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Mal C-10/24

Sammanfattning av begaran om férhandsavgdérande i enlighet med
artikel 98.1 i domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
9 januari 2024
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Bundesgerichtshof (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
21 december 2023
Klagande i forsta instans och motpart vid Bundesgerichtshof:
Dirr Dental
Motpart i forsta instans och klagandeyid Bundesgerichtshof:

Cattani Deutsehland Helmes GmbH, & Co. KG

Saken i det nationellaymalet

Forordning™(EU), 2017/74550m medicintekniska produkter — Konkurrensrétt —
CE-markning som medicinteknisk produkt — Identifikationsnummer for ett anmalt
organ —@mfattningen-avdistributdrens kontrollskyldighet

Syfte,medyoch rattslig grund for begaran om férhandsavgérande

Tolkning awunionsratten, artikel 267 FEUF

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgérande

1. Ar distributorer enligt artikel 14.1 och 14.2 forsta stycket led a i
forordning (EU) 2017/745 skyldiga att kontrollera att den produkt som
de tillhandahaller pa marknaden ska anses som en medicinteknisk
produkt och darfér ar CE-mérkt som medicinteknisk produkt samt att
tillverkaren har upprattat en EU-forsdkran om 6verensstdimmelse for en
medicinteknisk produkt?
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2. Har det for svaret pa fraga 1 betydelse huruvida tillverkaren
a)  Overhuvudtaget har CE-markt produkten,

b) har CE-mérkt produkten som medicinteknisk produkt eller
tillbehor till en medicinteknisk produkt,

c) inte har CE-mérkt produkten som medicinteknisk produkt eller
tillbehor till en medicinteknisk produkt, utan har CE-markt den
med en hanvisning till direktiv 2006/42/EG om maskiner?

3.  Omfattar distributérernas kontrollskyldigheter som foreskrivs,i artikel
14.2 forsta stycket led a jamford med artikel 14¢wi, forordningy(EU)
2017/745 &ven fragan huruvida produkten skadklassificeras i riskklass
lla i den mening som avses i forordning (EU) 2017/745 "och),darfor
dessutom ska markas med ett fyrsiffrigt identifikationsnummer for ett
anmaélt organ?

4,  Har det, for fragan huruvida en distributérenligt artikel 14.2 tredje
stycket jamford med artikel 14.15 forordning, (EU), 2017/745 har skal
att tro att den produkt som denne‘tillhandahaller pa marknaden inte
uppfyller de krav som_stalls ‘pa denyi forordningen, betydelse att
distributéren av en konkurrent'genom en“varning far kannedom om
dennes rattsuppfattning atty, den “produkt som distributdren
tillhandahaller p& marknaden saknar den CE-markning som kravs och
identifikationsnummer for ett anmalt organ enligt kraven i artikel 14.2
forsta stycket a i forerdning,(EU)2017/745?

5.  Har dét for svaret pa fraga@ betydelse huruvida

a) W.en konkurrents®varning innehaller ett tydligt papekande om en
lagovertradelse, det vill sdga ar sa konkret formulerad att
distributoren utan svarighet och utan ndgon noggrann rattslig
eller faktisk kontroll kan konstatera dvertradelsen,

byw, tillverkaren eller en myndighet pa forfragan har meddelat
distributoren att de klagomal som har framforts genom varningen
saknar grund?

Anforda unionsbestammelser

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 2017, s. 1), sarskilt artikel 14.1
och 14.2 forsta stycket led a och tredje stycket
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Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
(EUT L 169, 1993, s.1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 85) (inte
langre i kraft)

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner och om andring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 2006, s. 24)

Anfdrda nationella bestammelser

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (lagen om illojal konkurrens) (nedan
kallad UWG), sérskilt 8 § stycke 1 forsta meningen och 3 § styckeid och'3a 8

Gesetz  Uber  Medizinprodukte  (Medizinproduktegésetz),. “w(lagen “om
medicintekniska produkter) (nedan kallad MPG), sarskilt 6 8§ “stycke 1, forsta
meningen

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna ‘och forfarandet i
det nationella malet

Klaganden i forsta instans, Durr Dental, SE (nedan kallad Durr Dental), tillverkar
kompressorer for framstélining avatryekluft f6r tandbehandling, vilka enligt beslut
av den 23januari 2014 meddelat ava, Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) (Federala institutet fér lakemedel och medicintekniska
produkter) utgdr medicintekniskaprodukter irriskklass lla i den mening som avses
i bilaga 9 till direktiv 93/42.

Motparten i forsta‘instans;*Cattani‘Deutschland Helmes GmbH & Co. KG (nedan
kallat Cattani)salufor,Tyskland'iegenskap av rattsligt oberoende foretradare for
Cattani S.p.A.,.som har hemvistd Italien, sa kallade oljefria torrluftkompressorer
for framsté@lningiav tryckluft.

Genomnett \testkdp bestallde Durr Dental i november 2020 en kompressor
tillverkad hav “Gattani S.p.A. fran Cattani. Den var CE-markt. | tillverkarens
tillhorande “forsakran om Gverensstammelse hanvisades inte till direktiv 93/42
ellerférordning 2017/745, utan till direktiv 2006/42. Den kompressor som Cattani
hade levererat,hade inte det for forfarandet for beddmning av 6verensstammelse
ansvariga anmalda organets fyrsiffriga identifikationsnummer som ska bifogas
CE-markningen for en medicinteknisk produkt i riskklass Ila i den mening som
avses 1 direktiv 93/42 och i forordning 2017/745. En bruksanvisning for
tillverkarens “oljefria torrluftkompressorer 1-2-3 cylindrar” f6ljde med apparaten.

Yiterligare uppgifter om kompressorernas anvandningsomrade fanns pa
tillverkarens webbplats.

Durr Dental uppmanade Cattani att forbinda sig att avsta fran att sélja produkten,
vilket Cattani vagrade att gora.
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| borjan av ar 2021 gjorde Durr Dental ytterligare ett testkop hos Cattani av en
kompressor som levererades den 9 februari 2021. Apparaten var markt pa samma
sétt som vid den forsta bestallningen. En bruksanvisning féljde med.

Med sitt huvudyrkande om forbudsforelaggande vill Dirr Dental fa till stand ett
forbud for Cattani mot att tillhandahalla kompressorerna, om de saknar
CE-méarkning  som  medicinteknisk ~ produkt och ettt  fyrsiffrigt
identifikationsnummer for ett anmalt organ, och i andra hand ett férbud mot att
tillhandahalla kompressorerna, om de saknar CE-markning som medicinteknisk
produkt.

Dessutom har Durr Dental, nér det galler den handling som ska‘upphora, yrkat
faststallelse av att Cattani ska alaggas att betala skadestand ‘samt lamna
upplysningar och ersétta kostnaderna for forelaggandetgpa 2 305,40,€uro jamte
rénta samt kostnaderna for (det forsta) testkOpet somngjordes.i november, 2020
jamte réanta.

Landgericht tog upp yrkandet om erséttning aw, kostnaderna for det forsta
testkopet pa 2 241,78 euro jamte ranta till, prévning ‘echvegillade talan i ovrigt.
Appellationsdomstolen andrade delvis domen, fran kandgericht och forpliktade i
enlighet med andrahandsyrkandet Cattani ‘att upphdra med handlingen, faststallde
Cattanis skyldighet att betala skadestand ochwforpliktade dem att lamna
upplysningar och betala kostnaderna forforeldggandet jamte ranta.

Genom sitt dverklagandes somyappellationsdomstolen tog upp till prévning,
vidhaller Durr Dental sitt férstanandsyrkande om forbudsforeldaggande och sin
faststallelsetalan. Cattani yrkarsmed sitt anslutningséverklagande att domen fran
appellationsdomstolen skagogiltigférklaras i den del den gar utdver alaggandet i
forsta instans att ersatta kostnaderna for det forsta testkOpet jdmte rdnta samt att
Dirr Dentals‘@verklagande ska ogillas.

Parternas huyvudargument

Durr “Dental anser/att det foljer av uppgifterna i bruksanvisningen och av
tillverkarens “wvebbplats att Cattanis kompressorer utgor tillbehdr till
medicintekniska produkter som ska klassificeras i riskklass Ila i den mening som
avsesdi direktiv 93/42 och forordning 2017/745, varfor de ska forses med
CE-markning och med det for forfarandet for beddmning av Overensstammelse
ansvariga anmalda organets fyrsiffriga identitetsnummer. Cattani ar i egenskap av
distributor skyldiga att kontrollera och sékerstalla att dessa bestdmmelser
efterlevs.

Cattani anser att de skyldigheter som foljer av forordning 2017/745 endast géller
produkter som tillverkaren uttryckligen har fort ut pa marknaden som
medicintekniska produkter, vilket inte &r fallet med kompressorn, eftersom den
har tillhandahallits pa marknaden som en teknisk anordning Dessutom kan bara
tillverkaren med de kunskaper denne har besvara den komplexa rattsliga fragan
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huruvida en produkt &r en medicinteknisk produkt och klassificera den i riskklass
lla i direktiv 93/42. Av forordning 2017/745 foljer inte att distributoren ska gora
en sadan bedémning. Efter Durr Dentals varning pa grund av den pastatt felaktiga
CE-maérkningen har Cattani dessutom gjort allt som statt i deras makt, namligen
fragat tillverkaren huruvida det ror sig om en medicinteknisk produkt och hort sig
for hos tillsynsmyndigheten om huruvida myndighetsatgarder ar nédvéndiga,
vilket har besvarats nekande i bada fallen.

Kortfattad redogdrelse for skalen till att forhandsavgdrande begéars

Huruvida Cattani kommer att vinna framgang med overklagandet heror pa
tolkningen av artikel 14.1 och 14.2 forsta stycket led a och‘tredje Stycketforsta
meningen i férordning 2017/745.

Den talan om forbudsforelaggande som Dirr Dental harmotiverat med,en risk for
upprepning enligt 8 § stycke 1 forsta meningen UWG kaniendast sta, sig, om det
beteende som Cattani anklagas for var rattsstridigt'da beteendetvdgde rum (det
forsta och det andra testkopet), och ar rattsstridigt ‘@ven,néar férhandlingen vid
Bundesgerichtshof avhalls. Eftersom rattslaget har dndrats efter testkopen ar bade
bestimmelserna i lagen om medicintekniskay produkter;ysom galler till den
25 maj 2021, och férordningen_.om smedicintekniska produkter samt de
bestammelser i direktiv 93/42 som ligger till ‘grund for dessa och de nu gallande
bestdimmelserna i forordning 2017/745 relevanta.

Det beteende som Durr.Dental harifrégasatt var rattsstridigt nar det dgde rum.
Genom leveranserna efter DU Dentals testkop har Cattani asidosatt forbudet
enligt 68 styckel forsta,.meningen MPG, eftersom de medicintekniska
produkterna saknade ‘motsvarande,CE-mérkning.

Fragan huruvida, Cattanis ‘beteende, som Durr Dental har ifragasatt, strider mot
artikel 14.1 och 14.2 forsta stycket led a och tredje stycket forsta meningen i
forordning 201 7/745&vensenligt den lagstiftning som galler nar forhandlingen vid
den‘hanskjutande domstolen avhalls beror pa tolkningen av dessa unionsrattsliga
bestammelser. Det ska prévas huruvida Cattani i egenskap av distributor hade skal
att tro attide kempressorer som de hade levererat inte uppfyllde kraven i denna
forerdning, eftersom de dels saknade CE-markning som medicinteknisk produkt,
dels'saknade,identifikationsnummer for ett anmalt organ. Det ska emellertid goras
atskillnad mellan det forsta och det andra testkopet. Fragan huruvida Cattani hade
skal att tro detta pa grund av varningen efter det forsta testkdpet uppkommer
namligen. Tolkningsfragorna 1 och 2 samt 4 och 5 stalls for att fa klarhet i
tolkningen av unionsratten.
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En eventuell overtradelse pa grund av avsaknad av CE-markning som
medicinteknisk produkt

Det forsta testkopet

Bundesgerichtshof staller fragan huruvida Cattani i egenskap av distributor nar
produkten tillhandaholls var tvungna att kontrollera att det rérde sig om en
medicinteknisk produkt som saledes ska ha motsvarande CE-markning och for
vilken tillverkaren ska ha upprattat en EU-forsdkran om Overensstdmmelse som
medicinteknisk produkt (tolkningsfraga 1) och huruvida det har betydelse att det
endast finns en CE-mdrkning med hénvisning till direktiv,2006/42
(tolkningsfraga 2). Detta ska faststallas genom en tolkning.

Enligt ordalydelsen i artikel 14.1 och 14.2 i foérordning 2017/745,f0reskrivs inte
uttryckligen nagon kontrollskyldighet for distributorenthér det géller klassifieering
av produkten som medicinteknisk produkt eller tillbehoritill en'sadan pradukt, och
det forklaras inte heller att distributéren &r skyldig att kontrollera‘klassificeringen.
Déarav foljer att nagon obegransad kontroliskyldighety, inte foreligger for
distributoren. Distributdrens kontrollskyldighet “begransass tvartom genom att
vederb6rande &r tvungen att iaktta de gallande kraven bara inom ramen for sin
verksamhet och endast behover iaktta wederborlig omserg. Eftersom tillverkaren
ar ansvarig for vederborlig CE-markning (artikel 2 led43 i forordning 2017/745)
skulle artikel 14.1 i denna forordning “kunha tolkas sa, att distributéren bara
behover iaktta kraven i denma, forordningy forymedicintekniska produkter, om
tillverkaren har klassificerat,produkternsom medicinteknisk produkt eller tillbehor
till en sadan produkt.

Nagot som skulle’kunna talafér, detta ar ocksa skalen 27 och 36, som innehaller
en aspekt om_att’ skapawattslig sakerhet nar det géller de skyldigheter som aligger
respektive ekonomisk aktér.

Déremot skulle, meningen_och syftet med artikel 14 i foérordning 2017/745 kunna
tala‘foratt distributérendhar en kontrollskyldighet, eftersom enligt skélen 1 och 2
en hog, halso- och sdkerhetsniva for patienter och anvéandare ska garanteras som
bhir,_effektivare, jumer omfattande distributdrens kontrollskyldighet ar. Dock ska
aven “hansyn tas’ till intressena hos de sma och medelstora foretag som ar
verksamma, inem sektorn for medicintekniska produkter (skal 2). Denna kontroll
kan ske med ledning av det avsedda andamal som tillverkaren har dokumenterat i
bruksanwisningen eller i reklam- och forsaljningsmaterial som distributdren ska ha
tillgang till och som ska vara begripligt.

Det foljer inte heller av det rattsliga sammanhanget att klassificeringen av
produkten som medicinteknisk produkt eller tillbehor till en sadan produkt &r
undantagen fran en sadan kontrollskyldighet for distributoren. | artikel 16 i
forordning 2017/745 faststalls visserligen de villkor enligt vilka tillverkarens
samtliga skyldigheter i enskilda fall géller for distributoren. Den fraga som ar
relevant i det aktuella fallet, namligen i vad man distributoren &ar skyldig att
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kontrollera den CE-mérkning som tillverkaren ska gora fran borjan avgors
emellertid enbart av artikel 14 i denna forordning for vilken principen om att fler
ogon ser mer” ligger till grund i syfte att 6ka produktsékerheten och skyddet av
hélsan. Den rattspraxis som foljer av domen av den 8 september 2005, Yonemoto
(C-40/04, EU:C:2005:519) ér inte relevant i det aktuella fallet, eftersom den avser
direktiv 98/37/EG om maskiner, i vilket inte nagon kontrollskyldighet som sadan
for distributdren foreskrivs betraffande CE-maérkning.

Den omstandigheten att Cattani har forklarat sig ha gjort allt som statt i deras makt
hindrar dessutom inte att tolkningsfragorna 1 och 2 har betydelse fér utgangen i
malet. Talan om forbudsforelaggande kan vara motiverade redan, av den
anledningen att Cattani fore Durr Dentals varning inte hade kentrollerat om
produkten ska CE-mérkas som tillbehor till en medicinteknisk produkt, Om det av
svaret pa tolkningsfragorna 1 och 2 féljer att distributoren‘redan fran bérjan haren
kontrollskyldighet skulle Cattani ha asidosatt dennagskyldighet oeh det skulle
finnas en risk for upprepning, som medfor ett forbudsidrelaggande, vilken bara
kan undanréjas genom ingivande av en forklaring.om en skyldighet attwid &ventyr
av vite upphora med handlingen.

Det andra testkopet

Pa grund av varningen till Cattani‘efter det\forsta testképet och underrattelsen om
Durr Dentals rattsuppfattning uppkommer efter®det andra testkopet fragan om
omfattningen av Cattanis kentrollskyldighet (tolkningsfraga 4) och om det har
betydelse huruvida varningen “innehallen ett tydligt papekande om en
lagovertradelse (tolkningsfraga a) och huirlivida distributoren efter att ha hort sig
for hos tillverkarenfeller, en myndighet har meddelats att de klagomal som har
framforts genomvarningen saknar grund (tolkningsfraga 5 b).

Fragan huruvida Cattani har gjoft sig skyldiga till ett sjalvstandigt asidosattande
av kontrollskyldigheten genem att, trots den foregaende varningen fran Dirr
Dental, genomfora den andra leveransen av kompressorn pa samma satt, beror pa
omden distribGtor som Cattani i ett sadant fall som det aktuella enligt artikel 14.2
tredje'stycket jamford med artikel 14.1 i forordning 2017/745 har skal att tro att
den, produkt “sem “denna tillhandahaller pa marknaden inte uppfyller kraven i
forordning 2017/745. Fragan kan inte besvaras entydigt.

Det framgar inte uttryckligen av ordalydelsen i artikel 14.2 tredje stycket i
forordning 2017/745 huruvida ett sadant skal foreligger. Om man utgar fran den
naturliga inneborden 1 begreppet “skdl att tro” och det allmidnna kriteriet
vederbdrlig omsorg i den mening som avses i artikel 14.1 i férordning 2017/745
skulle detta dock kunna omfatta varje synpunkt som ger en fornuftig distributor,
som handlar med normal omsorg och som med beaktande av omstandigheterna
gor lampliga anstrdngningar for att undanréja skada for andra, anledning att
kontrollera att produkten &r mérkt i enlighet med kraven i forordning 2017/745.
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Enligt dessa kriterier ska en distributor i varje fall ta en konkurrents varning som
anledning till att kontrollera markningen, om denna varning innehaller ett tydligt
och konkret papekande om en lagovertradelse. Meningen och syftet med
forordning 2017/745 i allmdnhet och bestdmmelserna om distributorers
skyldigheter i den mening som avses i artikel 14 i denna férordning i synnerhet,
talar for att produktsékerheten och skyddet av hélsan ska garanteras.

En forfragan hos tillverkaren eller en myndighet andrar inte detta, eftersom det
aven foljer av artikel 14.2 tredje stycket forsta meningen i férordning 2017/45 att
en distributdr som har skéal att tro att en produkt inte uppfyller kraven i denna
forordning inte endast ar skyldig att informera tillverkaren och 4 forekommande
fall dennes auktoriserade representant och importoren, utan iate heller far
tillhandahalla produkten pa marknaden forran den dverensstammer,med kraven.

En eventuell 6vertradelse pa grund av avsaknad av'identifikationspummer for
ett anmalt organ

Vid Bundesgerichtshof kan man utga fran att kraveni férordning, 2017/745 inte ar
uppfyllda i det aktuella fallet ocksa av defianledningen atteden kompressor som
Cattani levererade, enligt vad appellationsdomstolen kenstaterade, inte var férsedd
med identifikationsnumret for det anmalda orgamysom var ansvarigt enligt artikel
52 i férordning 2017/745 .

Enligt artikel 20.5 i forordning, 2017/745%ska", tillampliga fall CE-markningen
atfoljas av identifikationsnumret™forydet anmélda organ som ansvarar for de
forfaranden for bedémning av. Overensstammelse som foreskrivs i artikel 52 i
forordning 2017/745» Enligt artikel 52.1 i forordning 2017/745 ska tillverkarna
innan de slapper “ut enprodukt<pa marknaden gora en bedomning av
dverensstammelse avseende produkten i enlighet med de tillampliga forfaranden
for bedomningrav Overensstammelse som anges i bilagorna IX—XI. Enligt artikel
51.1 i forordning“2017/745 ska produkterna delas in i klasserna I, lla, 11b och IlI,
pa grundval av. produkternas avsedda dandamal och de inneboende riskerna med
dem, och Klassificeringen ska utforas i enlighet med bilaga VIII i denna
forordaing.

Met “bakgrund “av det som appellationsdomstolen faststallde, néamligen att
kompressorn “enligt bruksanvisningen fran tillverkaren utgor tillbehor till en
medicinteknisk produkt, kan man i forfarandet vid Bundesgerichtshof utga fran att
de omtvistade kompressorerna hor till klass Ila enligt regel 9 i bilaga VIII till
forordning 2017/745.

Med hansyn till det forbud mot tillhandahallande som efterstravas med
forstahandsyrkandet om forbudsforeldggande krdavs det enligt artikel 14.2 tredje
stycket i forordning 2017/745 aterigen att Cattani hade skal att tro att de
torrluftkompressorer som levererades till Durr Dental inte uppfyllde kraven i
denna forordning, eftersom de saknade identifikationsnummer for ett anmalt
organ. Cattani hade haft skal att tro detta, om de enligt artikel 14.1 och 14.2 forsta
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stycket led a i forordning 2017/745 hade varit skyldiga att innan produkterna
tillhandaholls pa marknaden kontrollera att produkterna skulle klassificeras i
riskklass Ila i den mening som avses i denna forordning 2017/745 och déarfor
dessutom skulle vara forsedda med identifikationsnumret for ett anmalt organ. Nar
det prévas om Cattani har asidosatt denna skyldighet ska det aterigen goras
atskillnad mellan det forsta och det andra testkopet. Tolkningsfraga 3 (jamford
med tolkningsfragorna 1 och 2 och tolkningsfragorna 4 och 5) stalls for att fa
dessa fragor klarlagda.

Det forsta testkopet

Av ordalydelsen i artikel 14.1 och 14.2 forsta stycket led a i férordning 2047/745
framgar ingen tydlig regel i detta avseende. Till de kravasomdistributorenyska
kontrollera hor enligt denna endast att produkten ska vara CE-mérktioch att en
EU-forsékran om Gverensstdmmelse ska ha upprattats.vAtthidentifikationsnumret
ska laggas till foreskrivs i artikel 20.5 i denna forordnings201%/745. Det tidigare
namnda malet med denna forordning, namligen att skapa rattslig sakerhet nar det
galler de ifragavarande ekonomiska aktérernas skyldigheter,skulle saledes kunna
tala for att distributéren endast &r skyldig att kontrellera de*delar av markningen
som anges i artikel 14.2 forsta stycket leda i denna forerdning.

Inte heller en tolkning baserad pasyftet medhartikel"4i forordning 2017/745 ger
nagot entydigt resultat. Har star ateryden, garanti for en hog halso- och
sakerhetsniva for patienter achsanvandare som efterstravas med denna forordning
a ena sidan mot intressena hos de‘smayoch medelstora foretag som ar verksamma
inom sektorn for medicintekniska produkter@ andra sidan.

Vid bedomningen’awhuruvida och hur medicintekniska produkter och tillbehor till
en sadan prodlkt ska klassificeras ska hansyn tas till att denna ger upphov till
fragor som ar klart mer kemplexa'i rattsligt och faktiskt hanseende an vad som é&r
fallet nar‘det'gallerklassificering som medicinteknisk produkt eller tillbehor till en
sadan_produkt. De kan inte besvaras genom att undersoka bruksanvisningen eller
med ledning¥av den avsedda anvandning som ar dokumenterad i reklam- och
forsaljningsmaterial.

Klassificeringen ska i stdllet som regel inte goras av tillverkaren ensam, utan
under deltagande av det anmélda organet, och tvister mellan tillverkaren och det
berérda anmalda organet som ror tillampningen av bilaga V111 ska hénskjutas for
beslut till den behoriga myndigheten i den medlemsstat déar tillverkaren har sitt
séte (artikel 51.2 i férordning 2017/745). Redan av dessa processuella regler foljer
att klassificeringen av medicintekniska produkter och tillbehor till en
medicinteknisk produkt i enlighet med det regleringssystem som lagstiftaren har
valt forutsatter att det gors en bedémning av fragor som alltid & komplexa i
rattsligt och faktiskt hanseende. Det finns emellertid produkter som inte kan ha
nagot identifikationsnummer for ett anmalt organ, eftersom de ska klassificeras i
klass I. | det fallet ska tillverkaren upprétta en forsdkran om Overensstimmelse
utan att ett anmalt organ deltar och utan att det finns nagot identifikationsnummer
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(se sk&l 60 och artiklarna 20.5 och 52.7 i forordning 2017/745), varfor
distributdrens skyldighet foljaktligen inte kan begrénsas till att kontrollera att
produkten dverhuvudtaget ar forsedd med ett identifikationsnummer for ett anmalt
organ.

Att den omsorg som ska forvantas av distributéren &r begransad i detta avseende
overensstammer ocksa med kommissionens beddémning. Enligt denna maste
distributéren bara kénna till tydliga tecken” pa bristande Gverensstimmelse
(Meddelande fran kommissionen, 2022 ars blabok om genomforandet av EU:s
produktbestammelser [EUT C 247, 2022, s. 1], nedan kallad blaboken, s. 41
punkt 3.4 och s. 151). Distributdrerna maste bara gora en “formell’” kontroll for att
konstatera om produkten &r forsedd med erforderlig .  CE-mdarkning om
overensstammelse (blaboken, s. 42), och de maste ha en ”grundldggande kunskap”
om de rattsliga kraven nar det galler vilka produkter som “ska“CE-markas
(blaboken, s. 151).

Det andra testkdpet

Eftersom Cattani efter varningen levereradéwtterligare en kompressor med samma
markning pa grundval av det andra testkopet stallsydessutom fragan huruvida
informationen om Durr Dentals rattsuppfattning i ‘samband med varningen
paverkar omfattningen av Cattanis kontrolskyldighetaTolkningsfragorna 4 och 5
stalls i sin tur for att fa ett klarlaggande betraffandesdenna synpunkt.

| detta avseende torde de Overvagandensom redan har gjorts betraffande
tolkningsfragorna 1 och 2 %jamforda “med tolkningsfragorna 4 och 5 vara
avgorande. Aterigendska hansymytas till att klassificeringen av medicintekniska
produkter och tillbehor till“ennsadan’ produkt alltid torde vara mer komplex i
rattsligt ochfaktiskty, avseende, an klassificeringen av en produkt som
medicintekniskyprodukt eller tiltbehor till en medicinteknisk produkt.
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