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Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:
9. januar 2024
Foreleeggende ret:
Bundesgerichtshof (Tyskland)
Afgarelse af:
21. december 2023
Sagsgger, revisionsappellant og kontrarevisionsappelindstavnt:
Dirr Dental SE
Sagsegte, revisionsappelindsteevnt og kontrarevisionsappellant:

Cattani Deutschland Helmes GmbH & Co KG

Hovedsagens genstand

Forordning,(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr — konkurrencelovgivning — CE-
maerkning som medicinsk udstyr — identifikationsnummer for et bemyndiget organ
— omfangetiaf distributgréns undersggelsespligt

Genstand,og retsgrundlag for forelaeggelsen

Fortalkning,af EU-retten, artikel 267 TEUF

Praejudicielle spgrgsmal

1.  Er en distributgr i henhold til artikel 14, stk. 1, og artikel 14, stk. 2,
forste afsnit, litra a), i forordning (EU) 2017/745 forpligtet til at
verificere, om det produkt, den pagaldende har gjort tilgeengeligt pa
markedet, skal betragtes som medicinsk udstyr og derfor er CE-maerket
som medicinsk udstyr, og om fabrikanten har udarbejdet en EU-
overensstemmelseserklering for medicinsk udstyr?
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2. Er det relevant for besvarelsen af det farste praejudicielle spgrgsmal,
om produktet

a)  overhovedet er blevet CE-merket af fabrikanten;

b) er blevet CE-market som medicinsk udstyr eller som tilbehgr til
medicinsk udstyr;

c) ikke er CE-market som medicinsk udstyr eller som tilbehgr til
medicinsk udstyr, men med reference til direktiv 2006/42/EF om
maskiner?

3. Omfatter distributgrens verifikationsforpligtelser i henhold til artikel
14, stk. 2, farste afsnit, litra a), sammenholdt med artikel,14; stk."d, i
forordning (EU) 2017/745, ogsa spergsmalet ‘em, hvonvidteudstyret
skal Kklassificeres i klasse lla som omhandlet “i forordaning (EU)
2017/745 og derfor yderligere skalwforsynes, med et firecifret
identifikationsnummer for et bemyndiget organ?

4.  Er det relevant for spgrgsmalet om, hvorvidt emdistributar i henhold til
artikel 14, stk. 2, tredje afsnit, sammenholdtimed artikel 14, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/745xharsgrund til,at tro, at det udstyr, den
pageldende har gjort. tilg@ngeligtw,pa markedet, ikke er i
overensstemmelse«med, Kravene fydenne forordning, at distributeren
ved et krav om undladelsenfra en konkurrent bliver bekendt med
dennes juridiske vurdering, ‘hvorefter den vare, som distributgren har
gjort tilgeengeligypa markedet, i strid med kravene i artikel 14, stk. 2,
forste afsnit, Iitra a), 1 forordning (EU) 2017/745 ikke er forsynet med
den ngdvendige ‘CE-ma&trkning og et identifikationsnummer for et
hemyndiget organ?

5. Er detdrelevantyfor-besvarelsen af det fjerde prejudicielle spergsmal,
om

a) wen  konkurrents krav om undladelse indeholder en tydelig
henvisning til en tilsidesattelse af rettigheder, dvs. er formuleret
sd konkret, at distributgren let kan identificere tilsidesattelsen
uden en detaljeret juridisk eller faktuel undersggelse;

b) distributaren pa sin forespergsel har modtaget svar fra
fabrikanten eller en myndighed om, at de indvendinger, der er
rejst i forbindelse med kravet om undladelse, er ubegrundede?

Anfgrte EU-retlige forskrifter

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om &ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
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178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT 2017, L 117, s. 1), navnlig artikel 14, stk. 1, og
artikel 14, stk. 2, fgrste afsnit, litra a), samt tredje afsnit

Radets direktiv 93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT 1993, L
169, s. 1) (ikke lengere i kraft).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner
og om a&ndring af direktiv 95/16/EF (EUT 2006, L 157, s. 24).

Anfgrte nationale forskrifter

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (lov om illoyal konkurrenee)wnavnlig 8
8, stk. 1, farste punktum, § 3, stk. 1, og § 3a

Gesetz Uber Medizinprodukte (lov om medicinsk, udstyr)navalig § 6, stk. 1,
farste punktum

Kort fremstilling af de faktiske omsteendigheder ‘og retsforhandlingerne i
hovedsagen

Sagsggeren fremstiller kompressorer tilyproduktien af trykluft til brug i
forbindelse med tandleegebehandling,ssom i “henhold til afgerelse af 23. januar
2014 fra Bundesinstitut fiar, Arzneimittelhund /Medizinprodukte (forbundsinstitut
for leegemidler og medicinsk udstyr) i henhold til bilag IX til direktiv 93/42 er
medicinsk udstyr i klasse,lla:

Sagsagte selger sakaldte oliefrie_tarluftkompressorer til produktion af trykluft i
Tyskland som en juridiskiuafh@ngig tysk repraesentant for Cattani S.p.A., der er
baseret i ltalien,

I november, 2020 bestilte,sagsageren en kompressor fremstillet af Cattani S.p.A.
hos sagsegte som et prgveindkgb. Denne kompressor var forsynet med et CE-
maerkey Den tilhgrende overensstemmelseserklering fra fabrikanten relaterede sig
ikkentil direktivg93/42 eller til forordning 2017/745, men til direktiv 2006/42. Den
af “\sagsggtey, leverede kompressor var ikke forsynet med det firecifrede
identifikationsnummer for det organ, der var bemyndiget til at forestd
overensstemmelsesvurderingsproceduren, som skal ledsage CE-mearket for et
medicinsk produkt i klasse Ila som omhandlet i direktiv 93/42 samt forordning
2017/745. Apparatet var ledsaget af fabrikantens brugsanvisning til »oliefri
tarluftkompressorer 1-2-3 cylindre«.

Yderligere oplysninger om kompressorernes anvendelsesomrade fandtes pa
fabrikantens hjemmeside.

Sags@geren opfordrede den sagsegte til at afgive en undladelseserklaering, hvilket
den sagsagte naegtede.
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I begyndelsen af 2021 foretog sags@ger endnu et prgveindkab hos sagsagte i form
af en kompressor, som blev leveret den 9. februar 2021. Apparatet var merket pa
samme made som den farste ordre. En brugsanvisning var vedlagt.

Sagsggerens principale pastand om nedlaeggelse af forbud er et udtryk for et gnske
om nedleggelse af forbud mod at gere sagsegtes kompressorer tilgengelige pa
markedet, hvis de ikke er forsynet med et CE-marke som medicinsk udstyr og et
firecifret identifikationsnummer for et bemyndiget organ, subsidizrt nedlaeggelse
af forbud mod at gare kompressorerne tilgengelige, hvis de ikke er market med et
CE-marke som medicinsk udstyr.

I relation til den adfeerd, som gnskes forbudt, har sagsggeren deraidoversnedlagt
pastand om, at det fastslas, at sagsegte skal betale erstatning, og fremkemmeymed
oplysninger samt godtggre omkostninger medgaet til kravét om ophgrpa'2 305,40
EUR, med tilleeg af renter, og omkostningerne i forbindelseamedydet (forste)
preveindkeb i november 2020, med tilleeg af renter.

Landgericht (regional ret i farste instans) gav medhold\i pastanden om godtgarelse
af omkostningerne pa 2 241,78 EUR i forbindelsevmed, det-farste preveindkab,
med tilleeg af renter, men frifandt herudover sagsegte. Appelretten endrede delvist
dommen afsagt af Landgericht (regional ‘ret i“fgrste\instans) og palagde i
overensstemmelse med den subsidizreypastand sagsggte at ophgre med den
kritiserede adfeerd, fastslog sagsggtes erstatningsforpligtelse og palagde sagsagte
at fremkomme med oplysninger‘samtytil at ‘godtgare omkostninger medgaet til
kravet om ophgr, med tillzeg.afrenter.

Med sin revisionsappelpsomyappelretten har admitteret, fortsaetter sagsageren med
at forfglge sit “primere  kraw, ‘om ophgr og sin hertil relaterede
anerkendelsespastand. %Sagsggte _gnsker med sin kontrarevisionsappel at fa
annulleret appeldommen hfor sa vidt som den gar videre end fersteinstansens
idgmmelse af en pligt tihat gedtgare omkostningerne i forbindelse med det farste
forsggsindkeb, med tilleg af renter, samt en frifindelse for sagsegerens appelkrav.

De vasentligste,argumenter, der anfgres af hovedsagens parter

Sagsggereny, er *af den opfattelse, at det fremgar af oplysningerne i
brugsahvisningen og pa fabrikantens hjemmeside, at sagsegtes kompressorer er
tiloehgr til medicinsk udstyr, der skal klassificeres i klasse Ila i henhold til
direktiv©93/42 og forordning 2017/745, hvorfor de skal forsynes med et CE-
merke og et firecifret identifikationsnummer for det bemyndigede organ, der er
ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsproceduren. Sagsggte er som
distributgr forpligtet til at kontrollere og sikre overholdelsen af disse
bestemmelser.

Sagsegte er af den opfattelse, at de forpligtelser, der faglger af forordning
20177745, kun geelder for produkter, som fabrikanten udtrykkeligt har markedsfert
som medicinsk udstyr, hvilket ikke er tilfeldet med kompressoren, da den blev
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gjort tilgengelig pad markedet som et teknisk anordning. Desuden er det kun
fabrikanten, der med den viden, der star tilradighed for den pagealdende, kan
besvare det komplekse juridiske spgrgsmal om, hvorvidt et produkt er medicinsk
udstyr, og klassificere det i klasse Ila i henhold til direktiv 93/42. For
distributerens vedkommende felger en sadan wvurdering ikke af forordning
2017/745. Efter sagsggerens krav om ophgr pa grund af den formentlig falske CE-
merkning havde den sagsggte desuden gjort alt, der var muligt, dvs. spurgt
fabrikanten, om der var tale om medicinsk udstyr, og indhentet oplysninger fra
tilsynsmyndigheden om, hvorvidt indgribende foranstaltninger var, pakreevet,
hvilket i begge tilfeelde blev benzagtet.

Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeeggelsen

Udfaldet af revisionsanken afhanger af fortolkningemyaf artikel 14, stk.yl, og
artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), samt tredje afsnit,“forste punktum, i
forordning 2017/745.

Sagsggerens pastand om nedleggelse af forbud, Sem“er stattet ‘pa risikoen for
gentagelse i henhold til lov om illoyal konkurrences §,8, stk. 1, farste punktum,
bestar kun, safremt den adfeerd, som sagsegte foreholdes; var ulovlig pa savel det
tidspunkt, hvor den blev udvist( (farste %0g, andetyforsegsindkeb), som pa
tidspunktet for revisionsappelsagens behandling. Dayretstilstanden har &ndret sig
efter forsggsindkabene, er badé"bestemmelserne “i.lov om medicinsk udstyr, der
var geeldende indtil den 25. maj 2021,%eg i forordningen om medicinsk udstyr
samt de herfor tilgrundliggende bestemmelséri direktiv 93/42 og ogsa de aktuelt
geldende bestemmelser. wforordning 12017/745 relevante for den juridiske
vurdering.

Den adfeerd,.$o0m sagsggeren har anfegtet, var ulovlig pa det tidspunkt, hvor den
blev udfgrt. "Wed leveringerné i forbindelse med sags@gerens forsggsindkeb
overtradte sagsegte forbuddet i henhold til lov om medicinsk udstyrs § 6, stk. 1,
farste;punktumsfordi det.medicinske udstyr ikke var forsynet med den rigtige CE-
maerkning.

Omyden-adfaerd, som den sagsggte har udvist, og som sagsggeren har anfagtet,
ogsa iwhenhold til den lovgivning, som er geldende pa det tidspunkt, hvor
behandlingen af revisionsappellen finder sted, er i strid med artikel 14, stk. 1, og
artikel\14, stk. 2, forste afsnit, litra a), samt tredje afsnit, ferste punktum, i
forordning 2017/745 afhanger af fortolkningen af disse EU-retlige bestemmelser.
Det skal undersgges, om sagsggte i egenskab af distributer havde grund til at tro,
at de kompressorer, som var leveret til sags@gte, ikke var i overensstemmelse med
kravene i denne forordning, fordi de ikke var forsynet med for det forste en CE-
merkning som medicinsk udstyr og for det andet et identifikationsnummer for et
bemyndiget organ, i hvilken forbindelse der ma sondres mellem det farste og det
andet forsggsindkab, fordi der opstar et spargsmal om, hvorvidt den sagsggte pa
grundlag af den efter det forste forsggsindkeb fremsatte krav om ophgr havde
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grund til at tro dette. Det farste og det andet samt det fjerde og det femte
praejudicielle spargsmal tjener til at afklare de spgrgsmal om fortolkning af EU-
retten, der falger af det her beskrevne.

Mulig tilsideszttelse af forpligtelser pa grund af manglende CE-maerkning som
medicinsk udstyr

Farste forsggsindkab

Spergsmalet er, om sagsggte som distributar ved tilgeengeliggarelsén af produktet
skulle kontrollere, om der er tale om medicinsk udstyr, som derfor skal vere
forsynet med en korrekt CE-markning som medicinsk udstyr, ogyfor hvilket
fabrikanten skal have udferdiget en EU-overensstemmelseserkiering sem
medicinsk udstyr (det farste preejudicielle spargsmal), og. omydet er relevantyat der
kun er tale om en CE-markning i henhold til direktiv 2006/42(det andet
praejudicielle spargsmal). Dette skal afgares ved hjélp af fortalkning.

Der er hverken tale om, at der ifglge ordlydenvaf artikel\14,%stk. 1 og 2, i
forordning 2017/745 er fastsat en udtrykkelig*forpligtelseyfor-distributaren til at
verificere fabrikantens klassificering afyproeduktet som, medicinsk udstyr eller
tilbehgr til sadant udstyr, eller at™det af ordlyden udtrykkeligt fremgar, at
distributgren er forpligtet til at verificerendenne “klassificering. Dette indebzrer
dog ikke, at distributerens qundersggelsespligther ubegranset. Distributerens
undersggelsespligt er snarereybegraenset, af, at den pagaldende kun skal tage
hensyn til de geeldende krav i forbindelse med Sine aktiviteter og kun skal udvise
den forngdne omhu._Da fabrikanten, er ansvarlig for korrekt CE-merkning, (jf.
artikel 2, punkt 48, i forordningy2047/745), kan artikel 14, stk. 1, i denne
forordning skulle“fortolkes saledes, at distributgren kun skal opfylde de krav i
denne forordning for medicinsk udstyr, hvis fabrikanten har kategoriseret
produktet sommedicinsk udstyr eller tilbehar hertil.

27. og 36. betragtming,.som indeholder aspektet om at sikre retssikkerhed i
forbindelse med de forpligtelser, der pahviler de erhvervsdrivende, kunne ogsa
tale for,dette.

Derimed kunne hensigten og formalet med art. 14 i forordning 2017/745 tale for
en undersggelsesforpligtelse for distributeren, da der som omtalt i farste og anden
betragtning skal sikres et hgjt sikkerheds- og sundhedsbeskyttelsesniveau for
patienter og brugere, hvilket geres mere effektivt, jo mere omfattende
distributerens undersggelsesforpligtelser er. Der skal dog ogsa tages hensyn til de
interesser, der ger sig geldende for sma og mellemstore virksomheder, der er
aktive i sektoren for medicinsk udstyr (anden betragtning). Denne undersggelse
kan udferes pa grundlag af det erklerede formal, som fabrikanten har
dokumenteret i brugsanvisningen eller i reklame- og salgsmateriale, som skal
veere tilgengeligt og forstaeligt for distributaren.
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Det falger heller ikke af den lovgivningsmaessige kontekst, at klassifikationen af
et produkt som medicinsk udstyr eller tiloehgr hertil er undtaget fra distributerens
undersggelsespligt. Ganske vist faseetter artikel 16 i forordning 2017/745
betingelserne for, hvornar alle fabrikantens forpligtelser i individuelle tilfelde
pahviler distributgren. Det i denne sag relevante spgrgsmal om, hvorvidt
distributgren er forpligtet til at verificere den CE-maerkning, som oprindeligt har
skullet udfgres af fabrikanten, skal imidlertid alene afggres pa grundlag af artikel
14 i denne forordning, som ligger til grund for »flere gjne-princippet« for at gge
produktsikkerheden og sundhedsbeskyttelsen.  Retspraksis fra dom af 8.
september 2005, Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519), er ikke relevant i den her
foreliggende sag, da denne dom blev afsagt i relation til direktiv 98/37/EF om
maskiner, som ikke indeholder bestemmelser om distributgrens, oprindelige
inspektionsforpligtelser med hensyn til CE-markningen.

Desuden udelukkes relevansen af det farste og det andet,prajudicielle spargsmal
for afgarelsen ikke af, at sagsegte haevder at have gjortialt, hvad der star i den
pageldendes magt. Pastanden om nedlaeggelse ‘af“forbud “kanwallerede vere
berettiget af den grund, at sagsegte ikke forud fer sagsegerensykrav om opher
undersggte, om produktet skulle maerkes somitilbehar tilymedicinsk udstyr. Hvis
svaret pa det fgrste og det andet praejudicielle spgrgsmal Vviser, at der galder en
oprindelig undersggelsesforpligtelsesfor distributaren, vil sagsggte have tilsidesat
denne pligt, og der vil vere tale om en Fisiko, for, gentagelse, som kan udlgse et
krav om nedleeggelse af forbud, som kun“kansafveerges ved udstedelsen af en
strafferetligt sanktioneret undladelsesforpligtelseserklering.

Andet forsggsindkeb

Pa grund af sagsegerens krav om ‘ophar efter det farste forsggsindkeb og den
dermed folgende underretning om-sagsggerens juridiske vurdering rejser det andet
forsggsindkeb,spergsmalet'em omfanget af den sagsegtes undersagelsespligt (det
fierde préejudiciellé spgrgsmal), om det er relevant, hvorvidt kravet indeholder en
klar_henvisning til%en tilsidesettelse af en rettighed (det praejudicielle spargsmal
5a), ogwyhvervidty distributgren efter anmodning herom blev informeret af
fabrikanten ellex.en'myndighed om, at de ved kravet rejste klager er ubegrundede
(det,preejudicielle spargsmal 5b).

Om“den anden levering af en kompressor, som til trods for den forud herfor
fremsatte krav om ophgr fandt sted pa samme made, udger en selvstendig
tilsideseettelse af sagsagtes verifikationspligt, afhaenger af, om en distributer som
sagsegte i et tilfelde som det foreliggende, jf. artikel 14, stk. 2, tredje afsnit,
sammenholdt med artikel 14, stk. 1, i forordning 2017/745, har grund til at tro, at
det produkt, som den pagaldende ger tilgengeligt pa markedet, ikke er i
overensstemmelse med kravene i forordning 2017/745. Dette kan ikke besvares
entydigt.

Det fremgar ikke klart af ordlyden af artikel 14, stk. 2, tredje afsnit, i forordning
2017/745, hvornar der foreligger en sadan grund. Baseret pa den naturlige
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betydning af udtrykket »grund til at tro« og den generelle standard for forngden
omhu som omhandlet i artikel 14, stk. 1, i forordning 2017/745, kan en sadan
»grund« omfatte ethvert aspekt, som en fornuftig distributer, der handler med
almindelig forsigtighed og under hensyntagen til omstendighederne ger en
rimelig indsats for at forhindre skade pa andre, vil se som en anledning til at
undersgge spargsmalet om meerkning af udstyret i overensstemmelse med kravene
I forordning 2017/745.

I henhold til disse standarder skal en distributar under alle omsteendigheder se et
krav om ophgr fra en konkurrent som en anledning til at undersggedmeerkningen,
hvis kravet indeholder en klar og specifik henvisning til en tilsidesattelse af en
rettighed. Dette synspunkt understgttes af hensigten og formalet med forerdning
2017/745 i almindelighed og reguleringen af distributgrforpligtelserne “som
omhandlet i artikel 14 i samme forordning i serdeleshed, nemlig, at sikre
produktsikkerheden og sundhedsbeskyttelsen.

En forespgrgsel hos fabrikanten eller en myndighed kanyikke zndre dette,
eftersom det ogsa falger af artikel 14, stk. 2, ‘tredje, afsnit, farste punktum, i
forordning 2017/745, at en distributer, der hargrund-il atitroyat et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne, forordning, ikke kun er forpligtet til at
underrette fabrikanten og i givet_fald“dennes “autoriserede repraesentant og
importagren herom, men heller ikke ma gere udstyret tilgeengeligt pa markedet, far
det er blevet bragt i overensstemmelse med de geaeldende krav.

Mulig tilsidesaettelse ¢ af “forpligtelser« pd grund af  manglende
identifikationsnummer foret bemyndiget organ

Ved revisionsappelinstansenyma det legges til grund, at kravene i forordning
2017/745 ogsay af ‘den “grundiikkeer opfyldt i den foreliggende tvist, at den
kompressor,“som sagsggteyleverede, ifalge appelrettens konklusioner ikke var
forsynet«#imed “identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der er
ansvarligt,for\overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i henhold til artikel 52 i
forardning 2017/745.

I'henhold tikartikel 20, stk. 5, i forordning 2017/745 skal CE-markningen falges
afy identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i henhold til artikel 52 i forordning
2017/%45, hvor det er pakraevet. | henhold til artikel 52, stk. 1, i forordning
2017/745 skal fabrikanter, inden udstyr bringes i omsatning, foretage en
overensstemmelsesvurdering af udstyret i overensstemmelse med de geldende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i bilag IX-XI. | henhold til artikel 51,
stk. 1, i forordning 2017/745 inddeles udstyr i klasse 1, Ila, Ilb og 111 under hensyn
til udstyrets erklaerede formal og de dermed forbundne risici, og klassificeringen
foretages i overensstemmelse med bilag V111 til samme forordning.

Pa baggrund af appelrettens konstatering af, at kompressoren ifglge fabrikantens
brugsanvisning udger et tiloehgr til medicinsk udstyr, ma det i
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revisionsappelsagen laegges til grund, at de omtvistede kompressorer i henhold til
regel 9 i bilag VI til forordning 2017/745 tilhgrer klasse lla.

Med hensyn til det forbud mod tilgeengeliggerelse pa markedet, som tilstreebes
med den primare pastand om nedleggelse af forbud, er det i henhold til artikel 14,
stk. 2, tredje afsnit, i forordning 2017/745 ogsa ngdvendigt, at sagsegte havde
grund til at tro, at de tgrluftkompressorer, der blev leveret til sagsggeren, ikke var
I overensstemmelse med kravene i den navnte forordning, eftersom de ikke var
forsynet med et identifikationsnummer for et bemyndiget organ. Sagsegte ville
have haft grund til at tro dette, hvis den pagaldende i henhold til artikel 14, stk. 1,
og artikel 14, stk. 2, farste afsnit, litra a), i forordning 2017/745 havde veeret
forpligtet til, inden produkterne blev gjort tilgeengelige pa markedetyat verificere,
at produkterne i henhold til forordning 2017/745 skulle klassificeres,i klasse Ha og
derfor ogsa skulle forsynes med et firecifret identifikationsnummen, for “et
bemyndiget organ. Ved undersggelsen af, om sagsggte “hardtilsidesat “denne
forpligtelse, skal der ogsa skelnes mellem det farste og ‘det,andet forsggsindkab.
Det tredje preejudicielle spergsmal (sammenholdt ‘med det, farstepdét’ andet, det
fjerde og det femte praejudicielle spgrgsmal) tjeneritil atafklare disse spargsmal.

Farste forsggsindkab

Der folger ikke en tydelig regulering heraf af ordlyden af artikel 14, stk. 1, og
artikel 14, stk. 2, farste afsnitglitrata), i forordning 2017/745. 1 henhold hertil
omfatter de krav, der skal verificeres af distributaren, alene, at udstyret er CE-
merket, og at der (er~ udarbejdet “end EU-overensstemmelseserklaering.
Ngdvendigheden af at tilfaje identifikationsnummeret er fastsat i artikel 20, stk. 5,
i forordning 2017/745.“Forordningens( tidligere omtalte formal om at skabe
retssikkerhed med hensyntil de) forpligtelser, der pahviler de respektive
erhvervsdrivende, kunneyderfor, tale for, at distributaren kun skal verificere de
maerkningselementer, der emomitalt i forordningens artikel 14, stk. 2, farste afsnit,
litra a).

Heller “ikkenen fortolkning baseret pa formalet med artikel 14 i forordning
20171745 forertil etientydigt resultat. Over for hinanden star ogsa her pa den ene
side sikringen,af det hgje niveau af sikkerhed og sundhedsbeskyttelse for patienter
og\bruigerepsom tilstreebes med denne forordning, og pa den anden side sikringen
af de.interesser, som gar sig geldende for de sma og mellemstore virksomheder,
der opererer 1 sektoren for medicinsk udstyr.

Ved vurderingen af, om og hvordan medicinsk udstyr og tilbehgr hertil skal
Kklassificeres, skal det tages i betragtning, at dette rejser betydeligt mere
komplekse juridiske og faktiske spgrgsmal, end det er tilfeldet med
klassificeringen som enten medicinsk udstyr eller tilbeher hertil, der ikke lader sig
besvare ved at laese i brugsanvisningen eller pa grundlag af det tilsigtede formal,
der er dokumenteret i reklame- og salgsmateriale.
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Klassificeringen vil tveertimod ofte skulle foretages ikke alene af fabrikanten, men
med inddragelse af det bemyndigede organ, i hvilken forbindelse enhver uenighed
mellem fabrikanten og det pagaldende bemyndigede organ, der opstar som falge
af anvendelsen af bilag VIII, henvises til afgerelse hos den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede forretningssted
(f. artikel 51, stk. 2, i forordning 2017/745). Det folger allerede af disse
proceduremaessige bestemmelser, at klassificeringen af medicinsk udstyr og
tilbehgr hertil i henhold til det reguleringssystem, som EU-lovgiver har valgt,
forudsaetter vurdering af ofte komplekse spgrgsmal af juridisk og faktisk karakter.
Der findes dog produkter, der ikke kan bare et identifikationspdmmer for et
bemyndiget organ, fordi de skal klassificeres i klasse I, hvor fabrikanten,udsteder
overensstemmelseserkleeringen uden inddragelse af et bemyndiget ‘@rgan,sog der
ikke findes noget identifikationsnummer (se 60. betragtningy artikeh,20ystk. 5; 09
artikel 52, stk. 7, i forordning 2017/745), hvorfor distributgrens forpligtelse
saledes ikke kan begrenses til at verificere, om produktetyiddet hele taget er
forsynet med et identifikationsnummer for et bemyndiget ergan.

Det falder ogsa i trad med Kommissionens vurdering,“at denyomhu, der kan
forventes fra distributgrens side, er begraenset, i denpe ‘henseende. Ifglge denne
vurdering skal distributeren kun vide, hwilke omstendigheder, der »entydigt« taler
for, at et givet produkt ikke er i overensstemmelse'med reglerne (meddelelse fra
Kommissionen, den blé vejledning 'om gennemforelse af EU’s produktregler 2022
[EUT 2022, C 247, s. 1], i det.falgende »den bla vejledning«, s. 41 under punkt
3.4 og s. 151). For sa vidt afgar spargsmalet'@em, hvorvidt produktet er forsynet
med den/de kreevede
overensstemmelsesmarkning/overensstemmelsesmarkninger, er det alene
opfyldelsen af »fermelle, krav«, der /skal kontrolleres af distributgren, for
produktet garesatilgengeligt pa markedet (den bla vejledning, s. 42), og
distributaren «8kal “weere, i besiddelse af »grundleggende kendskab« til de
lovmaessige krav til CE=markningen (den bla vejledning, s. 151).

Andet.forsggsindkah

Da sagsggte efter 'kravet pa baggrund af det andet forsggsindkeb leverede
yderligere. emy kompressor med den korrekte meerkning til sagsgger, opstar
hetudover “spgrgsmalet om, hvorvidt den med kravet om ophgr forbundne
underrétning om sagsggers juridiske vurdering har pavirket omfanget af sagsggtes
undersggelsesforpligtelse. Det fjerde og det femte preejudicielle spgrgsmal har til
formal at afklare dette aspekt.

I denne henseende burde de overvejelser, der allerede er gjort i forbindelse med
det farste og det andet praejudicielle spgrgsmal, sammenholdt med det fjerde og
det femte preejudicielle spargsmal, vaere relevante. | denne forbindelse ma der
endnu en gang tages hgjde for den omstendighed, at klassificeringen af medicinsk
udstyr og tilbehgr hertil ofte vil vere mere kompleks i juridisk og faktuel
henseende end kategoriseringen af et produkt som enten medicinsk udstyr eller
tilbehgr til et medicinsk udstyr.
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