HR

Sazetak C-10/24 -1

Predmet C-10/24

SazZetak zahtjeva za prethodnu odluku sastavljen na temelju ¢lanka 98.
stavka 1. Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:
9. sijecnja 2024.

Sud koji je uputio zahtjev:
Bundesgerichtshof (Njemacka)

Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:
21. prosinca 2023.

Tuzitelj, podnositelj revizije i druga stranka ‘u okviru ‘protuzahtjeva u
revizijskom postupku:

Durr Dental SE

TuZenik, druga stranka u revizijskomypostupku. i podnositelj protuzahtjeva u
revizijskom postupku:

Cattani Deutsehland ' Helmes.GmbH & Co. KG

Predmet@glavhneg postupka

Uredba (EUN2017/745 ‘o,medicinskim proizvodima — Pravo trzi§nog natjecanja —
Oznaka CE kaoymedicinski proizvod — Identifikacijski broj prijavljenog tijela —
Opseg distributerove obveze provjere

Predmet "pravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Tumacenje prava Unije, ¢lanak 267. UFEU-a

Prethodna pitanja

1. Je li distributer u skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. i ¢lankom 14.
stavkom 2. prvim podstavkom to¢kom (a) Uredbe (EU) 2017/745
obvezan provjeriti treba li proizvod koji stavlja na raspolaganje na
trziStu smatrati medicinskim proizvodom, zbog ¢ega on ima oznaku
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CE kao medicinski proizvod te je proizvodac sastavio EU izjavu o
sukladnosti medicinskog proizvoda?

2. Je li za odgovor na prvo pitanje relevantno je li proizvodac
(@) uopce stavio oznaku CE na proizvod;

(b) stavio oznaku CE na proizvod kao medicinski proizvod ili pribor
za medicinski proizvod;

(c) stavio oznaku CE na proizvod ne kao na medicingki proizvod ili
pribor za medicinski proizvod, nego je stavie, tu 0znaku na
temelju Direktive 2006/42/EZ o strojevima?

3. Obuhvacaju li distributerove obveze provjete odredene €lankom 14.
stavkom 2. prvim podstavkom toc¢kom (@), Uy Vvezi Sh¢lankom 14.
stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/745, i pitanje‘treba I proizvod,razvrstati
u klasu rizika Il.a u smislu Uredbeé (EU) 2017/745, zbog Cega on
dodatno treba sadrzavati Cetveroznamenkasti, identifikacijski broj
prijavljenog tijela?

4. Je li za pitanje u pogledu foga'ima lindistributer u skladu s ¢lankom 14.
stavkom 2. tre¢im pedstavkem, u vezi_s clankom 14. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2017/745, razleg za pretpostavku da proizvod koji stavlja
na raspolaganje na trzi§tu ne 1Spunjaya zahtjeve iz te uredbe relevantno
to da je distributervedikonkurenta na temelju opomene saznao za
njegovo pravnoy, stajalite wda /predmet koji distributer stavlja na
raspolaganje na trziStu nema potrebnu oznaku CE ni identifikacijski
broj prijavljenog tijela,u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 14. stavka 2.
prvogypodstavkaitocke (a) Uredbe (EU) 2017/745?

5. ¢ Je litza odgovor na Cetvrto pitanje relevantno

(@y sadrzavarli opomena konkurenta jasnu naznaku povrede prava,
ednosno da je ona toliko precizno sastavljena da distributer moze
lako | bez detaljne pravne ili ¢injeni¢ne provjere utvrditi povredu
prava;

(b) je li proizvodag ili tijelo odgovorilo distributeru na njegov upit da
su prigovori istaknuti u opomeni neosnovani?

Navedene odredbe prava Unije

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)
br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL 2017., L 117, str. 1. te ispravci SL 2019.,
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L 117, str. 9., SL2019., L 334, str.165. i SL 2021., L 241, str.7.), osobito
Clanak 14. stavak 1., ¢lanak 14. stavak 2. prvi podstavak tocka (a) i ¢lanak 14.
stavak 2. trec¢i podstavak

Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima
(SL 1993., L 169, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13.,
svezak 53., str. 5.) (viSe nije na snazi)

Direktiva 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o
strojevima i o izmjeni Direktive 95/16/EZ (SL 2006., L 157, str. 24.)(SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 39., str. 74.)

Navedene nacionalne odredbe

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (Zakorho Suzbijanjuy, nepostenog
trziSnog natjecanja, u daljnjem tekstu: UWG), osobite ‘€lanak 8. stavak 1. prva
reCenica, ¢lanak 3. stavak 1. i ¢lanak 3.a

Gesetz (ber Medizinprodukte (Zakon o «medicinskim, preizvodima, u daljnjem
tekstu: MPQ), osobito ¢lanak 6. stavak 10\prva recenica

Sazet prikaz ¢injenica i postupka

Tuzitelj proizvodi kompresere hza proizvodnju komprimiranog zraka za
stomatolosko lijeCenje, “koji suy uy skladu s odlukom Bundesinstituta fiir
Arzneimittel und Medizinpredukte(Savezni institut za lijekove 1 medicinske
proizvode, Njemacka) (BfArM)yod 23. sije¢nja 2014. medicinski proizvodi klase
rizika Il.a u smislu PrilogalX. Direktivi 93/42.

Tuzenik wNjemackojwprodajeytakozvane kompresore suhog zraka bez ulja za
proizvodnju komprimiranoghzraka kao pravno samostalni njemacki zastupnik
drustva Cattani S.p-A. saysjediStem u Italiji.

Tuziteljyje “u, studéenome 2020. od tuzenika u okviru tajne kupnje narucio
kompresotkoji jeproizvelo drustvo Cattani S.p.A. Taj kompresor nosio je oznaku
CE«Pripadajuca izjava proizvodaca o sukladnosti nije se odnosila na Direktivu
93/42, ili"Wredbu 2017/745, nego na Direktivu 2006/42. Kompresor Koji je
isporucie, tuzenik nije sadrzavao cCetveroznamenkasti identifikacijski broj
prijavljenog tijela koje je odgovorno za postupak ocjenjivanja sukladnosti koji
treba priloziti uz oznaku CE za medicinski proizvod klase rizika Il.a u smislu
Direktive 93/42 1 Uredbe 2017/745. Uredaju su prilozene proizvodaceve upute za
uporabu ,,kompresora suhog zraka bez ulja 1-2-3 cilindra”.

Ostali podaci o podru¢ju primjene kompresord nalazili su se na internetskoj
stranici proizvodaca.
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Tuzitelj je od tuzenika zahtijevao davanje izjave o prestanku povrede, Sto je
tuzenik odbio.

Tuzitelj je pocetkom 2021. kod tuzenika obavio jo§ jednu tajnu kupnju
kompresora koji je isporucen 9. veljace 2021. Uredaj je bio oznacen kao i u prvoj
narudzbi. PriloZene su upute za uporabu.

Glavnim zahtjevom za prestanak povrede tuzitelj nastoji ishoditi zabranu
stavljanja na raspolaganje tuzenikovih kompresora ako nemaju oznaku CE kao
medicinski proizvod i ¢etveroznamenkasti identifikacijski broj prija¥ljenog tijela
I, podredno, zabranu stavljanja na raspolaganje ako kompresori ne nese oznaku
CE kao medicinski proizvod.

Osim toga, tuzitelj je u vezi s radnjom od koje se trebd suzdrzati, trazio dayse
utvrdi tuzenikova obveza naknade Stete te je zahtijevao, dostavw, informacija i
naknadu troSkova opomene u iznosu od 2305,40 euray, uveéanom za kamate, i
troskova (prve) tajne kupnje obavljene u studenome 2020.,'uveéanih za kamate.

Landgericht (Zemaljski sud, Njemacka) prihvatio jeyzahtjev. zammaknadu troskova
prve tajne kupnje u iznosu od 2241,78 euray uvecanom'za kamate, i odbio tuzbu u
preostalom dijelu. Zalbeni sud djelomi¢noVje preinacio, presudu Landgerichta
(Zemaljski sud) i tuzeniku nalozio ‘prestanakypovrede u skladu s podrednim
zahtjevom, utvrdio tuzenikovu obvezu naknade Stete te mu je nalozio dostavu
informacija 1 plac¢anje troSkova opomeneyuvecanihuza kamate.

U reviziji koju je dopustio zalbeni sud tuzitelj ustraje u svojem glavnom zahtjevu
za prestanak povrede, kaey, i povezamemi zahtjevu za utvrdenje. Tuzenik u
protuzahtjevu u revizijskom pestupku zahtijeva da se ukine presuda donesena u
zalbenom postupkugu dijelu u kojem se odreduju dodatne obveze u odnosu na
prvostupanjsku presudu, o naknadi troskova prve tajne kupnje uvecanih za kamate,
te da se odbaei tuZzitcljevawzalba.

Kljuéni,argumenti stranaka glavnog postupka

Tuzitelj ‘smatra, da’iz informacija u uputama za uporabu i internetske stranice
proizvodaca proizlazi da su tuzenikovi kompresori pribor za medicinske
proizvode, koje treba razvrstati u klasu rizika Il.a u smislu Direktive 93/42 i
Uredbe, 2017/745, zbog cega trebaju imati oznaku CE i cetveroznamenkasti
identifikacijski broj prijavljenog tijela koje je odgovorno za postupak ocjenjivanja
sukladnosti. Tuzenik je kao distributer obvezan provjeriti i osigurati postovanje tih
odredbi.

TuZenik smatra da se obveze koje proizlaze iz Uredbe 2017/745 odnose samo na
proizvode koje je proizvodac stavio na trzisSte izri¢ito kao medicinske proizvode,
Sto nije slucaj u pogledu kompresora, s obzirom na to da je on stavljen na
raspolaganje na trzistu kao tehnicki uredaj. Osim toga, samo proizvoda¢ moze na
temelju znanja kojim raspolaze odgovoriti na sloZzeno pravno pitanje u pogledu
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toga je li proizvod medicinski proizvod i razvrstati ga u klasu rizika Il.a iz
Direktive 93/42. Takva ocjena ne proizlazi iz Uredbe 2017/745 za distributera.
Usto, nakon tuziteljeve opomene zbog navodno pogresne oznake CE uinio je sve
Sto je u njegovoj moci, odnosno pitao je proizvodaca je li rije¢ o medicinskom
proizvodu te se raspitao kod nadzornog tijela o tome jesu li potrebne sluzbene
mjere, pri cemu je u oba sluc¢aja dobio nijeCan odgovor.

Sazet prikaz obrazloZenja zahtjeva za prethodnu odluku

Ishod revizije ovisi o tumacenju ¢lanka 14. stavka 1., ¢lanka 14. stavka 2. prvog
podstavka tocke (a) i ¢lanka 14. stavka 2. tre¢eg podstavka prve tecenice, Uredbe

2017/745.

Tuziteljev zahtjev za prestanak povrede koji se témelji nay opasnesti od
ponavljanja povrede u skladu s ¢lankom 8. stavkom 1. yprvemdecenicom UWG-a
postoji samo ako je tuzenikovo sporno ponasanje bilo nezakonito i u trenutku kad
se to ponasanje oCitovalo (prva i druga tajna kupnja), kao, 1 u, trenutku rasprave u
postupku povodom revizije. Budu¢i da se pravao stanjeypromijenilo nakon tajnih
kupnji, za pravnu ocjenu relevantne ‘su odredbey, Zakona o medicinskim
proizvodima koji je bio na T\snazi do, 25.svibnja 2021. i
Medizinprodukteverordnunga (Uredba, '© medicinskim proizvodima), kao i
odredbe Direktive 93/42 te trenutacnio,vazece odredbedUredbe 2017/745 na kojima
se temelje odredbe navedenog zakona 1 uredbe.

PonaSanje koje tuzitelj ‘osporava ‘bilo je|nezakonito u trenutku kad se ono
oc¢itovalo. Isporukama naken tuziteljewih( tajnih kupnji tuzenik je povrijedio
zabranu iz ¢lanka 6. Stavka 1. prve re€enice MPG-a jer medicinski proizvodi nisu
nosili odgovaraju¢ui@znaku CE.

Pitanje o tome doyodi,li‘tuzenikovo ponasanje koje tuzitelj osporava do povrede
Clanka 14. stavka 1.\Clankal4. stavka 2. prvog podstavka tocke (a) i ¢lanka 14.
stavka 2. treceg podstavka prve recenice Uredbe 2017/745 i u skladu s pravom
koje Je"bilo na, snazi, u trenutku rasprave u postupku povodom revizije ovisi 0
twmacenju tih odredbi prava Unije. Treba provjeriti je li tuzenik kao distributer
1mao, razlog zaypretpostavku da kompresori koji su isporuceni tuzeniku ne
ISpunjavaju,zahtjeve iz te uredbe jer, s jedne strane, ne nose oznaku CE kao
medieinskiy, proizvod 1, s druge strane, ne sadrzavaju identifikacijski broj
prijavljenog tijela, pri ¢emu treba napraviti razliku izmedu prve 1 druge tajne
kupnje jer se postavlja pitanje je li tuzenik imao razlog za tu pretpostavku na
temelju opomene izreCene nakon prve tajne kupnje. Prvo 1 drugo te Cetvrto 1 peto
prethodno pitanje sluze pojaSnjenju pitanja o tumacenju prava Unije koja
proizlaze iz toga.
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Moguéa povreda zbog nepostojanja oznake CE kao medicinski proizvod

Prva tajna kupnja

Postavlja se pitanje u pogledu toga je li tuzenik kao distributer prilikom stavljanja
proizvoda na raspolaganje trebao provjeriti je li rije€ o medicinskom proizvodu
koji zbog toga treba nositi odgovarajucu oznaku CE kao medicinski proizvod i za
koji proizvodac treba sastaviti EU izjavu o sukladnosti kao medicinski proizvod
(prvo prethodno pitanje) te je li relevantno to da postoji samo oznaka,CE koja se
odnosi na Direktivu 2006/42 (drugo prethodno pitanje). To je potfebno utvrditi
tumacenjem.

Tekstom ¢lanka 14. stavaka 1. i 2. Uredbe 2017/745 ne predvida Se, izriCito ni
distributerova obveza da provjeri proizvodalevo razvistavanje, preizvoda kao
medicinskog proizvoda ili pribora za takav proizvod niti semjime izri¢ito odseduje
da provjera tog razvrstavanja spada u distributerovu obvezu provjere. Medutim, iz
toga ne proizlazi distributerova neogranicena, obvezay proyjeres Naprotiv,
distributerova obveza provjere ograni¢ena je, time“da on treba uzeti u obzir
primjenjive zahtjeve samo u kontekstu wlastitih, aktivnesti, i Samo djelovati s
primjerenom paznjom. Budu¢i da je proizvoda¢ odgevoran za pravilnu oznaku CE
(Clanak 2. toc¢ka 43. Uredbe 2017/745), ‘€lanak14. stavak®l. te uredbe moze se
tumaciti na na¢in da distributer treba poStovati zahtjeve iz te uredbe za medicinske
proizvode samo ako je proizvodac razvistao preizvod kao medicinski proizvod ili
pribor za takav proizvod.

U prilog tomu idu i uvodne, izjave,27ai 364, koje sadrzavaju aspekt osiguravanja
pravne sigurnosti u pegledu obveza gespodarskih subjekata.

Suprotno tomus, smisao iysvrha clafika 14. Uredbe 2017/745 mogu i¢i u prilog
distributerovoj “obwezi provjere, s obzirom na to da u skladu s uvodnim
izjavamad. 192, treba“esigurati visok stupanj sigurnosti i zaStite zdravlja za
pacijente Tkorisnike koji sutim ucinkovitiji §to su distributerove obveze provjere
opséznije. Medutim; pritom treba uzeti u obzir i1 interese malih i srednjih poduzeca
koja djeluju u“sektaru medicinskih proizvoda (uvodna izjava 2.). Ta provjera
moze so)provesti ‘ma temelju namjene koju proizvodac navodi u uputama za
uporabu il prometivnim i prodajnim materijalima, koji trebaju biti dostupni i
razumljivi distributeru.

Ni iz regulatornog konteksta ne proizlazi da je razvrstavanje proizvoda kao
medicinskog proizvoda ili pribora za takav proizvod iskljuéeno iz distributerove
obveze provjere. To¢no je da se u ¢lanku 16. Uredbe 2017/745 utvrduju uvjeti pod
kojima se na distributera u pojedinanom slu¢aju primjenjuju sve obveze
proizvodaca. Medutim, pitanje u pogledu toga u kojem je opsegu distributer
obvezan provjeriti oznaku CE koju izvorno stavlja proizvodac, koje je relevantno
u ovom slucaju, odredeno je isklju¢ivo ¢lankom 14. te uredbe, koji se temelji na
,hacelu Cetvorih oc€iju” u interesu povecanja sigurnosti proizvoda i zastite
zdravlja. Sudska praksa koja proizlazi iz presude od 8. rujna 2005., Yonemoto (C-
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40/04, EU:C:2005:519), nije relevantna u ovom slucaju, s obzirom na to da se
odnosi na Direktivu 98/37/EZ o strojevima, kojom se ne predvidaju izvorne
distributerove obveze provjere u pogledu oznake CE.

Osim toga, ¢injenica da tuzenik odgovara da je ucinio sve §to je u njegovoj moci
ne iskljucuje relevantnost prvog 1 drugog prethodnog pitanja za odluku. Zahtjev za
prestanak povrede moze biti osnovan ve¢ zbog toga Sto tuzenik prije tuziteljeve
opomene nije provjerio treba li proizvod oznaciti kao pribor za medicinski
proizvod. Ako iz odgovora na prvo i drugo prethodno pitanje proizade da
distributer ima izvornu obvezu provjere, tuzenik je povrijedio tu ob¥ezu i postoji
opasnost od ponavljanja povrede zbog koje se podnosi zahtjev zay prestanak
povrede 1 koja se moze iskljuciti samo odredivanjem obveze dayanja‘izjave o
prestanku povrede pod prijetnjom izricanja kazne.

Druga tajna kupnja

Zbog opomene upucene tuzeniku nakon prve tajae kupnje fisaznanja tuziteljevu
pravnom stajaliStu na temelju te opomene, u pogledu‘druge tajne kupnje postavlja
se pitanje o opsegu tuzenikove obveze provjere(Cetvto prethodno pitanje), je li
relevantno to da opomena sadrzava jasnuynaznaku povrede prava (prethodno
pitanje 5.(a)) te je li proizvodac ili tijelo edgoverilo distributeru na njegov upit da
su prigovori istaknuti u opomeni neosnovani (prethedno pitanje 5.(b)).

Pitanje u pogledu toga postoji li'samostalna ‘povreda tuzenikove obveze provjere
prilikom druge isporukeskompresora koja, je“obavljena na isti nacin, unatoc
prethodnoj tuziteljevoj opemeni, ‘@visi, 0 tome ima li distributer kao tuzenik u
slucaju kao $to je owaj u smislu ¢lanka 14. stavka 2. tre¢eg podstavka, u vezi s
¢lankom 14. stavkem 1y, Uredben2017/745, razlog za pretpostavku da proizvod
koji stavlja nagraspolaganje na trzi§tu ne ispunjava zahtjeve iz Uredbe 2017/745.
Na to se pitanje ne mezeyasno, odgovoriti.

Iz teksta “€lanka 14. ‘stavka?2. treceg podstavka Uredbe 2017/745 ne proizlazi
izri¢ito,kad pestoji takawrazlog. Medutim, ako se polazi od prirodnog znacenja
pojma‘y,,raglog ‘za pretpostavku” i opcéeg kriterija primjerene paznje u smislu
clanka 14, stavka 17 Uredbe 2017/745, taj razlog mogao bi ukljucivati bilo koji
¢imbenik ‘koji razuman distributer koji postupa s uobiCajenom pazZnjom i s
obziromwyna okolnosti na odgovaraju¢i nain nastoji izbje¢i nanoSenje Stete
drugima uzima kao povod za provjeru pitanja oznake proizvoda u skladu sa
zahtjevima iz Uredbe 2017/745.

U skladu s tim kriterijima, distributer treba u svakom slu¢aju opomenu konkurenta
uzeti kao povod za provjeru oznake ako ona sadrzava jasnu i konkretnu naznaku
povrede prava. U prilog tomu opcenito idu smisao i svrha Uredbe 2017/745, a
osobito odredbe o obvezama distributera u smislu ¢lanka 14. te uredbe koje se
odnose na to da distributeri trebaju osigurati sigurnost proizvoda i zastitu zdravlja.
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To ne moZe promijeniti ni upit kod proizvodaca ili tijela jer i iz ¢lanka 14.
stavka 2. treceg podstavka prve recenice Uredbe 2017/745 proizlazi da distributer
koji ima razlog za pretpostavku da proizvod ne ispunjava zahtjeve iz te uredbe
nije samo obvezan informirati proizvodaca i eventualno njegovog opunomocenika
I uvoznika, nego predmetni proizvod ne smije staviti na raspolaganje na trzistu
prije nego Sto se postigne njegova sukladnost.

Moguda povreda zbog nepostojanja identifikacijskog broja prijavijenog tijela

U revizijskom postupku valja pretpostaviti da zahtjevi iz Uredbe 2017/745 u
spornom sluc¢aju nisu ispunjeni ni zbog toga Sto kompresor koji jejisporucio
tuzenik, u skladu s utvrdenjima zalbenog suda, nije sadrzavao,identifikacijski broj
prijavljenog tijela koje je odgovorno za postupke ocjenjivanja, sukladnosti u
skladu s ¢lankom 52. Uredbe 2017/745.

U skladu s ¢lankom 20. stavkom 5. Uredbe 2017/745; ako je to primjenjivo,
oznaka CE popracena je identifikacijskim br@jem prijavljenog tijela koje je
odgovorno za postupke ocjenjivanja sukladnesti ‘utvadene uiclanku 52. Uredbe
2017/745. Prije nego Sto proizvod stave naytrzisteyproizvodaci provode, u skladu s
¢lankom 52. stavkom 1. Uredbe 2017/745)0cjenjivanje, njegove sukladnosti u
skladu s primjenjivim proceduramia ocjenjivanja sukladnosti utvrdenima u
prilozima od IX. do XI. U skladu, s clankom 5%, stavkom 1. Uredbe 2017/745
proizvodi se razvrstavaju u ., Hl.a, Thb 1"HEwklasu, pri cemu se uzima u obzir
namjena proizvoda i rizici koji'su im swojStveni, a razvrstavanje se provodi u
skladu s Prilogom VI1I1. tgj uredbi.

Na temelju utvrdenjd,zalbenog suda‘da j¢ kompresor, u skladu s proizvodacevim
uputama za uporabu, “pribor za, medicinski proizvod, za potrebe revizijskog
postupka valjay pretpostaviti da “sporni kompresori u skladu s pravilom 9.
Priloga VI11. Uredbin2017/745 pripadaju klasi 11.a.

S obziromyna zabranuystavljanja na raspolaganje koja se nastoji ishoditi glavnim
zahtjevom za, prestanakypovrede, u skladu s ¢lankom 14. stavkom 2. tre¢im
podstaykom Uredbe 2017/745 potrebno je pak da je tuzenik imao razlog za
pretpostavku 'da “kompresori suhog zraka koji su isporuceni tuzitelju ne
ispunjavaju_ zahtjeve iz te uredbe jer ne sadrzavaju identifikacijski broj
prijavljeneg tijela. TuZenik bi imao razlog za takvu pretpostavku da je u skladu s
¢lankem 14 stavkom 1. i ¢lankom 14. stavkom 2. prvim podstavkom to¢kom (a)
Uredbe 2017/745 bio obvezan prije stavljanja na raspolaganje proizvoda na trzistu
provjeriti treba li proizvode razvrstati u klasu rizika Il.a u smislu Uredbe
2017/745, zbog cega oni dodatno trebaju sadrzavati cCetveroznamenkasti
identifikacijski broj prijavljenog tijela. Prilikom provjere je li tuzenik povrijedio
tu obvezu treba pak napraviti razliku izmedu prve i druge tajne kupnje.
Pojasnjenju tih pitanja sluzi trece prethodno pitanje (u vezi s prvim i drugim te
cetvrtim i petim prethodnim pitanjem).
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CATTANI

Prva tajna kupnja

Iz teksta Clanka 14. stavka 1. i ¢lanka 14. stavka 2. prvog podstavka tocke (a)
Uredbe 2017/745 ne proizlazi jasno pravilo u tom pogledu. U skladu s tim,
zahtjevi koje distributer treba provjeriti odnose se samo na to nosi li proizvod
oznaku CE te je li sastavljena EU izjava o sukladnosti. Potreba dodavanja
identifikacijskog broja propisana je u ¢lanku 20. stavku 5. Uredbe 2017/745. Vec
navedeni cilj te uredbe, odnosno osiguravanje pravne sigurnosti u pogledu obveza
gospodarskih subjekata, stoga moze i¢i u prilog tomu da distributer treba provjeriti
samo one elemente oznake koji su navedeni u ¢lanku 14. stavku 2. prvom
podstavku tocki (a) te uredbe.

Cak ni tumadenje na temelju svrhe ¢lanka 14. Uredbe 2017745 ne dovedi do
jasnog rezultata. U tom su slucaju opet suprotstavljeni "osiguravanje, visokog
stupnja sigurnosti 1 zaStite zdravlja za pacijente i korisnike koje sewastojipostici
tom uredbom, s jedne strane, te interesi malih i srednjth, poduzeca koja djeluju u
sektoru medicinskih proizvoda, s druge strane.

Prilikom ocjene treba li i na koji nacin razvrstatiymedicinske, proizvode i pribor za
takve proizvode valja uzeti u obzir da to'dovoditdo zmatno slozenijih pitanja u
pravnom 1 Cinjenicnom smislu nego $to je, to slucajis razvrstavanjem kao
medicinskog proizvoda ili pribora Zza, takav proizvod, na koja se ne moze
odgovoriti uvidom u upute za' uporabu, ili, na temelju namjene navedene u
promotivnim i prodajnim materijalima.

Naprotiv, razvrstavanje u pravilutne'bi trebao provesti sam proizvodac, nego u to
treba biti ukljuceno i prijavljeno tijele, pris€emu se svaki spor izmedu proizvodaca
1 doti¢nog prijavljenog tijela“koji proizlazi iz primjene Priloga VIII. upucuje
nadleznom tijelu dezavey clanicehyul kojoj proizvoda¢ ima registrirano mjesto
poslovanja koje denosiodluku u pogledu tog spora (Clanak 51. stavak 2. Uredbe
2017/745)aNec 1zytihvpostupoynih odredbi slijedi da razvrstavanje medicinskih
proizvodaii pribora za,medicinski proizvod u skladu s regulatornim sustavom koji
je odabrao autor Uredbe,zahtijeva ocjenu pravnih i ¢injeni¢nih pitanja koja su u
pravilu, slezenay Medutim, postoje proizvodi koji ne mogu imati identifikacijski
broj, prijavijenog tijela jer ih treba razvrstati u klasu I. u pogledu koje proizvodac
sastaylja 1Zjavu ‘@ sukladnosti u ¢emu ne sudjeluje prijavljeno tijelo te nema
identifikacijskog broja (vidjeti uvodnu izjavu 60., ¢lanak 20. stavak 5., ¢lanak 52.
stavak,7. Uredbe 2017/745), zbog Cega se distributerova obveza ne moze
ograniCiti na provjeru sadrzava li proizvod uopce identifikacijski broj prijavljenog
tijela.

Okolnost da je paznja koja se ocekuje od distributera u tom pogledu ogranicena
odgovara i Komisijinoj ocjeni. U skladu s tom ocjenom, distributer bi samo trebao
znati koje su okolnosti ,,jasna” naznaka da proizvod nije sukladan (Obavijest
Komisije, ,,Plavi vodi¢” o provedbi pravila EU-a 0 proizvodima 2022. (SL 2022.,
C 247, str. 1.), u daljnjem tekstu: Plavi vodi¢, str. 41. tocka 3.4. i str. 151.). Pitanje
u pogledu toga nosi li proizvod propisanu oznaku sukladnosti distributer mora
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samo ,,sluzbeno” provjeriti prije nego Sto proizvod stavi na raspolaganje na trzistu
(Plavi vodi¢, str. 42.) i on mora imati osnovno znanje o pravnim zahtjevima u
pogledu oznake CE (Plavi vodi¢, str. 151.).

Druga tajna kupnja

Budu¢éi da je tuZenik nakon opomene na temelju druge tajne kupnje tuZitelju
isporucio jo$ jedan kompresor s istom oznakom, postavlja se i pitanje o tome
utjece li saznanje o tuziteljevu pravnom stajalistu koje je povezano s,opomenom
na opseg tuzenikove obveze provjere. Pojasnjenju tog aspekta sluze pak cetvrto i
peto prethodno pitanje.

U tom pogledu relevantna su razmatranja koja su ve¢ iznesena uypogledu prvog i
drugog prethodnog pitanja u vezi s ¢etvrtim i1 petim prethodnim “pitanjem. Pritom
ponovno treba uzeti u obzir okolnost da je razvrstavanje medicinskih proizvoda i
pribora za takve proizvode u pravilu pravno 1% €injenicno sloZenije od
razvrstavanja proizvoda kao medicinskog proizvoda ili ‘pribora za, medicinski
proizvod.
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