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Shrnuti Zadosti 0 rozhodnuti o piedbézné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:

9. ledna 2024
Piredkladajici soud:

Bundesgerichtshof (Némecko)
Datum predkladaciho rozhodnuti:

21. prosince 2023

Zalobkyné, navrhovatelka V Fizeni oopravném prostiedku ,Revision*
a odpiirkyné v fizeni 0 opravném prostiredku ,,Ansehlussrevision*:

Durr Dental SE

Zalovana, odpirkyné ‘v Fizeni, ooprayném prostiedku ,,Revision®
a navrhovatelka v fizeni o,0pravnémyprostiredku ,,Anschlussrevision“:

Cattani Deutsehland Helmes GmbH & Co. KG

Piredmét puvodnihe Fizeni

Natizeni W(EU) “2017/74570 zdravotnickych prostfedcich — Pravo hospodarské
souteze, — OznacenigCE jako zdravotnického prostfedku — Identifikacni cislo
0znameneho subjektu — Rozsah kontrolni povinnosti distributora

Piedmét a pravni zaklad predbézné otazky

Vyklad unijniho prava, ¢lanek 267 SFEU

Piedbézné otazky

1. Je distributor podle ¢l.14 odst. 1 aodst. 2 prvniho pododstavce
pism. a) nafizeni (EU) 2017/745 povinen ovéfit, zda vyrobek, ktery
dodava na trh, musi byt povazovan za zdravotnicky prostiedek a proto
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jako takovy je opatien oznaenim CE avyrobce vypracoval EU
prohlaseni 0 shod¢ zdravotnického prostiedku?

2. Jepro odpovéd’ na prvni otazku relevantni, zda vyrobek
a)  vubec byl vyrobcem opatien oznac¢enim CE;

b) byl vyrobcem opatien oznacenim CE jako zdravotnicky
prostiedek nebo prislusenstvi zdravotnického prostredku;

c) nebyl opatien oznacenim CE jako zdravotnicky pfostiedek nebo
ptisluSenstvi zdravotnického prosttedku, ale \byl “oznacen
oznacenim CE podle smérnice 2006/42/ES %0 strejnich
zafizenich?

3. Zahrnuji kontrolni povinnosti distributora stanovene v ¢l. 44 odst. 2
prvnim pododstavci pism. a) natizeni (EU).2017/745, vesspojeni s jeho
¢l. 14 odst. 1 i otazku, zda musi byt prostredck, zarazen ‘do rizikové
tiidy Ila ve smyslu nafizeni (EU), 2017/745 awproto, musi byt navic
opatien Ctyfmistnym identifika¢nim €islem ozndmeného subjektu?

4. Je pro otazku, zda ma “distributor, “pedle ¢l. 14 odst.2 tietiho
pododstavce nafizeni (BEUN2017/745%e spojeni s ¢l. 14 odst. 1 divod
se domnivat, ze prostedek,y\ktery dodava na trh, neni ve shodé
s pozadavky tohotoynaiizeni, relevantni, ze se distributor na zaklade
vyzvy konkurenta, dezvi Oyeho pravnim nazoru, ze prostiedek
dodéavany distributorem ha trh neni opatfen nezbytnym oznacenim CE
a identifika¢nim “€islemy, ozndmeného subjektu, jak pozaduje ¢l. 14
odst.2prvni,pododstavec pism. a) natizeni (EU) 2017/745?

5. Jeprowedpoveéd natvrtou otdzku relevantni, zda

a) W\, vyzvay, zaslana konkurentem obsahuje jasnou informaci
o, porusovani pravnich predpisii, tedy je tak konkrétni, Zze
distributor je schopen zjistit toto porusovani prava snadno a bez
dukladného pravniho nebo vécného prosetient;

b) ~ bylo distributorovi na jeho dotaz vyrobcem nebo pfislusnym
organem sdéleno, ze vytky uvedené ve vyzveé jsou
neopodstatnéné?

Uplatiiovana ustanoveni unijniho prava

Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
0 zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES)
¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
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a 93/42/EHS (Ut. vést. 2017, L 117, s. 1), zejména ¢1. 14 odst. 1 a odst. 2 prvni
pododstavec pism. a) a tieti pododstavec

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 0 zdravotnickych prostfedcich
(Ut. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82) (jiz neni platnd)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006
0 strojnich zafizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES (Ut. vést. 2006, L 157, s. 24)

Uplatiiovana ustanoveni vnitrostatniho prava

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (zakon proti nekalé¢ “hospodaiské
soutézi, dale jen ,,UWG®), zejména § 8 odst. 1 prvni véta, 8@ odstil a8 3a

Gesetz Uber Medizinprodukte (zakon o zdravotnickych'\prostiedcichy, dale jen
»MPG®), zejména § 6 odst. 1 prvni véta

Strucny popis skutkového stavu a rizeni

Zalobkyné vyrabi kompresory na vyrobu stlaceného vzduchu pro osetieni zub,
které¢ jsou podle rozhodnuti Spolkevého Winstitutw, pro 1écivé piipravky
a zdravotnické prostfedky (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
dale jen ,,BfArM*) ze dne 23, lednas2014 zdravotnickymi prostiedky tridy rizika
Ila ve smyslu ptilohy IX smé&rniee 93/42,

Zalovana je pravné samostataym némeckym zastoupenim spoleénosti Cattani
S.p.A. se sidlem vitalii ajake takova prodavd v Némecku takzvané bezolejové
kompresory na yyrébu suchého stlaceného vzduchu.

V listopadu; 2020 si zalobkyn& formou zkuSebniho nakupu objednala u Zalované
jeden kompresor vymabény spolecnosti Cattani S.p.A. Kompresor byl opatien
oznacenimnCENPrislusnésprohlaseni vyrobce 0 shod¢ neodkazovalo na smérnici
93/42%, nebo “maffzeni'’ 2017/745, nybrz na smémici 2006/42. Ctyimistné
identifikacnif€islonoznameného subjektu odpovédného za postupy posuzovani
shody,které musi byt ve smyslu smérnice 93/42, jakoz i nafizeni 2017/745
ptipojenos, k oznaceni CE zdravotnického prostiedku tfidy rizika Ila, na
kompresoru‘dodaném zalovanou uvedeno nebylo. K pfistroji byl pfilozen navod
vyrobceyna pouziti ,,bezolejovych jedno-, dvou- a trojvalcovych kompresorti na
suchy vzduch®.

Dalsi informace 0 oblasti pouziti kompresori byly uvedeny na internetovych
strankéch vyrobce.

Zalobkyn¢ vyzvala zalovanou, aby ucinila zdvazné prohldseni 0 zdrzeni se, coz
zalovana odmitla.
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Na zacatku roku 2021 provedla Zalobkyné U Zalované dal$i zkuSebni nakup
kompresoru, ktery byl dodan 9. dnora 2021. Ptistroj byl oznaen stejné, jako
u prvni objednavky. Byl k nému pfilozen navod na pouZiti.

Zalobkyné se svym hlavnim navrhem na zdrZeni se domaha, aby byl Zzalované
uloZen zdkaz dodéavat kompresory, pokud nejsou opatieny oznacenim CE jako
zdravotnicky prostiedek a ¢tyfmistnym identifikaénim ¢islem 0zndmeného
subjektu, podpirné zakaz dodavat kompresory, pokud nejsou oznaceny oznacenim
CE jako zdravotnicky prostiedek.

Dale Zalobkyné ohledné jednani, kterého se ma Zalovana zdrzZet, navrhla, aby soud
zalované ulozil povinnost nahrady Skody, apozadovala informace, “nahradu
nakladl na vyzvy ve vysi 2 305,40 eur plus urokt a nakladii na prvni, zku§ebni
nakup u¢inény Vv listopadu 2020 v¢etné uroku.

Zemsky soud (Landgericht) vyhovél navrhu na nahradu naklada na prvnizkusebni
nakup ve vysi 2 241,78 eur plus uroki a v ostatnim, zalobu zamitl. @dvolaci soud
rozsudek zemského soudu z¢asti pozménil a Zalovanéulozil'povinnost zdrzeni se
v souladu s podptirnym navrhem, konstatoyal povinnostizaloyané nahradit skodu
a dale ji ulozil povinnost poskytnout informage a nahradit'néklady na vyzvy plus
aroky.

Opravnym prosttedkem ,;Revision™, ‘ktery odvelaci, soud pfipustil, pokracuje
zalobkyné V uplatiovani sveho hlavmiho navehu na zdrzeni se a s tim spojeného
navrhu na uréeni. Zalovanise ‘syym opravnym prostiedkem ,,Anschlussrevision*
domaha zruseni rozsudkm,odvelaciho soudwV rozsahu, v némz vyhovél navrhim
nad rdmec povinnosti nahradit, néklady prvniho zkuSebniho nakupu plus naklady
ulozené v prvnim stupni, jako#,l Zamitnuti odvolani zalobkyné¢.

Hlavni argumenty tucastnika‘ptivodniho fizeni

Zalobkyng md'za to, Z&z informaci v navodu na pouziti a z internetovych stranek
vyrebce vyplywvanze Kompresory Zalované jsou prislusenstvim k zdravotnickych
prostiedktimy kter¢ musi byt zatazeny do rizikové tiidy Ila ve smyslu smérnice
93/42%amaiizeni 2017/745, proto musi byt opatfeny oznac¢enim CE a ¢tyfmistnym
1dentifikacnimyCislem ozndmeného subjektu odpovédného za postupy posuzovani
shody. Jake, distributorka ma zalovana povinnost ovéfit a zajistit dodrzovani
téchto'ustanoveni.

Zalovana ma za to, Ze povinnosti vyplyvajici z nafizeni 2017/745 se tykaji pouze
prostfedki, které distributor uvedl na trh vyslovné jako zdravotnické prosttedky,
coz uz kompresoru neplati, protoze byl na trh uveden jako technicky pfistroj.
Navic je to pouze vyrobce, kdo mize se znalostmi, které méa kdispozici,
zodpovedét komplexni pravni otazku, zda je vyrobek zdravotnickym prostiedkem,
aprovést jeho zafazeni do rizikové tfidy Ila smérnice 93/42. Povinnost
distributora provést takoveé posouzeni z nafizeni 2017/745 nevyplyva. Navic
zalovana po obdrzeni vyzvy zalobkyné ohledné domnéle nespravného oznaceni
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CE ucinila vse, co bylo V jejich silach, totiz dotdzala se vyrobce, zda se jedna
0 zdravotnickych prostfedek, ainformovala se u dozorového organu, zda jsou
nezbytnd opatfeni ze strany spravnich organl, pficemz ob¢ odpovédi byly
zaporné.

r v r

Stru¢né odivodnéni Zadosti 0 rozhodnuti o piredbézné otazce

Uspéch opravného prostiedku ,,Revision™ zavisi na vykladu ¢l. 14 odst. 1 a odst. 2
prvniho pododstavce pism. a) a tietiho pododstavce prvni véty natizeni2017/745.

Narok na zdrzeni se podle 8§ 8 odst. 1 prvni véty UWG, ktery zalobkymé opira
0 nebezpeci opakovani, existuje pouze tehdy, pokud vytykane chovani zalevané
bylo protipravni jak v okamziku jeho uskute¢néni (prvni a druhy zkuSebni,nadkup),
tak i v okamziku jednani 0 opravném prostiedku ,,Revision s Vzhledem ‘kKitomu,
ze po zkuSebnich ndkupech doslo ke zméné pravamiho stayu,jsou pte pravni
posouzeni relevantni jak ustanoveni MPG a Medizinprodukteyerordnung (natizeni
0 zdravotnickych prosttedcich) platna do 28, kvétna %2021, tak 1 ustanoveni
smérnice 93/42 a v soucasnosti platného natizeni 2017/745, ha niehz se zakladaji.

Chovani vytykané Zzalobkyni bylo Veokamziku, jehosuskutecnéni protipravni.
Zalovana tim, e Zalobkyni dodala zkusebni\nakupys, porusila zakaz podle § 6
odst. 1 prvni véty MPG{ proteze zdrayotnické prostiedky nebyly opatieny
pfislusnym oznacenim CE.

Skute¢nost, zda chovani_zalované, ktere wytyka zalobkyné, porusuje ¢l. 14 odst. 1
aodst. 2 prvni pododstavee, pism.a) atreti pododstavec prvni vétu nafizeni
2017/745 ipodle pravasyplatnéhoyy okamziku jednani 0 opravném prostiedku
»Revision®, zavisipnawwykladuytéchto ustanoveni unijniho prava. Je nezbytné
posoudit, zda ‘Zalovana “jako distributorka meéla divod se domnivat, ze
kompresory, které, byly ‘Zalované¢ dodéany, nejsou ve shod¢ s pozadavky tohoto
nafizeni, protoZe nenesou zaprvé oznafeni CE jako zdravotnicky prostiedek a za
druhé identifikacni Cislogozndmeného subjektu, pficemz je nezbytné rozliSovat
mezinprvaimya dahym zkuSebnim nakupem, protoze vyvstava otazka, zda
zaloyana mélamazaklad¢ vyzvy ucinéné po prvnim zkusebnim nékupu diivod pro
tute,demnénku, Vyjasnéni otazek vykladu unijniho prava, které z toho vyplyvaji,
sleuzi prvai a'druha, jakoz i ¢tvrtd a pata predbézna otazka.

K moZnému poruseni Vv dusledku chybéjiciho oznaceni CE jako zdravotnicky
prostiedek

Prvni zkusebni nakup

Vyvstava otazka, zda zalovana jako distributorka méla pti dodavani vyrobku
oveiit, zda se jedna o0 zdravotnicky prostiedek, ktery proto musi byt opatien
ptislusnym ozna¢enim CE jako zdravotnicky prostiedek a pro ktery musi vyrobce
vypracovat EU prohlaseni 0 shodé zdravotnického prostfedku (prvni predbézna
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otazka), azda je relevantni, Ze existuje pouze oznaCeni CE podle smérnice
2006/42 (druha predbézna otazka). K odpovédi je nezbytné dospét vykladem.

Znéni ¢l. 14 odst. 1 aodst. 2 nafizeni 2017/745 vyslovné nestanovi povinnost
distributora ovéftit, zda dodavatel vyrobek Kklasifikoval jako zdravotnicky
prostfedek nebo jeho prisluSenstvi, ani vyslovné neurCuje, Ze ovéfeni této
klasifikace patii mezi kontrolni povinnosti distributora. Z toho ovsem nevyplyva,
ze distributor ma neomezenou kontrolni povinnost. Tato povinnost je spise
omezena tim, ze distributor zohledni platné pozadavky pouze vV ramci své ¢innosti
a je pouze povinen jednat s nalezitou péci. Vzhledem k tomu, ze adné oznaceni
CE je povinnosti vyrobce (¢l.2 bod 43 natizeni 2017/745), bylo by mozné
vykladat ¢l. 14 odst. 1 téhoz nafizeni v tom smyslu, Ze distributer musi dodrzovat
pozadavky tohoto nafizeni pro zdravotnické prostiedkypouze “tehdy, pokud
vyrobce vyrobek klasifikoval jakoZzto zdravotnicky g prostiedek, nebe jeho
piisluSenstvi.

Pro tento vyklad by mohly hovofit rovnéz body, 27 ‘a 36, odiivedncni, které
obsahuji aspekt zajiSténi pravni jistoty, spokud “jdew, O'povinnosti ulozené
hospodaiskym subjektim.

Naproti tomu by smysl aucel ¢lanku 14 “narizeni 20%7/745 mohly hovorit ve
prospéch kontrolni povinnosti distributora, proteze,podle bodi 1 a2 odivodnéni
ma byt zajiSténa vysokd uroven bezpecnesti a zdravi pacientl a uzivateld, kterd je
0 to ucinngj$i, ¢im obsdhlejsi jsoukontrolniypovinnosti distributora. Pfitom je
ovSem nezbytné zohlednithi z&jmy malych) a strednich podnikd, které pusobi
v odvétvi zdravotnickychwprostiedkii (druhy bod odivodnéni). Toto ovéteni lze
provést na zaklad¢ stangveného ucelu popsaného vyrobcem v ndvodu k pouziti
nebo v reklamnich “a,prodejnich “materialech, které ma distributor k dispozici
a které by mély byt stozumitelné:

Ani z normativntho kontextu®nevyplyvd, ze by klasifikace vyrobku jako
zdravotnické¢ho prostiedku) nebo jeho piislusenstvi byla vynata z kontrolni
povinnosti “disttibutora. “Je pravda, ze clanek 16 natfizeni 2017/745 stanovi
padminky,\zaskterych se v konkrétnim piipadé¢ veSkeré povinnosti vyrobct
vztahujina distributory. Otazka relevantni v projednavané véci, totiz do jaké miry
ma distributer povinnost ovéfit oznaceni CE plivodné provedené vyrobcem, se ale
fidi vyhradn¢ clankem 14 uvedeného nafizeni, ktery se zaklada na ,,principu vice
oCi“ WV zajmu zvySeni bezpe€nosti prostiedku aochrany zdravi. Judikatura
vyplyvajici z rozsudku ze dne 8. zati 2005, Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519),
neni v projednavané véci relevantni, protoze byla pfijata ke smérnici 98/37/ES
0 strojnich zafizenich, ktera zadné kontrolni povinnosti distributora ohledné
oznaceni CE nestanovi.

Relevantnosti prvni a druhé otazky pro rozhodnuti nebrani ani to, ze Zalovana
tvrdi, ze ucinila vSe, co bylo Vv jejich silach. Navrh na zdrzeni muze byt
odtivodnén jiz tim, ze Zzalované pted vyzvou zaslanou zalobkyni neovéfila, zda
musi byt vyrobek oznacen jako piislusenstvi zdravotnického prostiredku.
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V piipadé, ze z odpovédi na prvni a druhou predbéznou otazku vyplyne kontrolni
povinnost distributora, pak by Zalovana tuto povinnost porusila a existovalo by
nebezpec¢i opakovani odivodiujici ndrok na zdrzeni se, které 1ze odstranit pouze
ucinénim zavazného prohlaSeni spojené¢ho se sankci.

Druhy zkuSebni nakup

Na zaklad¢ vyzvy, ktera byla zaslana zalované po prvnim zkuSebnim nakupu, a
stim spojeného sd€leni pravniho nazoru zalobkyné vyvstava, u druhého
zkusebniho nékupu otdzka rozsahu kontrolni povinnosti zalovaného. (piedbézna
otazka 4), zda je relevantni, zda vyzva obsahuje jasnou informaci Gyporuseni
pravnich predpisi (pfedbézna otazka 5a) a zda distributorovi ylo na, jeho,dotaz
vyrobcem nebo stitnim organem sdéleno, ze vytky obsazencwewyyzve jsou
neopodstatnéné (predbézna otazka 5b).

Skute¢nost, zda se u druhé dodavky kompresoru, kterd byla navzdory,pfedchozi
vyzveé zalobkyné provedena stejny zplisobem, jedné “@ samostath€ poruseni
kontrolni povinnosti zalované, zavisi na tom, zdadistributor, jake je’zalovana, ma
Vv ptipad¢, jako je ten V projednavané ve&ei,\ve ‘smyslu ¢k 14" odst. 2 tretiho
pododstavce nafizeni 2017/745 ve spojenifss jeho ¢l. 14y dstiil duvod se domnivat,
ze prostiedek, ktery dodal na trh, nenitve shodé\spezadavky natizeni 2017/745.
Odpovéd’ na tuto otazku neni jednoznacna,

Ze znéni ¢l. 14 odst. 2 tietiho"pododstavce narizeni 2017/745 vyslovné nevyplyva,
kdy takovy dtvod existuje. Wychazimesli z bézného vyznamu vyrazu ,,duvod se
domnivat® a obecnéhoy, méfitkaynalezité péée ve smyslu ¢l. 14 odst. 1 nafizeni
2017/745, pak by mohl'zahinowvat kazdé hledisko, které rozumného distributora
jednajiciho s béznou ‘epatrnostiy, ktery,za danych okolnosti vynalozi veskeré usili
k odvraceni ujmy druhyeh,\piiméje Kk tomu, aby otazku oznaceni prostfedku
v souladu s pozadavky natfizenin2017/745 proveril.

Podle téchtoumctitekmusi distributor chapat vyzvu konkurenta jako dtvod
Kk ov&fenivoznaceni kazdopadné tehdy, obsahuje-li jasnou a konkrétni informaci
0 porusevani pravnich'predpist. Ve prospéch tohoto vykladu hovoii obecné smysl
awuacch natizeni 201%/745 a specificky Uprava povinnosti distributora ve smyslu
¢lanku 14 tohoto,nafizeni, a sice zajistit bezpecnost prostfedku a ochranu zdravi.

Na tom nemiize nic zménit ani dotaz U vyrobce nebo statniho organu, protoze
z ¢l. 14%edst. 2 tfetiho pododstavce prvni véty nafizeni 2017/745 vyplyva, zZe
distributor, ktery ma diivod se domnivat, ze prostiedek neni ve shod¢ s pozadavky
tohoto nafizeni, je nejen povinen informovat vyrobce a piipadné dovozce
a zplnomocnéného zastupce vyrobce, nybrz navic nemuze dotéeny prostiedek
dodévat na trh, nez je zajisténa jeho shoda.
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K moZnému poruseni v dusledku chybéjiciho identifikacniho Cisla oznameného
subjektu

V tizeni 0 opravném prostiedku ,,Revision* je nezbytné¢ vychazet ztoho, ze
pozadavky nafizeni 2017/745 nejsou V projednavané véci splnény i z tohoto
divodu, Ze kompresor dodany Zalovanou nebyl podle zjiSténi odvolaciho soudu
opatien identifikacnim c¢islem oznadmeného subjektu, ktery je odpovédny za
postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku 52 natizeni 2017/745.

Podle ¢l.20 odst. 5 natizeni 2017/745 za oznafenim CE piipada€ nasleduje
identifikacni Cislo oznameného subjektu odpovédného za postupy posuzovani
shody stanovené v ¢lanku 52 natizeni 2017/745. Podle ¢l. 52 odst. 1 “nafizeni
2017/745 provedou vyrobci pied uvedenim prostiedku nadtrh ‘posouzeni shody
daného prosttedku Vv souladu s pfisluSnymi postupy &, posuzevani®, shody
stanovenymi v pfilohach IX az XI. Podle ¢l. 51 odst. 1" natizeni® 20%7/745% jsou
prostiedky rozdéleny do ttid I, Ila, IIb a Il zohleédiujiciyurceny ucel “kazdého
prostiedku a rizika s nim souvisejici a klasifikace se,provede ‘v seuladd's ptilohou
VIII tohoto nafizeni.

Na zéklad¢ zjisténi odvolaciho soudu, ze kempresor je podle navodu vyrobce
Kk pouziti pfislusenstvim ke zdravotnickemuy, prosticdkuygje v fizeni 0 opravném
prostfedku ,,Revision* nezbytné vychazet z tohe, Ze predmétné kompresory jsou
podle pravidla 9 ptilohy VIII natizeni 201 74745 klasifikovany jako tiida Ila.

S ohledem na zékaz dodéavani, ktery jéysledovan hlavnim nédvrhem na zdrzeni se,
je podle ¢l. 14 odst. 2 tictiho, odstavce ‘marizeni 2017/745 opét nezbytné, aby
zalovana méla divod ‘se ‘domnivat,\ze kompresory na suchy stlaCeny vzduch
dodané zalobkyni nejsoutye ‘shode's pozadavky tohoto nafizeni, protoze nebyly
opatfeny identifikaénim*¢islem oznameného subjektu. Takovy diivod by zalovana
méla, pokud, by, podle, cInl4 odst. 1 aodst. 2 prvniho pododstavce pism. a)
nafizeni 2017/745%m¢éla pevinneost pied dodavanim prostfedkti na trh ovéfit, zda
prostiedky musi byttzatazeny do rizikové tfidy Ila ve smyslu tohoto nafizeni
2017/745, aprote. musi byt navic opatieny Ctyfmistnym identifikaénim cislem
oznamenc¢he subjektud Pii prezkumu skutecnosti, zda zalovana tuto povinnost
perusila,je opét nezbytné rozliSovat mezi prvnim a druhym zkuSebnim nakupem.
K vyjasancniytéehto otazek slouzi tieti predbézna otazka (ve spojeni S prvni
a druhou, jakoz" ¢tvrtou a patou predbéznou otazkou).

Prvni zkusebni nakup

Znéni ¢l. 14 odst. 1 a odst. 2 prvniho pododstavce pism. a) nafizeni 2017/745 neni
v tomto ohledu jednozna¢né. Mezi pozadavky, které musi distributor zkontrolovat,
podle tohoto ustanoveni pouze patii, ze prostiedek je opatfen oznacenim CE
a bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé. Nezbytnost pfipojeni identifika¢niho
Cisla je natizena v ¢l. 20 odst. 5 tohoto natfizeni 2017/745. Jiz uvedeny cil tohoto
nafizeni, kterym je zajiSténi pravni jistoty ohledn¢ povinnosti, pokud jde
0 povinnosti ulozené¢ hospodaiskym subjektim, by mohl hovofit pro to, ze
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distributor musi ovéfit pouze prvky oznaCeni uvedené Vv ¢l. 14 odst. 2 prvnim
pododstavci pism. a) tohoto natizeni.

Ani vyklad na zdkladé ucelu cClanku 14 nafizeni 2017/745 nevede
k jednoznaénému vysledku. Zde proti sobé opét stoji zajisténi vysoké trovné
bezpec€nosti a ochrany zdravi pacientll a uZivateld, které je cilem tohoto nafizeni,
na strané jedné azajmy malych astfednich podnikt, které pusobi Vv odvétvi
zdravotnickych prostiedkl na strané druhé.

Pii posouzeni otazky, zda ajak klasifikovat zdravotnické prostiedky a jejich
ptisluSenstvi je nezbytné zohlednit, Ze jsou Sni spojeny Vv pravnimyi vécném
ohledu vyznamné komplexnéjsi otazky, nez je tomug, U Zafazeni jako
zdravotnického prostiedku nebo jeho prislusenstvi, kter® nelze zodpowucdct
nahlédnutim do navodu k pouziti nebo na zakladé ucelu uvedenéhoyv reklamnich
a prodejnich materialech.

Tuto klasifikaci zpravidla neprovadi pouze vyrobee, nybrz musi preb&hnout za
ucasti oznameného subjektu, ptiCemz veskeré Spory meziyyyrobcem a prislusSnym
ozndmenym subjektem vyplyvajici z pouziti ‘piilohy, TH jsou postoupeny
k rozhodnuti pfislusnému organu clenskéhe ‘statujp, v némz*ma vyrobce své
registrované misto podnikani (¢l. 511 odsta2 “naiizeniw2017/745). Jiz z téchto
procesnépravnich pravidel vyplyva, ze, klasifikaee zdravotnickych prostiedkl
a prislusenstvi zdravotnického prostredku, vyzadujes podle rezimu zvoleného
normotvircem posouzeni prayné i vécné zpravidla komplexnich otazek. Existuji
ovSem prostredky, které idéntifikacnim'¢islem oznameného subjektu opatieny byt
nemohou, protoze jsoulzarazeny, do téidy I, ukteré vyrobce vypracovava
prohlaSeni shody bez \castiy oznameného subjektu anejsou tedy opatfeny
identifika¢nim ¢islem, (viz bed 60, odivodnéni, ¢l. 20 odst. 5, ¢l. 52 odst. 7
nafizeni 2017/745),%a proto ‘'se poyinnost distributora nemiize omezit na ovéfeni
skutecnostigzda je prostiedek wiibec oznacen identifikacnim Cislem ozndmeného
subjektu.

Rovnéz Komiseyma za to, ze péce ofekavana od distributora je v tomto ohledu
omezena. Distributer<ma podle ni pouze védet, co je ,zietelnym* znakem
nevyhovujictho v§robku (sdéleni Komise, ,,Modra pftirucka“ Kk provadéni
pravidel EWypro vyrobky 2022 [Ut. vést. 2022, C 247, s. 1], déle jen ,,modra
pritucka“,%s. 42 bod 3.4 as. 151). Skutecnost, zda vyrobek nese pozadovana
oznaéeni shody, musi distributor pfed doddnim na trh ovéfit pouze jako
,formali“ pozadavek (,,modra prirucka®“ s.42); distributor musi mit ,,zakladni
znalosti pravnich pozadavka tykajicich se oznaceni CE (,,modra pfirucka®,
s. 151).

Druhy zkuSebni ndakup

Vzhledem k tomu, ze zalovana dodala zalobkyni po vyzvé na zakladé druhého
zkusebniho nakupu dalSi kompresor S pfislusSnym oznacenim, vyvstdva dale
otazka, zda ma s tim spojené sdéleni pravniho nazoru zalobkyné vliv na rozsah
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kontrolni povinnosti zalované. K vyjasnéni tohoto aspektu slouzi opét ¢tvrta a pata
otazka.

V tomto ohledu mohou byt relevantni jiz uvedené uvahy tykajici se prvni a druhé
otazky ve spojeni se Ctvrtou a patou otazkou. Pfitom je znovu nezbytné vzit
v uvahu skute¢nost, Ze klasifikace zdravotnickych prostiedki a jejich ptisluSenstvi
bude zpravidla pravné avécné komplexnéjsi, nez zafazeni vyrobku jako
zdravotnického prostiedku nebo piislusenstvi zdravotnického prostiedku.
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