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Lieta C-10/24

Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar Tiesas
Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:

2024. gada 9. janvaris
Iesniedzéjtiesa:

Bundesgerichtshof [Federala augstaka tiesa] (Vacija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:

2023. gada 21. decembris

Prasitaja, revizijas sudzibas iesniedz€ja un/ atbildétaja pretrevizijas
tiesvediba:

Durr Dental SE

Atbildeétaja, atbildétajas revizijas tiesvediba un pretrevizijas siudzibas
iesniedzeja:

Cattani.Reutschland Helmes GmbH & Co. KG

Pamatlietas priek§mets

Regula (ES)“2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem — Konkurences
tiesibas — CE zimenka mediciniskai iericei — Pazinotas struktiras identifikacijas
numurs= Izplatitaja pienakuma veikt parbaudi apjoms

Liiguma shiegt prejudicialu noléemumu priek§mets un juridiskais pamats

Savienibas tiesibu interpretacija, LESD 267. pants

Prejudicialie jautajumi

1) Vai saskana ar Regulas (ES) 2017/745 14.panta 1.punktu un
2. punkta pirmas dalas a) apakSpunktu izplatitajam ir pienakums
parbaudit, vai ierice, ko vins§ ir darijis pieejamu tirgd, ir uzskatama par
medicinisku ierici un tapéc ta ir markéta ar CE zimi ka mediciniska
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ierice, ka ar1 razotajs ir izdevis ES atbilstibas deklaraciju mediciniskai
iericei?

2)  Vai, lai atbildétu uz pirmo jautajumu, ir nozime tam, vai razotajs ierici
a)  vispar ir markgjis ar CE zimi;

b) ir mark&jis ar CE zimi ka medictnisku ierici vai mediciniskas
ierices piederumu;

c) ierici ir markgjis ar CE zZimi nevis ka medicinisku, ierici vai
mediciniskas  ierices  piederumu, bet  saskama, ar
Direktivu 2006/42/EK par masSinam?

3) Vai Regulas (ES) 2017/745 14. pantag#2. punkta piemas) dalas
a) apakSpunkta, skatot to kopsakara ar 14. panta 1.Jpunktu;inoteiktie
izplatitaja pienakumi veikt parbaudidetver arijautajumu par to, vai
ierice ir klasificejama Ila riska klase Regulas (ES) 2017/745 izpratné
un tadel tai papildus ir jabutpiestiprinatam pazinotas struktiiras
Cetrciparu identifikacijas numaram?

4)  Vai, lai atbildétu uz jautajumu par to, vai saskana ar Regulas (ES)
2017/745 14.panta 2.punktatreSondal@,” skatot to kopsakara ar
14. panta 1. punktu, izplatttajam ‘ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko vins$
ir darijis pieejamu tirgil, neatbilstSis regulas prasibam, ir nozime tam,
ka izplatitajs ar bridinajuma véstuli uzzina par konkurenta juridisko
viedokli, ka,ierice; ko izplatitajs ir darijis pieejamu tirgli, nav markéta
ar nepieciesamo CEwzimi, k& arT pazinotas struktiiras identifikacijas
numuru atbilstoSigRegulas (ES) 2017/745 14. panta 2. punkta pirmas
dalas a)apakspunkta prasibam?

5. Vai, lai atbildétu uz ceturto jautajumu, ir nozime tam, ka

a) “wkonkurenta bridinajuma vestulg ir ietverta skaidra norade par
tiesibu parkapumu, proti, ta ir formuléta tik konkréti, ka
izplatitajs tiesibu parkapumu var konstatét viegli un bez
padzilinatas juridiskas vai faktiskas parbaudes;

b) atbildot uz izplatitaja pieprasijumu, razotajs vai iestade tam ir
pazinojusi, ka bridinajuma vestuleé izvirzitie iebildumi ir
nepamatoti?

Atbilsto$as Savienibas tiesibu normas

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis) kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu
(EK) Nr.178/2002 un Regulu (EK) Nr.1223/2009 un atcel Padomes
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Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV 2017, L 117, 1. Ipp.), it ipasi 14. panta
1. punkts un 2. punkta pirmas dalas a) apaks$punkts un tresa dala

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericém
(OV 1993, L 169, 1. Ipp.) (vairs nav speka)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par
masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK (OV 2006, L 157, 24. Ipp.)

Atbilsto$as valsts tiesibu normas

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb [Likums par negodigas konkurenees
noveérSanu] (turpmak teksta — “UWG”), it Tpasi 8. panta 1. punkta pirmais teikums,
3. panta 1. punkts un 3.a pants

Gesetz  Uber  Medizinprodukte  [Likums_.. pariyeemedicinas < iericém]
(Medizinproduktegesetz, turpmak teksta — “MPG”),nit 1pasi 6.panta 1. punkta
pirmais. teikums

Iss pamatlietas faktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Prasitaja raZo kompresorus saspiestaigaisa tazoSanai zobarstniecibas vajadzibam,
kas saskana ar Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
[Federala arstniecibas lidzeklu, un medikamentu institiita] 2014. gada 23. janvara
lémumu ir Ilariska klases ‘mediginiskas ierices Direktivas 93/42 IX pielikuma
izpratng.

Atbildétaja kagltalijayregistretas), Cattani S.p.A. juridiski patstaviga Vacijas
parstavnieciba Vacija izplata ta saucamos bezellas sausa gaisa kompresorus
saspiesta gaisa tazoSanai.

2020. gada noyembriyprasitaja testa pirkuma veida pie atbildétajas pasttija Cattani
SeprA. razotu kompresoru. Tas bija markéts ar CE zimi. Razotdja pievienota
atbilstibas deklaracija attiecas nevis uz Direktivu 93/42 vai Regulu 2017/745, bet
gan uz Direktivu 2006/42. Atbildetajas piegadatajam kompresoram nebija par
atbilstibas |novertéSanas procediru atbildigds pazinotas struktiiras Cetrciparu
identifikaeijas numura, kads ir japievieno CE zimei Ila riska klases mediciniskai
iericei Direktivas 93/42, ka art Regulas 2017/745 izpratné. lericei bija pievienota
razotaja lietoSanas instrukcija “bezellas sausa gaisa kompresori, 1-2-3 cilindri”.

Papildu informacija par kompresoru darbibas jomu bija atrodama razotaja
timeklvietné.

Prasitaja pieprasija atbildetajai sniegt pazinojumu par atturéSanos no darbibas, ko
atbildétaja atteicas darit.
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2021. gada sakuma prasitdja pie atbild€tajas veica v€l vienu testa pirkumu
attieciba uz kompresoru, kas tika piegadats 2021. gada 9. februari. Ierice bija
mark@ta tada pasa veida ka pirma pasiitijuma gadijuma. LietoSanas instrukcija bija
pievienota.

Ar savu galveno prastjumu par atturéSanos no darbibas prasitaja ludz aizliegt darit
pieejamus atbildétajas kompresorus, ja tie nav markéeti ka mediciniskas ierices ar
CE zimi un pazinotas strukttiras Cetrciparu identifikacijas numuru, vai, pakartoti,
aizliegt darit pieejamus kompresorus, ja tie nav marké&ti ka mediciniskas ierices ar
CE zimi.

Turklat saistiba ar darbibu, no kuras butu jaatturas, prasitaja ludz konstatet
atbildétajas pienakumu atlidzinat zaud&jumus, ka arigpieprasa informaciju,
bridinaSanas izmaksu atlidzinasanu 2305,40 EUR apméra, pieskaitotprocentus, un
2020. gada novembr1 veikta (pirma) testa pirkuma izdevumu atlidzinasanu,
pieskaitot procentus.

Apgabaltiesa apmierindja prasijumu atlidzinat,pirma testa pirkuma izmaksas
2241,78 EUR apmeéra, pieskaitot procentlils, un ‘patéjagdalagprasibu noraidija.
Apelacijas tiesa dalgji grozija apgabaltiesas spriedumu, un atbilstosi pakartotajam
prasijumam piesprieda atbildetajai attut€tiesino darbibas, konstatéja atbildetajas
pienakumu atlidzinat zaudéjumusain piespriedatai sniegt informaciju un samaksat
bridinasanas izmaksas, pieskaitot progentus.

Ar revizijas sudzibu (ReviSion), kuru apelacijas tiesa ir atzinusi par pienemamu,
prasitaja turpina uzturét savu, galveno prasijumu par atturéSanos no darbibas, ka
arl ar to saistito pfasfjumu ‘par fakta konstat€Sanu. Ar pretrevizijas siidzibu
atbildétaja ludz ateelt apelacijas instances tiesas spriedumu tiktal, ciktal tas
parsniedz pirmas, instances tiesas\nospriesto par pirma testa pirkuma izmaksu
atlidzinasana, pieskaitot procentus, ka ar1 noraidit prasitajas apelacijas stidzibu.

Pamatlietas'pusu galvenie argumenti

Prasttaja uzskata, ka» no lietoSanas pamaciba un razotdja timeklvietné sniegtas
informacijas izriet, ka atbildétajas kompresori ir medicinisko iericu piederumi, kas
ir ‘klasificgjami” Ila riska klas€ Direktivas 93/42 un Regulas 2017/745 izpratng,
tapecitie ar jamarké ar CE zimi un par atbilstibas novert€Sanas procediiru
atbildigas pazinotas struktiiras Cetrciparu identifikacijas numuru. Atbildétajai ka
izplatitajai ir pienakums parbaudit un nodro§inat So noteikumu ievérosanu.

Atbildetaja uzskata, ka no Regulas 2017/745 izrietoSie pienakumi attiecas tikai uz
iericém, kurus razotajs ir laidis tirgli neparprotami ka mediciniskas ierices, kas ta
nav kompresora gadijuma, jo tas ir laists tirgl ka tehniska ierice. Turklat tikai
razotajs ar tam pieejamajam zinasanam var atbildét uz sarezgito tiesibu jautajumu
par to, vai ierice ir mediciniska ierice un veikt klasifikaciju Direktivas 93/42
Ila riska klas€. Pienakums veikt $adu vertgjumu izplatitajam Regula 2017/745
neesot paredzets. Turklat péc prasitdjas bridinajuma par Skietami nepareizo
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CE zimi atbildétaja esot darTjusi visu, kas bija tas spekos, proti, jautajusi
razotajam, vai ta ir mediciniska ierice, un sazinajusies ar uzraudzibas iestadi, lai
noskaidrotu, vai ir nepiecieSami valsts iestazu pasakumi, uz ko abos gadijumos
tika sniegta noraidosa atbilde.

Iss liguma sniegt prejudicialu noléemumu motivu izklasts

Revizijas stidzibas iznakums ir atkarigs no Regulas 2017/745 14. panta 1. punkta,
2.punkta pirmas dalas a)apakSpunkta un tresas dalas pirma teikuma
interpretacijas.

Prasitajas prasijums par atturéSanos no darbibas, pamatojotieshuz atkartosanas,
saskana ar UWG 8. panta 1. punkta pirmo teikumu pastav-tikai tad ja apstrideta
atbild€tajas riciba gan bija prettiesiska tas veikSanas laika (pirmais unyotrais testa
pirkums), gan ir prettiesiska revizijas siidzibas izskatiSanas laika, Ta ka tiesiska
situacija pec testa pirkumu veikSanas ir mainijusies, juridiskajam vert€jumam ir
butiski gan 1idz 2021. gada 25. maijam spéka esosa Likuma par medicinas iericém
normas, gan Medizinprodukteverordnungs [Noteikumigpar saédicinas iericém]
normas, ka ari to pamata esoSie Direktivas 93/42 noeteikumi un tobrid
piemé&rojamie Regulas 2017/745 noteikumi.

Prasitajas apstrideta riciba tas veikSanas bridi bijaypréttiesiska. Ar prasitajas testa
pirkumu piegadém atbildétaja ir parkapusii MPG 6. panta 1.punkta pirmaja
teikuma noteikto aizlieguminy,jo mediciniskasyierices nebija marketas ar atbilstoSu
CE zimi.

Tas, vai atbildétajas ricibay kuru apstrid prasitaja, ari saskana ar tiesibu aktiem, kas
bijja piem€rojami reyvizijas ‘siudzibas izskatiSanas laika, ir pretruna
Regulas 2017/745 14. panta 1.'punkta, 2. punkta pirmas dalas a) apakSpunkta un
tresas dalas pirmaja teikumasmoteiktajam, ir atkarigs no $o Savienibas tiesibu
normu {nterpretacijas. ‘In japarbauda, vai atbildétajai ka izplatitajai bija iemesls
uzskatit, ka tal piegadatie kompresori neatbilst §is regulas prasibam, jo, pirmkart,
tiem_nebija CEzimes» ka mediciniskam iericem un, otrkart, uz tiem nebija
pazinotas strukturas identifikacijas numura, turklat ir janoskir starp pirmo un otro
testa pirkumu,\jo rodas jautajums, vai atbildétajai, pamatojoties uz bridinajumu,
kasitika smiegts pec pirma testa pirkuma, bija iemesls $adam pien€mumam.
Pirmais, un otrais, ka ari ceturtais un piektais prejudicialais jautajums ir paredzets,
lai precizétu no ta izrietoSos Savienibas tiesibu interpretacijas aspektus.

Par iespéjamo parkapumu sakara ar to, ka nav CE Zimes ka mediciniskai iericei

Pirmais testa pirkums

Rodas jautajums, vai atbildetajai ka izplatitajai, darot ierici pieejamu tirgi, bija
japarbauda, vai ta ir mediciniska ierice, kurai tadéjadi ka mediciniskai iericei ir
jabiit ar atbilstoSu CE zimi un attieciba uz kuru ka medicinisku ierici razotajam



18

19

20

21

22

LUGUMA SNIEGT PREJUDICIALU NOLEMUMU KOPSAVILKUMS — LIETA C-10/24

bija jaizdod ES atbilstibas deklaracija (pirmais prejudicialais jautajums), un vai ir
nozime tam, ka ir tikai CE zime saistiba ar Direktivu 2006/42 (otrais prejudicialais
jautajums). Tas ir janosaka ar interpretacijas palidzibu.

Regulas 2017/745 14. panta 1. un 2. punkta formul&juma nav nedz skaidri noteikts
izplatitaja pienakums parbaudit, vai razotajs ierici ir klasific€jis ka medicinisku
ierici vai $adas ierices piederumu, nedz skaidri noteikts, ka izplatitaja pienakumos
ietilpst §1s klasifikacijas parbaude. Tomer no ta neizriet izplatitaja neierobezots
pienakums veikt parbaudi. Drizak izplatitaja pienakums veikt parbaudi tiek
ierobezots tadgjadi, ka piemerojamas prasibas tam ir janem vera tikai savas
darbibas konteksta un ka tam ir jaievero tikai nepieciesama rtpiba. Ta ka razotajs
ir atbildigs par pareizu CE zZimes noradisanu (Regulas2017/745 2.panta
43. punkts), §is regulas 14. panta 1. punkts var€tu tikt imterpretéts tadgjadi, ka
izplatitajam §is regulas prasibas attieciba uz mediciniskam iefic€m 1irjaievero tikai
tad, ja razotajs ierici ir klasificgjis ka medicinisku ierici ‘vai Sadas ‘ierices
piederumu.

Par to var€tu liecinat art 27. un 36. apsvérums, kuros ietverts tiesiskas drosibas
aspekts attieciba uz konkrétajiem uznémeéjiem noteiktajiemypicnakumiem.

Savukart Regulas 2017/745 14. panta jega i merkis wvarctu liecinat par labu
izplatitaja pienakumam veikt parbaudi, jjo saskandgar 1.un 2.apsvérumu ir
janodroSina augsts droSuma un paeientu)un lietotaju veselibas aizsardzibas
Itmenis, kas ir jo efektivaks, jo visaptveresaki, ir izplatitaja parbaudes pienakumi.
Toméer S$aja zina ir janem vera ar1 to mazo up vidéjo uzn€émumu intereses, kas
darbojas medicinisko ierid¢u nezaré(otrais apsvérums). SI parbaude var tikt veikta,
pamatojoties uz parédz&to merki, ko razotajs ir noradijis lietoSanas instrukcija vai
reklamas un tirdznieeibas materialos, kuri ir pieejami izplatitdjam un kuriem bitu
jabiit saprotami€m.

A1 no legislativa konteksta neizriet, ka ierices klasificesana par medicinisku ierici
vai §adasierices piederumu, ir atbrivota no izplatitaja pienakuma veikt parbaudi. Ir
tiesa, ka) Regulas “2017/745 16.panta ir izklastiti nosacijumi, ar kadiem
iZzplatitajamatseviskos gadijumos ir piemerojami visi razotaja pienakumi. Tomér
Saja gadijuma butiskais jautajums par to, cik liela méra izplatitajam ir
pienakums - kurs§ sakotngji japilda razotajam — parbaudit CE zimi, ir reglament&ts
tikathun vienigi §is regulas 14. panta, kura pamata ir “Cetru acu princips” iericu
droSuma «un veselibas aizsardzibas palielinaSanas interesés. No 2005. gada
8. septembra sprieduma lieta Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519) izrietosa
judikatira Saja gadijjuma nav piemérojama, jo ta tika pienemta attieciba uz
Direktivu 98/37/EK par masinam, kura nav paredzeti nekadi sakotngji izplatitaja
pienakumi veikt parbaudes attieciba uz CE zimi.

Turklat pirma un otra prejudiciala jautagjuma nozimibu lémuma pienemsSana
neizsleédz tas, ka atbildétaja norada, ka ir darijusi visu, kas ir tas spekos. Prasijums
par atturéSanos no darbibas var biit pamatots jau tapéc, ka atbildétaja pirms
prasitajas bridinajuma nav parbaudijusi, vai ierice ir jamarké ka mediciniskas
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ierices piederums. Ja no atbildes uz pirmo un otro prejudicialo jautajumu izrietétu
sakotngjs izplatitaja pienakums veikt parbaudi, tad atbildétaja nebiitu izpildijusi So
pienakumu un pastavétu prasijuma par atturéSanos no darbibas izraisoSs
atkaroSanas risks, ko var noverst tikai ar pazinojuma par nodomu atturéties no
nelikumigas darbibas, pret€ja gadijuma paredzot naudas sodu, sniegSanu.

Otrais testa pirkums

Nemot véra, ka atbildétaja bija bridinata péc pirma testa pirkuma veik$anas un
tadgjadi prasitaja bija paudusi savu juridisko viedokli, otra testa pirkuma gadijuma
rodas jautajums par atbildétajas pienakuma veikt parbaudi apjomu (ecturtais
prejudicialais jautajums), par to, vai ir nozime tam, vai bridinajumaiir skaidra
norade uz tiesibu parkapumu (piekta prejudiciala jautajuma, a) dala), un‘tam, vai
izplatitaju pec ta pieprasijuma razotajs vai iestade ir mfermejusi, ka bridinajuma
izvirzitie iebildumi ir nepamatoti (piekta prejudiciala jautajuma b)dala):.

Tas, vai otra kompresora piegade, kas tika veikta tada pasa veida, neraugoties uz
ieprieks€jo prasitajas bridinajumu, ir patstavigs, atbildetajas pienakuma veikt
parbaudi parkapums, ir atkarigs no tag wvai tadam izplatitajam ka atbildétaja
gadijuma, kads ir Sis gadijums, Regula§\2017/745,14. panta 2. punkta tresas dalas,
skatot to kopsakara ar 14. panta 1. punktu, izpratné ir icmesls uzskatit, ka ierice,
ko tas ir darijis pieejamu tirgii;meatbilst Regulas2017/745 prasibam. Uz So
jautajumu nav viennozimigas atbildes.

Tas, kad sads iemesls pastavy,skaidri neizriet no Regulas 2017/745 14. panta
2. punkta tre$as dalas_formul€juma. Tomeér, pamatojoties uz jédziena “iemesls
uzskatit” ierasto 4nozimi un), #ISpargjo nepiecieSamas uzmanibas prasibu
Regulas 2017/745 14y pantayl. punkta izpratng, tas varétu ietvert jebkuru aspektu,
ko sapratigsdizplatitajs, rikodamies ar parastu piesardzibu, un, nemot véra
apstaklus, pielikdams sapratigas piiles, lai noverstu kait€jumu citiem, izmantos ka
iespejugparskatttyjauntajumu par ierices mark&jumu saskana ar Regulas 2017/745
prasibam.

Saskapa ar 8ie krit€rijiem izplatitajam konkurenta bridindjums ir jaizmanto ka
iespéja parbaudit mark€jumu katra zina tad, ja taja ir skaidra un konkréta norade
uztiesibu parkapumu. To apstiprina Regulas 2017/745 jéga un mérkis kopuma un
it 1pasi izplatitaju pienakumu regul&jums $Ts regulas 14. panta izpratng, proti,
nodrosmat 1ericu droSumu un veselibas aizsardzibu.

Taja ar1 neko nevar mainit informacijas pieprasijums razotajam vai iestadei, jo ari
no Regulas 2017/745 14. panta 2. punkta tresas dalas pirma teikuma izriet, ka
izplatitajam, kuram ir iemesls uzskatit, ka ierice neatbilst §1s regulas prasibam, ir
ne tikai pienakums inform@t razotaju un attieciga gadijuma ta pilnvaroto parstavi
un importetaju, bet arl aizliegts attiecigo ierici darit pieejamu tirgi, kamér nav
panakta tas atbilstiba.
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Par iespejamo parkapumu pazinotas struktiuras identifikacijas numura
neesamibas del

Revizijas instances tiesa ir japienem, ka Regulas 2017/745 prasibas Saja gadijuma
nav izpilditas ar1 tadel, ka saskana ar apelacijas instances tiesas secinajumiem
atbildétajas piegadatajam kompresoram nebija pievienots par atbilstibas
novértésanas procediiram atbildigas pazinotas struktiiras identifikacijas numurs
atbilstosi Regulas 2017/745 52. pantam.

Saskana ar Regulas 2017/745 20. panta 5. punktu attieciga gadijuma,aiz CE zimes
norada par 52. panta izklastitajam atbilstibas novertésanas procediiramyatbildigas
pazinotas struktiiras identifikacijas numuru. Saskana ar @Regulas, 2017/745
52. panta 1. punktu pirms ierices laiSanas tirgl razotaji movert€ymindtas’ ierices
atbilstibu saskana ar IX—XI pielikuma izklastitajam piem&ojamam atbilstibas
novertésanas procediram. Saskana ar Regulas 2017/745 51 pantay 1.'punktu
ierices, nemot veéra tam paredzeto noliiku un raksturigosyriskus, iedala L/Ila, IIb un
I11 klas€, un klasific€Sanu veic saskana ar $1s regalas V|11 ptelikumu.

Pamatojoties uz apelacijas instances tiesasdkonstat@jumiem, kawsaskana ar razotaja
lietosanas instrukciju kompresors ir mediciniskas “ierices ‘piederums, revizijas
tiesvediba ir japienem, ka attiecigie ‘kompresori ietilpst Ila klasé saskana ar
Regulas 2017/745 V111 pielikumag. notetkumu:

Attieciba uz aizliegumu darit pieejamus, [kompresorus], kas tika izvirzits ar
galveno prasijumu par afturéSanos no darbibas, saskana ar Regulas 2017/745
14. panta 2. punkta treSo dalu savukart ir nepiecieSams, lai atbildétajai biitu bijis
iemesls uzskatit, kafprasitajar, piegadatic sausa gaisa kompresori neatbilst §is
regulas prasibam, jo,uz tiem nebija pazinotas struktiiras identifikacijas numura.
Iemesls $adamguzskatam' atbildetajai butu bijis, ja saskana ar Regulas 2017/745
14. panta 1€punktu, un“2, punkta pirmas dalas a) apakSpunktu tai butu bijis
pienakums pirms derices tiek daritas pieejamas tirgll parbaudit, vai ierices ir
klasificejamas Ilariska ‘klase Sis Regulas 2017/745 izpratn€, un tapec uz tam
papildus ir “jabtut “pazinotas struktiiras cetrciparu identifikacijas numuram.
Parbaudot, waiatbildétaja ir izpildijusi So pienakumu, savukart ir janoskir pirmais
un otraisitesta pirkums. Tresa prejudiciala jautajuma (skatot to kopsakara ar pirmo
un,otro prejudicialo jautajumu, ka ari ceturto un piekto prejudicialo jautajumu)
merkis ir noskaidrot Sos aspektus.

Pirmais testa pirkums

No Regulas2017/745 14.panta 1.punkta un 2.punkta pirmas dalas
a) apakspunkta formul&uma $aja zina neizriet skaidrs reguléjums. Saskana ar $So
tiestbu normu prasibas, kas japarbauda izplatitajam, ietver tikai to, vai uz ierices ir
CE zime un vai ir izdota ES atbilstibas deklaracija. NepiecieSamiba pievienot
identifikacijas numuru ir paredz&éta Regulas 2017/745 20. panta 5. punkta. Tadgel
iepriek§ minétais S§1s regulas merkis — radit tiesisko droSibu attieciba uz
attiecigajiem uzné€méjiem noteiktajiem pienakumiem — varétu liecinat par to, ka
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izplatitajam ir japarbauda tikai §is regulas 14. panta 2. punkta pirmas dalas
a) apakspunkta mingtie mark&juma elementi.

A1 interpretacija, kas balstita uz Regulas 2017/745 14. panta mérki, nelauj izdarit
viennozimigu secindjumu. Saja gadfjumad atkal ir pretnostatits §is regulas
1zvirzitais meérkis — nodroSinat augstu droSuma un veselibas aizsardzibas limeni
pacientiem un lietotajiem, no vienas puses, medicinas ieri¢u nozaré darbojosos
mazo un vidéjo uzn€émumu interes€m, no otras puses.

Izvertgjot, vai un ka klasificét mediciniskas ierices un to piederumus, ir janem
vera, ka no juridiska un faktiska skatpunkta tas rada ievérojami sarezgitakus
jautajumus, neka tas ir, veicot klasifikaciju ka mediciniskai iericeir vai tas
piederumam, uz kuriem nevar atbildét, aplikojot lieteSanasiyinstrukeiju vai
reklamas un pardoSanas materialos noradito paredz€to noluku:

Gluzi pretgji, klasifikacija parasti ir javeic nevis tikai'tazotajam, bet gan iesaistot
pazinoto struktiiru, turklat jebkadu razotaja ud attiecigas pazinotas struktiras
stridu, kas radies sakara ar VIII pielikuma_pieméroSanu, nosiita izlemSanai tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kara irdaZotaja wjuridiska adrese
(Regulas 2017/745 51. panta 2. punkts). Jau no Siem procesualajiem noteikumiem
izriet, ka medicinisko iericu un medicinisko 1eficu piederumu klasifikacija saskana
ar likumdevéja izveléto normatiyo sist€mu paredz parasti juridiski un faktiski
sarezgTtu jautajumu izverteSanu. Tomer ir derices; iz kuram nevar biit pazinotas
struktiiras identifikacijas numurs, jo taswir ‘klasificéjamas I klas€, kad razotajs
izdod atbilstibas deklaraciju'bez pazinotas struktiiras iesaistes un identifikacijas
numura nav (skat. Regulas 2047/745 60. apsvérumu, 20.panta 5. punktu,
52. panta 7. punktw)s tapéc izplatitdja pienakums nevar attiecigi aprobezoties tikai
ar to, ka ir japarbauda, vai iericei ir pievienots pazinotas struktiiras identifikacijas
numurs.

Tas, ka no izplatitaja sagaidama riipiba Saja zina ir ierobezota, atbilst arl
Komisijasyvertejumam. ‘Saskana ar to izplatitdjam butu tikai jazina tas, kadas
pazimes “‘skaidri” lieeina par produkta neatbilstibu (Komisijas pazinojums, “Zila
rokasgramata” 4patpES™ produktu noteikumu Tstenosanu, 2022. gads [OV 2022,
C 247,"%. 1pp.), turpmak teksta — “Blue Guide”, 41. Ipp., 3.4. punkts, 151. Ipp.).
Tas, vai wuz “produkta ir uzlikta(—as) vajadziga(-as) atbilstibas zime(—€S),
izplatitajam, pirms darit produktu pieejamu tirgd, ir japarbauda tikai “oficiali”
(Blue "Guide 42. Ipp.), izplatitajam ir jablt “pamatzinasanam” par juridiskajam
prasibam attieciba uz CE zimi (Blue Guide 151. Ipp.).

Otrais testa pirkums

Turklat, nemot veéra, ka péc bridinajuma sanemsanas atbildétaja, pamatojoties uz
otro testa pirkumu, prasitajai piegadaja vél vienu kompresoru ar attiecigu
mark&umu, rodas jautajums par to, vai ar bridinajumu saistita prasitajas juridiska
viedokla pazinosana ietekmé atbild€tajas pienakuma veikt parbaudi apjomu.
Ceturta un piekta prejudiciala jautajuma merkis savukart ir noskaidrot So aspektu.
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38 Attiecigi apsveérumi, kas jau izklastiti saistiba ar pirmo un otro prejudicialo
jautajumu, skatot tos kopsakara ar ceturto un piekto prejudicialo jautajumu, varétu
bt batiski. Saja zina ir vélreiz janem véra tas, ka medicinisko ieri¢u un to
piederumu klasificé$ana regulari bis juridiski un faktiski sarezgitaka neka ierices
klasificeSana par medicinisku ierici vai mediciniskas ierices piederumu.
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