kuin se ulottuu pidemmalle kuin
ensimmaisessa oikeusasteessa annettu tuomio, joka koski ensimmaisen testioston
kustannusten korvaamista korkoineen, ja ettd kantajan valitus hylataan.

Paaasian asianosaisten keskeiset lausumat

Kantajan mukaan valmistajan kéyttoohjeesta ja verkkosivustolla olevista tiedoista
ilmenee, ettd vastaajan kompressorit ovat ladkinnéllisten laitteiden lisélaitteita,
jotka on luokiteltava direktiivissd 93/42 ja asetuksessa 2017/745 tarkoitettuun
riskiluokkaan Il a, mink& wvuoksi ne on varustettava CE-merkinnélld ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd vastuussa olevan ilmoitetun
laitoksen nelinumeroisella  tunnistenumerolla. Vastaajalla on jakelijana
velvollisuus tarkistaa ja varmistaa, etta naita sdént6ja noudatetaan.

Vastaaja katsoo, ettd asetuksesta 2017/745 johtuvat velvoitteet koskevat vain
laitteita, jotka valmistaja on saattanut markkinoille nimenomaisesti laakinnallising
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laitteina, mika ei pade kyseiseen kompressoriin, koska se on asetettu markkinoilla
saataville teknisend laitteena. Lisaksi vain valmistaja voi sen kdytettavissa olevien
tietojen perusteella vastata monitahoiseen oikeudelliseen kysymykseen siitd, onko
tietty laite 1adkinnéllinen laite, ja luokitella sen direktiivin 93/42 riskiluokkaan I1
a. Asetuksesta 2017/745 ei ilmene, ettd jakelija suorittaisi tallaisen arvioinnin.
Lis&ksi vastaaja on sen jalkeen, kun kantaja toimitti kehotuksen vaitetysti vaaran
CE-merkinnan vuoksi, tehnyt kaiken voitavansa eli kysynyt valmistajalta, onko
kyseessa ladkinnallinen laite, ja tiedustellut valvontaviranomaiselta viranomaisten
toimenpiteiden tarpeellisuudesta, ja saanut molempien osalta Kkieltdvén
vastauksen.

Lyhyt esitys ennakkoratkaisupyynnon perusteluista

Revision-valituksen menestyminen riippuu asetuksem 2017/745 14 artiklan 1
kohdan sekd 2 kohdan ensimmadisen alakohdan a“alakohdan ja “kolmannen
alakohdan ensimmadisen virkkeen tulkinnasta.

Kantajalla on UWG:n 8 8:n 1 momentingensimmaéisessé virkkeessa tarkoitettu
uusimisvaaraan perustuva kielto-oikeus vain, jes vastaajan-riitautettu toiminta on
lainvastaista seka sen suorittamishetkelld (ensimmainen,ja toinen testiosto) ettd
my06s Revision-valituksen kaésittelyhetkella.,, Koska oikeustila on muuttunut
testiostojen jalkeen, oikeudellisemyarvioinnin kannalta®merkityksellisia ovat seké
25.5.2021 saakka voimassa.elleen MPG ndja laakinnallisista laitteista annetun
asetuksen (Medizinprodukteverordnung). saannokset ettd niiden taustalla olevat
direktiivin 93/42 saannokset, jammy0os anykyisin  voimassa olevat asetuksen
2017/745 s&&nnokset:

Kantajangriitauttama teimintaneli“sen suorittamishetkelld lainvastaista. Kun
vastaaja toimitti testiostotd Kantajalle, se rikkoi MPG:n 6 8:n 1 momentin
ensimmaisessé virkkeessé saadettya kieltoa, koska la&kinnallisissé laitteissa ei
ollut vastaavaa CE-merkintaa.

Seponko,kantajan riitauttama vastaajan toiminta asetuksen 2017/745 14 artiklan 1
kohdan ja 2'kehdan ensimmaisen alakohdan a alakohdan ja kolmannen alakohdan
ensimmaisen Virkkeen vastaista myods Revision-valituksen kasittelyhetkella
sovellettavan oikeuden mukaan, riippuu néiden unionin oikeuden s&anndsten
tulkinnasta. On tutkittava, oliko jakelijana olevalla vastaajalla syyta uskoa, etta
sille toimitetut kompressorit eivat tayttaneet tdmén asetuksen vaatimuksia, koska
niissd el yht&élta ollut CE-merkintdd la&kinnéllisend laitteena eikd toisaalta
ilmoitetun laitoksen tunnistenumeroa, jolloin ensimmadinen ja toinen testiosto on
erotettava toisistaan, koska herad kysymys siitd, oliko vastaajalla syyt& uskoa néin
ensimmaisen testioston jalkeen annetun kehotuksen perusteella. Tastd johtuvien
unionin oikeuden tulkintaa koskevien kysymysten selvittdminen liittyy
ensimmaiseen ja toiseen seka neljanteen ja viidenteen
ennakkoratkaisukysymykseen.
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Mahdollinen rikkominen sen vuoksi, ettd CE-merkinta laakinnallisena laitteena
puuttuu

Ensimmainen testiosto

Esiin nousee kysymys siitd, olisiko jakelijana toimineen vastaajan pitanyt laitteen
markkinoilla saataville asettamisen yhteydessd tarkistaa, onko Kkyseessé
la&kinnallinen laite, jossa on sen vuoksi oltava CE-merkintd ladkinnallisend
laitteena  ja valmistajan laatima la&kinnéllisen laitteen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus (ensimmainen ennakkoratkaisukysymys), ja onko
merkitysté silld, ettd vain direktiiviin 2006/42 liittyva CE-merkinta olizolemassa
(toinen ennakkoratkaisukysymys). Tama on selvitettava tulkinnan perusteelia:

Asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa ei sanamuodon ‘mukaan, séadeta
nimenomaisesti jakelijan tarkistusvelvoitteesta send¢ suhteen, onkay, valmistaja
luokitellut laitteen la&kinnalliseksi laitteeksig, tai“laakinnéllisen, laitteen
lisdlaitteeksi, eikd mydskaan nimenomaisesti godeta, etta tallaisen, luokituksen
tarkistaminen kuuluu jakelijan tarkistusvelvoitteeseen. Tést4 eikuitenkaan seuraa,
ettd jakelijan tarkistusvelvoite olisi rajaton.. Jakelijan tarkistusvelvoitetta
pikemminkin rajoittaa se, etti sen on otettava huoemieon sovellettavat vaatimukset
vain toimintansa puitteissa ja ainoastaan “moudatettava asiaankuuluvaa
huolellisuutta. Koska valmistaja vastaa “asianmukaisesta CE-merkinnasté
(asetuksen 2017/745 2 artiklan 43)alakohta), Kyseisen asetuksen 14 artiklan 1
kohtaa voitaisiin tulkita siten, etta jakelijan.on otettava huomioon laakinnallisille
laitteille asetuksessa saddetyt vaatimukset wain silloin, kun valmistaja on
luokitellut laitteen gla&kinnalliseksiy, laitteeksi tai l&&kinnallisen laitteen
lisalaitteeksi.

Tat4 voi ‘puoltaa™myos 27 4a 36uperustelukappaleeseen sisaltyvéd aspekti, joka
koskee oikeusvarmuuden varmistamista talouden toimijoiden velvoitteiden osalta.

Sitd vastoin asetuksen 2017/745 14 artiklan tarkoitus voisi puoltaa jakelijan
tarkistusvelvoitetta; _koska ensimmaéisen ja toisen perustelukappaleen mukaan
potilaille ja kayttajille pyritddn varmistamaan turvallisuuden ja terveydensuojelun
korkea taso, “mika toteutuu sitd tehokkaammin, mitd laajemmat jakelijan
tarkistusvelvoitteet ovat. Tassa yhteydessd on kuitenkin otettava huomioon myos
laékinndllisten laitteiden alalla toimivien pienten ja keskisuurten yritysten edut
(toinen perustelukappale). Tamé tarkistus voidaan suorittaa tukeutumalla
valmistajan kayttoohjeessa tai markkinointi- ja myyntimateriaaleissa, joiden
pitéisi olla jakelijan saatavilla ja selkeitd, dokumentoituun kayttotarkoitukseen.

Kyseisen sddnnoksen asiayhteydesta ei mydsk&én ilmene, ettd laitteen méarittely
la&kinnalliseksi laitteeksi tai ladkinnallisen laitteen lisdlaitteeksi ei kuulu jakelijan
tarkistusvelvoitteeseen. Asetuksen 2017/745 16 artiklassa tosin sdddetddn
edellytyksistd, joiden tayttyesséd jakelijalla on yksittaistapauksessa kaikki
valmistajalle kuuluvat velvoitteet. Késiteltdvdsséd asiassa olennainen kysymys
siitd, missa méarin jakelijan on tarkistettava alun perin valmistajan vastuulla oleva
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CE-merkintd, perustuu kuitenkin yksinomaan tdman asetuksen 14 artiklaan, jonka
taustalla on ’kahden silmédparin periaate” tuoteturvallisuuden ja terveydensuojelun
parantamiseksi.  Unionin  tuomioistuimen asiassa Yonemoto (C-40/04,
EU:C:2005:519) 8.9.2005 antamasta tuomiosta johtuva oikeuskaytanto ei ole téssa
asiassa merkityksellinen, koska se perustui koneista annettuun direktiiviin
98/37/EY, jossa ei séadetd jakelijalle alun perin kuuluvista tarkistusvelvoitteista
CE-merkinnan osalta.

Lisdksi ensimmaisen ja toisen ennakkoratkaisukysymyksen merkityksellisyytta
ratkaisun antamisen kannalta ei horjuta se, ettd vastaaja vaittaa tehneensa kaiken
voitavansa. Kieltokanne voi olla perusteltu jo sen vuoksi, ettd vastaaja ei ole
ennen kantajan toimittamaa kehotusta tarkistanut, onko laittegssa oltava merkinta
la&kinnallisen  laitteen  lisdlaitteena. Jos  ensimmadiseen  ja, toiseen
ennakkoratkaisukysymykseen  annettavasta ~ vastauksesta “seuraa,  ettd
tarkistusvelvoite oli alun perin jakelijalla, vastaaja olist rikkenut taté,velvoitetta,
jolloin syntyy kieltokanteen perustana oleva uusimisvaara, joka voidaan poistaa
vain sitoutumalla seuraamuksen uhalla lopettamaan Kyseinen rikkominen.

Toinen testiosto

Koska kantaja toimitti ensimmaisen “testioston jalkeen vastaajalle kehotuksen,
jossa se ilmoitti oikeudellisen ondkemyksensd, heréa toisen testioston osalta
kysymys vastaajan tarkistusvelvoitteen laajuudesta (neljas
ennakkoratkaisukysymys) ja siitd, onko merkitysta sillg, ettd kehotuksessa on
selvé viittaus oikeudenloukkaukseen (viidennen ennakkoratkaisukysymyksen a
kohta) ja ettd valmistajan tal viranomaisen jakelijan tiedusteluun antaman
vastauksen mukaan kehotuksessa esitetyt vditteet ovat perusteettomia (viidennen
ennakkoratkaisukysymyksen rkohta)s

Onko siing, (ettd kantajan antamasta kehotuksesta huolimatta toinen kompressori
toimitettiin ‘'samalla tavalla,, kyse vastaajan tarkistusvelvoitteen itsendisesta
rikkomisesta, ‘riippuu siitd, onko vastaajan kaltaisella jakelijalla kasiteltdvan
kaltaisessa' tilanteessa.Syytd uskoa asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan
kolmannen‘alakohdan, luettuna yhdessa 14 artiklan 1 kohdan kanssa, mukaan, etté
senmymarkkinoilla saataville asettama laite ei ole asetuksen 2017/745 vaatimusten
mukainen. Tahan kysymykseen ei voida vastata yksiselitteisesti.

Se, milloip tallainen syy on olemassa, ei kdy nimenomaisesti ilmi asetuksen
2017/745 14 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan sanamuodosta. lImaisun
”syytd uskoa” luontaisen merkityksen ja asetuksen 2017/745 14 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua asiaankuuluvaa huolellisuutta koskevan yleisen kriteerin
perusteella tahén voisi kuitenkin kuulua kaikki seikat, joiden perusteella jarkeva ja
tavanomaista varovaisuutta noudattava jakelija, joka ryhtyy olosuhteisiin nédhden
kohtuullisiin ponnisteluihin muille aiheutuvien vahinkojen torjumiseksi, katsoo
aiheelliseksi tarkistaa laitteen merkinndn asetuksen 2017/745 saddettyjen
vaatimusten mukaisesti.
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Néiden kriteerien mukaan jakelijan on katsottava kilpailijan kehotus syyksi
tarkistaa merkint4 ainakin silloin, kun kehotuksessa on selvd ja konkreettinen
viittaus oikeudenloukkaukseen. Tat4 puoltaa asetuksen 2017/745 yleinen tarkoitus
seka se, ettd 14 artiklassa tarkoitetulla jakelijan velvoitteiden saantelyll& pyritdén
erityisesti varmistamaan tuoteturvallisuus ja terveydensuojelu.

Tatd ei voi muuttaa valmistajalle tai viranomaiselle osoitettu tiedustelu, koska
asetuksen 14 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan ensimmaéisesta virkkeesté
ilmenee, ettd jos jakelijalla on syytd uskoa, ettd laite ei ole tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen, sen on paitsi ilmoitettava asiasta valmistajalle ja
tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle, se my0dskéén ei
saa asettaa laitetta saataville markkinoilla, ennen Kkuin, laite “on “Saatettu
vaatimusten mukaiseksi.

Mahdollinen rikkominen ilmoitetun laitoksen puuttuvan tunnistenumeron
vuoksi

Revision-valitusvaiheessa on katsottava, ettd ‘asetuksen 2017/745 vaatimukset
eivat tayty késiteltavéssd asiassa senkddn wuoksi, ettd “wastaajan toimittamaan
kompressoriin ei muutoksenhakutuomioistuimentoteamusten:mukaan ollut liitetty
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistad asetuksen”2017/745 52 artiklan
mukaisesti vastuussa olevan ilmaitetun laitoksen,tunnistenumeroa.

Asetuksen 2017/745 20 artiklan 5 kehdan mukaan CE-merkinn&n yhteyteen on
tarvittaessa liitettdva 52 artiklan mukaisestit vaatimustenmukaisuusmenettelyista
vastuussa olevan ilmoitetun “laitoksen, tunnistenumero. Asetuksen 2017/745 52
artiklan 1 kohdan mukaanyvalmistajien;on ennen laitteen markkinoille saattamista
suoritettava‘kyseiselle laitteelle,vaatimustenmukaisuuden arviointi liitteissa IX—XI
séadettyjen vaatimuksenmukaisuuden  arviointimenettelyjen  mukaisesti.
Asetuksen 2017/745°51 artiklan 1 kohdan mukaan laitteet jaotellaan luokkiin I, 11
a, 11 b jaalll ettaen huomioon niiden suunniteltu k&yttotarkoitus ja niille ominaiset
riskit, ja luokitus,tapahtuu liitteen V111 mukaisesti.

Muutoksenhakutuomioistuimen tekemien toteamusten, joiden mukaan kyseinen
kampressori onyvalmistajan kayttdohjeen mukaan laékinnéllisen laitteen lisélaite,
perusteella Revision-menettelyssa on katsottava, ettd nama kompressorit kuuluvat
asetuksen 2017/745 liitteessa V111 olevan sdédnnén 9 mukaan luokkaan 11 a.

Kun otetaan huomioon saataville asettamista koskeva kielto, johon kieltokanteella
ensisijaisesti pyritddn, asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa puolestaan edellytetdén, ettd vastaajalla oli syytd uskoa, ettd
kantajalle toimitetut ilmakuivaimella varustetut kompressorit eivét ole asetuksen
vaatimusten mukaisia, koska niissa ei ollut ilmoitetun laitoksen tunnistenumeroa.
Vastaajalla olisi ollut tallainen syy uskoa, jos se olisi ollut asetuksen 2017/745 14
artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdan nojalla
velvollinen ennen laitteiden markkinoilla saataville asettamista tarkistamaan, onko
kyseiset laitteet luokiteltava asetuksessa 2017/745 tarkoitettuun riskiluokkaan |1 a,
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jolloin ne on liséksi varustettava ilmoitetun laitoksen nelinumeroisella
tunnistenumerolla. Arvioitaessa sitd, onko vastaaja rikkonut tata velvoitetta, on
puolestaan tehtdvd ero ensimmdisen ja toisen testioston valilla. Naiden
kysymysten selvittdminen liittyy kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen
(luettuna yhdessa ensimmadisen ja toisen sek& neljannen ja viidennen
ennakkoratkaisukysymyksen kanssa).

Ensimmainen testiosto

Asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan toisemyalakohdan a
alakohdan sanamuodosta ei talta osin kdy ilmi yksiselitteista saantelyanJakelijan
on sen mukaan tarkistettava vain, ettd laitteessa on CE-merkinta“ja ettéanEU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus  on laadittu.  Tunnistenumeron “liittdmisen
tarpeellisuudesta séédetédan asetuksen 20 artiklan 5 kohdassa. Tamén asetuksen
edelld mainittu tavoite, joka on oikeusvarmuuden. varmistaminen talouden
toimijoiden velvoitteiden osalta, voisi néin ollengpuoltaa sitéyetta jakelijan on
tarkistettava vain 14 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakehdan“apalakohdassa
mainitut merkinnat.

Myoskéan asetuksen 2017/745 14 artiklan tarkoitukseen perustuva tulkinta ei
johda yksiselitteiseen tulokseen. Siina ovat,jalleenivastakkain yhtaalta potilaiden
ja kayttajien turvallisuuden ja terveydensuojelun korkea taso, johon asetuksella
pyritddn, ja toisaalta ladkinnallisten laitteidenalalla toimivien pienten ja
keskisuurten yritysten edut.

Arvioitaessa sitd, onko ja mill@tavoin, ladkinnalliset laitteet ja niiden lisdlaitteet
luokiteltava, on otettava huomioon, ettd esiin tulee oikeudellisesti ja tosiasiallisesti
huomattavasti monitahoisempia_kysymyksid kuin ladkinnalliseksi laitteeksi tai
la&kinnallisendaitteen lisélaitteeksinmaérittelyn yhteydessa, eiké nditd kysymyksia
voida ratkaista vilkaisemalla k&yttoohjetta tai tukeutumalla markkinointi- ja
myyntimateriaaleissa dokumentoituun kayttotarkoitukseen.

Luokitusta ei sen‘sijaandavallisesti suorita yksin valmistaja, vaan siihen osallistuu
ilmoitettu-laitos, jolloin kaikki valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vélilla syntyvét
[fitteen VIl soveltamista koskevat riidat on saatettava sen jasenvaltion
toimivaltaisen ‘viranomaisen paatettavaksi, jossa valmistajan rekisterdity
toimipaikka on (asetuksen 2017/745 51 artiklan 2 kohta). Jo ndistd
menettelyséannoisté seuraa, ettd ladkinnallisten laitteiden ja ladkinnéllisen laitteen
lisalaitteen luokitus edellyttdd lainsaatdjan valitseman séantelyjérjestelman
mukaan yleensa monitahoisten oikeudellisten ja tosiasiallisten kysymysten
arviointia. On kuitenkin olemassa laitteita, joissa ei voi olla ilmoitetun laitoksen
tunnistenumeroa, koska ne on luokiteltava luokkaan I, jolloin valmistaja laatii
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ilman ilmoitetun laitoksen osallistumista, eiké
tunnistenumeroa ole (ks. asetuksen 2017/745 60 perustelukappale, 20 artiklan 5
kohta ja 52 artiklan 7 kohta), minka vuoksi jakelijan velvoite ei siis voi rajoittua
sen tarkistamiseen, onko laite ylipdansa varustettu ilmoitetun laitoksen
tunnistenumerolla.
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Se, ettd jakelijalta odotettava huolellisuus on téltd osin rajallinen, vastaa myos
komission kasitystd. Sen mukaan jakelijan pitdisi tietdd ainoastaan, miten voi
”selvidsti” erottaa vaatimuksenvastaisen tuotteen (komission tiedonanto, EU:n
tuotesdéntojen taytantdonpano-opas 2022 (EUVL 2022, C 247, s. 1), jaljempéna
sininen opas, 3.4 kohta, s. 41 [ja alaviite 151]. Jakelijan on ennen tuotteen
markkinoilla saataville asettamista tarkistettava vain muodollisesti, onko
tuotteessa vaadittu vaatimustenmukaisuusmerkintd (-merkinnat) (sininen opas, s.
42), ja jakelijalla on oltava perustiedot” CE-merkintdd koskevista
lains&éadanndllisista vaatimuksista [sininen opas, alaviite 151].

Toinen testiosto

Koska vastaaja toimitti kehotuksen jalkeen kantajalle toisen testioston perusteella
toisen kompressorin, jossa oli vastaava merkintd, herd@ulisaksi kysymys siita,
vaikuttaako tieto kehotuksessa olevasta kantajan oikeudellisesta néakemyksesta
vastaajan tarkistusvelvoitteen laajuuteen. T&mé&n serkan/selvittaminen liittyy
puolestaan neljanteen ja viidenteen ennakkoratkaisukysymykseen.

Taltd osin edelld esitetyt toteamukset, jotka 'koskevatiensimmaéistd ja toista
ennakkoratkaisukysymystd, luettuna, yhdessawgneljannen ja  viidennen
ennakkoratkaisukysymyksen kanssa, voivat olla “‘merkityksellisid. Huomioon on
jalleen otettava se, ettd ladkinnallisten laitteidenyja ladkinnéllisen laitteen
lisalaitteen luokitus on oikeudellisesti ja tosiastallisesti yleensd monitahoisempaa
kuin laitteen maéérittely l&akinnalliseksi “laitteeksi tai laakinnallisen laitteen
lisdlaitteeksi.
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