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Streszczenie wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zgodnie
z art. 98 8 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem Sprawiedliwosci

Data wplywu:
9 stycznia 2024 r.
Oznaczenie sqdu odsylajgcego:
Bundesgerichtshof (Niemcy)

Data wydania postanowienia 0 wystapieniu Z wnieskiem owydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

21 grudnia 2023 r.

Strona powodowa, strona wnoszacamskarge rewizyjna idruga strona
postepowania W sprawie wzajemnej skargi rewizyjnej:

Durr Dental SE

Strona pozwana, druga strona postepowania rewizyjnego i strona wnoszaca
wzajemn3 skarge rewizyjna:

Cattani Deutschland Helmes GmbH & Co. KG

Przedmiot postepewania gléwnego

Rozporzadzenie, (WE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych — Prawo

kenkurencji % “Oznakowanie CE jako wyrobu medycznego — Numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej — Zakres obowigzku kontroli
dystrybutora

Przedmiot i podstawa prawna odestania prejudycjalnego

Wyktadnia prawa Unii, art. 267 TFUE

Pytania prejudycjalne

1.  Czy na podstawie art. 14 ust. 1 iart. 14 ust. 2 akapit pierwszy lit. a)
rozporzadzenia (UE) 2017/745 dystrybutor jest zobowigzany
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sprawdzi¢, czy wyrob udostepniany przez niego na rynku nalezy uznac
za wyrob medyczny iczy wzwigzku ztym jest on opatrzony
oznakowaniem CE jako wyrob medyczny oraz czy producent wystawit
deklaracje zgodnosci UE dla wyrobu medycznego?

Czy dla odpowiedzi na pytanie pierwsze ma znaczenie to, czy
producent

a)  w ogole umiescit oznakowanie CE na wyrobie;

b)  umiescil oznakowanie CE na wyrobie jako wyrobie, medycznym
lub wyposazeniu wyrobu medycznego;

C) umieécit oznakowanie CE na wyrobie' nie jake wyrobie
medycznym lub wyposazeniu wyrobu, medycznego,q lecz
w odniesieniu do dyrektywy 2006/42/\WE w Sprawie maszyn?

Czy obowigzki sprawdzenia przez dystrybutora, okreslone w art. 14
ust. 2 akapit pierwszy lit. a) w zwigzkuz art. 14ustwld rozporzadzenia
(UE) 2017/745 obejmuja réwniez kwestienczy, wytob nalezy umiesci¢
w klasie ryzyka lla w rozdmieniu ‘tozporzadzéma (UE) 2017/745,
a zatem musi by¢ na nippumieszczony towniez czterocyfrowy numer
identyfikacyjny jednostkinotyfikowanej?

Czy dla kwestii, €zy, dystrybuter ma powody uwazac¢ zgodnie z art. 14
ust. 2 akapit grzeci W'zwigzku ‘z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2017/745, @e udostepnionys przez niego na rynku wyrob nie jest
zgodny z tym, rozporzadzeniem, ma znaczenie okoliczno$¢, ze
dystrybuter zestat “poinformowany za posrednictwem wezwania
0 stanewiskunprawnym konkurenta, wedlug ktorego na udostepnionym
przez niegoy, narynku przedmiocie nie umieszczono zgodnie
Z wymogami art, 14 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia (UE)
2017/745  wymaganego oznakowania CE, atakze numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej?

Czy.dlawdzielenia odpowiedzi na pytanie czwarte ma znaczenie, ze

a) wezwanie od konkurenta zawiera wyrazne wskazanie naruszenia
prawa, to znaczy jest na tyle konkretne, ze dystrybutor moze
Z latwosdcig stwierdzi¢ naruszenie bez szczegdtowej analizy
prawnej lub faktycznej;

b) dystrybutor zostal na swojg prosbe poinformowany przez
producenta lub organ, ze zastrzezenia podniesione W wezwaniu
sg bezpodstawne?
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Powolane przepisy prawa Unii

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 zdnia
5 kwietnia 2017 r. wsprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr178/2002 irozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. 2017, L 117, s. 1), wszczegolnosci art. 14 ust. 1, art. 14 ust. 2 akapit
pierwszy lit. a) i art. 14 ust. 2 akapit trzeci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca, wyrobow
medycznych (Dz.U. 1993, L 169, s. 1) (juz nie obowigzuje)

Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady z@nia 17°maja 2006 r.
W sprawie maszyn, zmieniajgca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U.2006, L 157, s. 24)

Powolane przepisy krajowe

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb ((UStaway© zZwalezaniu nieuczciwej
konkurencji, zwana dalej ,,UWG”), w szCzeg6lnoscin8 8, ustal zdanie pierwsze,
§3ust. 1i83a

Gesetz Uber Medizinprodukte (uStawa o wyrobach“medycznych, zwana dalej
,ustawa 0 wyrobach medycznych” luby,, MPG”) 3w szezegolnosci § 6 ust. 1 zdanie
pierwsze

Zwiezle przedstawienie,stanufaktycznego | przebiegu postepowania

Powddka produkujeskompresory, do wytwarzania spr¢zonego powietrza do
zabiegow stomatelogiczaych, “ktore zgodnie z decyzja Bundesinstituts fur
Arzneimittel “und Medizinprodukte (federalnego instytutu lekdéw i wyrobow
medycznych; BfArM) zdnia, 23 stycznia 2014 r. sa wyrobami medycznymi klasy
ryzykanhla W, rozumieniu zatacznika IX do dyrektywy 93/42.

Pozwana sprzedaje W Niemczech tak zwane bezolejowe kompresory suchego
powietrza do ‘wytwarzania sprezonego powietrza jako prawnie niezalezna
niemiecka przedstawicielka Cattani S.p.A. z siedzibg we Wtoszech.

W listopadzie 2020 r. powddka zamowita u pozwanej kompresor wyprodukowany
przez Cattani S.p.A. wdrodze zakupu prébnego. Umieszczone byto na nim
oznakowanie CE. Towarzyszaca mu deklaracja zgodnoSci producenta nie
odwotywala si¢ do dyrektywy 93/42 ani rozporzadzenia 2017/745, lecz do
dyrektywy 2006/42. Dostarczony przez pozwang kompresor nie posiadat
czterocyfrowego  numeru  identyfikacyjnego  jednostki  notyfikowanej
odpowiedzialnej za procedurg¢ oceny zgodnosci, jaki musi by¢ dotaczony do
oznakowania CE wyrobu medycznego w klasie ryzyka Ila w rozumieniu
dyrektywy 93/42 i rozporzadzenia 2017/745. Do urzadzenia zataczono instrukcje
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obstugi producenta dla ,,bezolejowych kompresoréw suchego powietrza 1-2-3
cylindrowych”.

Wiecej informacji na temat zakresu zastosowania kompresorOw mozna bylo
znalez¢ W witrynie internetowej producenta.

Powodka wezwata pozwang do wydania o$wiadczenia 0 zobowigzaniu do
zaniechania naruszen, co pozwana odrzucita.

Na poczatku 2021 r. powodka dokonata u pozwanej kolejnego zakupu prébnego
kompresora, ktéry dostarczono wdniu 9 lutego 2021r. Urzadzenie byto
oznakowane w taki sam sposob jak przy pierwszym zamoéwieniu. ‘Dolgezono do
niego instrukcj¢ obstugi.

W swoim gltéwnym zadaniu zaniechania naruszen powodka domaga Sic zakazu
udostepniania Kompresorow przez pozwana, jesli nie umieszczeno,na nigh{jako na
wyrobach  medycznych  oznakowania CE¢ “iezterocyfroweger numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej, lub.ewentualnie'zakazu udostgpniania
kompresorow, jesli nie umieszczono na nich jako ha wyrobach medycznych
oznakowania CE.

Ponadto powodka wniosta 0 ustalenie, ze ‘pozwanayjest zobowigzana do zaplaty
odszkodowania w zwiagzku z dzialaniem, ktorego ‘zaniechania dotyczylo zadanie,
I zazadata informacji, zwrotu kesztow, wezwamia W wysokosci 2.305,40 EUR
wraz z odsetkami oraz KkoSztow (pierwszego) zakupu probnego dokonanego
w listopadzie 2020 r. wraz z odsetkamix

Sad krajowy uwzglednit'zadanie zwrotu kosztéw pierwszego zakupu probnego
w kwocie 2241,78 euro ‘wraz 'z odsetkami i oddalit powddztwo w pozostalym
zakresie. Sad apelacyjny cz¢$eciowo zmienit wyrok sadu krajowego inakazat
pozwanej aniechanie “maruszen” zgodnie z zadaniem positkowym, ustalil, Ze
pozwana, jest zobowigzana, do zaplaty odszkodowania, inakazal jej udzielenie
informacji™i,pokrycie kosztéw wezwania wraz z odsetkami.

W przyjetejiprzez Sad apelacyjny skardze rewizyjnej powodka nadal dochodzi
swojego, gtownegor zadania zaniechania naruszen Izwigzanego z nim zadania
Owstalenienzobowigzania do zaptaty odszkodowania. We wzajemnej skardze
rewizyjnej, pozwana wnosi o uchylenie wyroku apelacyjnego w zakresie, w jakim
wykraeza on poza zasadzenie w pierwszej instancji zwrotu kosztéw pierwszego
zakupu prébnego wraz z odsetkami oraz o oddalenie apelacji powddki.

Gléwne argumenty stron W postepowaniu gléwnym

Zdaniem powddki z informacji zawartych w instrukcji obstugi oraz w witrynie
internetowej producenta wynika, ze kompresory pozwanej stanowig wyposazenie
wyrobdéw medycznych, ktore nalezy zaklasyfikowaé¢ do klasy ryzyka Ila
w rozumieniu dyrektywy 93/42 i rozporzadzenia 2017/745, dlatego powinny by¢
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na nich umieszczone oznakowanie CE oraz czterocyfrowy numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za procedurg oceny zgodnosci. Pozwana
jako dystrybutor jest zobowigzana do weryfikacji zastosowania si¢ do tych
przepisOw i zapewnienia z nimi zgodno$ci.

Pozwana jest zdania, Zze obowigzki wynikajace 2z rozporzadzenia 2017/745
dotycza wylacznie produktow, ktore zostaly wyraznie wprowadzone do obrotu
przez producenta jako wyroby medyczne, co nie ma miejsca w przypadku
kompresora, o ktorym mowa, gdyz zostal on udostepniony na rynku jako
urzadzenie techniczne. Ponadto tylko producent na podstawie dostepnej mu
wiedzy moze odpowiedzie¢ na ztozone pytanie prawne, czy dany“produkt jest
wyrobem medycznym i nalezy zaklasyfikowa¢ go do klasy ryzyka lla dyrektywy
93/42. Obowiazek takiej oceny nie wynika dla dystrybutora” z rozporzadzenia
2017/745. Ponadto po wezwaniu przez powodkg. W zwigzku “z rzekomo
nieprawidtowym oznakowaniem CE pozwana zrobita| wszystke co w jejdmocy,
aby dowiedzie¢ si¢ od producenta, czy wyrob ten jest wyrobem, medycznym
I uzyskac¢ informacje od organu nadzoru, czy konieczne,sg'$rodki‘nadzorcze, przy
czym w obu przypadkach udzielono jej negatywnej odpowiedzi.

Zwiezle przedstawienie uzasadnienia odeslania‘prejudycjalnego

Uwzglednienie skargi rewizyjnej‘zalezy od wyktadni art. 14 ust. 1, art. 14 ust. 2
akapit pierwszy lit. a) i art. 14 ust, 2 akapit trzeCinzdanie pierwsze rozporzadzenia
2017/745.

Zadanie zaniechania faruszen, oparte “przez powodke na ryzyku powtoérzenia
zgodnie z 88 ust. 1 zdanie pierwsze, UWG ma podstawy tylko w razie, gdy
kwestionowane, dziatanie) pezwanej, zarOwno bylo bezprawne W momencie,
w ktorym miato ‘micjscen(pierwszy i drugi zakup probny), jak i jest bezprawne
W Czasie rozprawy W pestepewaniu rewizyjnym. Poniewaz sytuacja prawna
zmienilay sie. poy dokopaniu zakupdéw probnych , zarbwno przepisy ustawy
0 wyrebachymedycznych obowigzujacej do 25 maja 2021 r. oraz rozporzadzenia
w sprawieswyrobow ‘medycznych, jak i stuzace im za podstawg przepisy
dyrektywy 93/42, atakze obecnie obowigzujace przepisy rozporzadzenia
2017/745,s3 istotne dla oceny prawne;.

Kwestionowane przez powodke dziatanie byto bezprawne w momencie, w ktérym
miato ‘mi€jsce. Przy dostawach zakupow probnych powodki pozwana naruszyta
zakaz wynikajacy z 8 6 ust. 1 zdanie 1 MPG, poniewaz na wyrobach medycznych
nie umieszczono odpowiedniego oznakowania CE.

To, czy kwestionowane przez skarzaca dziatanie pozwanej narusza roéwniez art. 14
ust. 1, art. 14 ust. 2 akapit pierwszy 1 lit. a) oraz art. 14 ust. 2 akapit trzeci zdanie
pierwsze rozporzadzenia 2017/745 w $wietle prawa obowigzujgcego W czasie
rozprawy w postepowaniu rewizyjnym, zalezy od wyktadni tych przepiséw prawa
Unii. Nalezy zbadaé, czy pozwana jako dystrybutor miata powody uwazac, ze
dostarczone jej kompresory nie sg zgodne zZ tym rozporzadzeniem, poniewaz nie
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umieszczono na nich, po pierwsze, oznakowania CE jako wyrobu medycznego,
a po drugie, numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej, przy czym nalezy
rozrozni¢ pierwszy 1drugi zakup probny, poniewaz powstaje pytanie, czy
pozwana miata powody tak uwaza¢ na podstawie wezwania wydanego po
pierwszym zakupie prébnym. Pytania 1 i2 oraz4 i5 shiza wyjasnieniu
wynikajacych stad kwestii dotyczacych wyktadni prawa Unii.

Mozliwe naruszenie z powodu braku oznakowania CE jako wyrobu medycznego

Pierwszy zakup prébny

Powstaje pytanie, czy pozwana jako dystrybutor miata obowigzek sprawdzié przy
udostepnianiu produktu, czy jest on wyrobem medycznym, na ktorymiw zwigzku
Z tym powinno by¢ umieszczone odpowiednie oznakowanie CE jako na wyrobie
medycznym idla ktorego musi by¢ wystawiona przez producenta deklaracja
zgodnosci UE jako wyrobu medycznego (pytaniefprejudycjalnesl),“araz czy ma
znaczenie, ze zostalo umieszczone jedynie oznakewanie CE odnoszace si¢ do
dyrektywy 2006/42 (pytanie prejudycjalne 2).%Nalezy “to “wstali¢c w drodze
wyktadni.

Brzmienie art. 14 ust. 1 i2 rozporzadzenia 2017/745 nic przewiduje wyraznie
obowigzku przeprowadzenia przez,dystrybutorasweryfikacji zaklasyfikowania
produktu jako wyrobu medycznego lab wyposazenia dodatkowego do takiego
wyrobu dokonanej przez producenta, ani“nie stwierdza wyraznie, ze weryfikacja
tego zaklasyfikowania jést obowigzkiem dystrybutora. Nie skutkuje to jednak
nieograniczonym obowigzkiem Kkentroli, ze strony dystrybutora. Obowigzek
kontroli przez dystrybutora jest raczej ograniczony przez fakt, ze musi on
uwzgledni¢ obowigzujace\wymogi jedynie W zakresie swojej dziatalnosci i musi
jedynie zachowaéynalezyta ‘starannos¢. Poniewaz producent jest odpowiedzialny
za prawidlewe, oznakowanie €E (art. 2 pkt 43 rozporzadzenia 2017/745), art. 14
ust. 1 tego rozpotrzadzenia mozna interpretowac W ten sposob, ze dystrybutor musi
spetnia¢, wymogi tego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych tylko
wtedy, gdy “producent” sklasyfikowat produkt jako wyréb medyczny Ilub
wyposazenic ‘dodatkowe do takiego wyrobu.

Motywy, 274136, ktore odnosza si¢ do kwestii zapewnienia pewnos$ci prawa
w odniesieniu do obowigzkéw spoczywajacych na poszczegdlnych podmiotach
gospodarczych, moga roéwniez za tym przemawiac.

Z drugiej strony znaczenie icel art. 14 rozporzadzenia 2017/745 moga
przemawiaé za istnieniem obowigzku kontroli po stronie dystrybutora, poniewaz
zgodnie z motywami 1 i2 nalezy zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenstwa
i zdrowia pacjentdw i uzytkownikow, co jest tym skuteczniejsze, im bardziej
kompleksowe sa obowiazki kontroli po stronie dystrybutora. Nalezy jednak
uwzgledni¢ rowniez interesy matych i $rednich przedsigbiorstw prowadzacych
dziatalnos¢ w sektorze wyroboéw medycznych (motyw 2). Kontrole t¢ mozna
przeprowadzi¢ na podstawie okreslenia celu udokumentowanego przez
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producenta  w instrukcji  uzytkowania lub  w materiatach reklamowych
I sprzedazowych, ktore powinny by¢ dostepne i zrozumiate dla dystrybutora.

Z kontekstu regulacyjnego nie wynika, ze zaklasyfikowanie produktu jako wyrobu
medycznego lub wyposazenia dodatkowego do takiego wyrobu jest wylaczone
z obowiazku kontroli przez dystrybutora. Jest prawda, ze art. 16 rozporzadzenia
2017/745 okresla warunki, na jakich dystrybutor podlega wszystkim obowigzkom
producenta w konkretnym przypadku. Jednakze istotna tutaj kwestia zakresu,
w jakim dystrybutor jest zobowigzany do zweryfikowania oznakowania CE, ktore
pierwotnie ma zosta¢ dokonane przez producenta, jest okreslona wytaeznie przez
art. 14 tego rozporzadzenia, ktory opiera si¢ na ,zasadzie wiela, par oczu”
w interesie = zwigkszenia  bezpieczenstwa  produktu io€hrony “zdrowia.
Orzecznictwo wynikajace z wyroku zdnia 8 wrzesnia [ 2005 r.;5, Yonemoto
(C-40/04, EU:C:2005:519), nie jest tu miarodajne, poniewaz zostato wydane
w odniesieniu do dyrektywy 98/37/WE w sprawie maszyn,“kt6ra nie przewiduje
zadnych pierwotnych obowiazkow dystrybutera “w zakresie, weryfikacji
oznakowania CE.

Ponadto znaczenia pytan 1 12 dla rozstrzygniecia‘sprawy nie podwaza fakt, ze
pozwana odpowiada, Ze dolozyla wsZystkich moezliwych staran. Zadanie
zaniechania naruszen moze by¢ uzasadnione juz ztego wzgledu, ze pozwana nie
sprawdzita przed wezwaniem jejl przez skarzaca, ‘ezy produkt powinien by¢
oznakowany jako wyposazenie dodatkowe, wwyrobu medycznego. Jezeli
z odpowiedzi na pytania prejudygjalnesl i2 wynikalby pierwotny obowigzek
kontroli po stronie dystryblitora, pozwana naruszytaby ten obowiazek i istniatoby
ryzyko powtorzenia, prowadzace ‘do Wydania ‘hakazu zaniechania naruszen, czego
mozna uniknaé jedynie, poptzez ‘zlozenie oswiadczenia 0 zobowigzaniu do
zaniechania naruszen zawierajaeego klauzulg dotyczaca poddania sie¢ karze.

Drugi zakup probny

W zwiazku'\z wezwaniem wydanym przez pozwang po pierwszym zakupie
probnymai 2wréceniemy Jej uwagi na stanowisko prawne powddki, powstaje
pytanie o zakres, obowiazku kontroli po stronie pozwanej przy drugim zakupie
probnym (pytanieyprejudycjalne 4), czy ma znaczenie, ze wezwanie zawiera
wyrazne ‘wskazanie naruszenia prawa (pytanie prejudycjalne 5a) oraz ze
dystrybuter zostat poinformowany przez producenta lub organ na wtasng prosbe,
7e zastizezenia podniesione W wezwaniu sg bezzasadne (pytanie 5b).

To, czy druga dostawa kompresora, ktora zostata zrealizowana w ten sam sposob
pomimo uprzedniego wezwania powodki, stanowi samodzielne naruszenie przez
pozwana obowigzku weryfikacji, zalezy od tego, czy dystrybutor taki jak pozwana
ma w takim przypadku jak niniejszy powody uwaza¢ W rozumieniu art. 14 ust. 2
akapit trzeci wzw. z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, ze udostepniony
przez niego na rynku wyréb nie jest zgodny z rozporzadzeniem 2017/745. Nie ma
jednoznacznej odpowiedzi na to pytanie.
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Brzmienie art. 14 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia 2017/745 nie okreSla
wyraznie, kiedy takie powody istnieja. Jednakze przy uwzglednieniu naturalnego
znaczenia terminu ,[ma] powody uwazac¢” i0g0lnego standardu nalezytej
staranno$ci W rozumieniu art. 14 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 moze on
obejmowac kazdy czynnik, ktory rozsadny dystrybutor dziatajacy z zachowaniem
zwyklej ostroznosci | podejmujacy rozsadne starania, aby zapobiec wyrzadzeniu
szkody innym osobom, biorgc pod uwage okolicznosci, wykorzysta jako okazje
do weryfikacji kwestii oznakowania wyrobu zgodnie z wymogami rozporzadzenia
2017/745.

Zgodnie z tymi kryteriami dystrybutor musi potraktowaé¢ wezwanieskonkurencji
jako okazje do kontroli oznakowania, jesli zawiera ono GJasne 1 Konkretne
wskazanie naruszenia prawa. Przemawiaja za tym w 0g0Inosci, sens i cel
rozporzadzenia  2017/745, aw szczegdlnosci  uregulowanie obowiazkow
dystrybutora  w rozumieniu art. 14 tego rozpotzadzemia, obejmujacych
zapewnienie bezpieczenstwa produktow i ochrony zdrowia.

Zapytanie skierowane do producenta lub organu ‘mie ymoze niczego zmienié,
poniewaz art. 14 ust. 2 akapit trzeci zdanie'pierwsze rozporzadzenia 2017/745
stanowi rowniez, ze dystrybutor, ktorydma, powody uwazaé, ze wyrob nie jest
zgodny z tym rozporzadzeniem, jest nie‘tylko, zobowigzany do poinformowania
producenta, atakze — w stosownych przypadkachg= jego upowaznionego
przedstawiciela oraz importeragale rowniez nie udestepnia on tego wyrobu na
rynku, dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnesc.

Mozliwe naruszenie Zypowodu brakujgcego numeru identyfikujgcego jednostki
notyfikowanej

W instancji rogpatrujace), skargé rewizyjna nalezy przyjaé, ze wymogi
rozporzadzetia 2007/745 nie\zostaty W spornej sprawie spetnione takze dlatego,
ze wedlug  ustalen sgdusyapelacyjnego na kompresorze dostarczonym przez
pozwang ‘mie, umieszczono numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej

odpowiedzialnej, za precedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 52 rozporzadzenia
2017/745.

Zgodnig ‘zart. 20 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 w stosowanych przypadkach
pod, oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 52
rozporzadzenia 2017/745. Zgodnie z art. 52 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci przeprowadzaja ocen¢ zgodnoSci
wyrobu zgodnie z majacymi zastosowanie procedurami oceny zgodnosci
okreslonymi W zatacznikach IX—XI. Zgodnie zart.51 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 wyroby dzieli si¢ na klasy I, Ila, IIb i III, uwzgl¢dniajac przewidziane
zastosowanie wyrobOw i zwigzane z nimi ryzyko, a klasyfikacji dokonuje sig
zgodnie z zatacznikiem VIII do tego rozporzadzenia.



30

31

32

33

34

CATTANI

Opierajgc si¢ na ustaleniach sadu apelacyjnego, ze zgodnie z instrukcja
uzytkowania producenta kompresor stanowi wyposazenie wyrobu medycznego,
na potrzeby postepowania rewizyjnego nalezy przyjaé, ze kompresory bedace
przedmiotem sporu nalezg do klasy Ila zgodnie z reguta 9 zalacznika VIII do
rozporzadzenia 2017/745.

W odniesieniu do zakazu udostgpniania powigzanego z gtownym zadaniem
zaniechania naruszen ponownie konieczne jest na mocy art. 14 ust. 2 akapit trzeci
rozporzadzenia 2017/745, aby pozwana miata powody uwazaé, ze dostarczone
powddce kompresory suchego powietrza nie sa zgodne z tym rozporzadzeniem,
poniewaz nie zostaly opatrzone numerem identyfikacyjaym,, ‘jednostki
notyfikowanej. Pozwana miataby powody tak uwazaé, gdyby bytaizobowigzana
na podstawie art. 14 ust. 1 iart. 14 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia
2017/745 do sprawdzenia przed udostgpnieniem wyrobow nayrynku, czy wyroby
te nalezy zaklasyfikowa¢ do klasy ryzyka lla w rozumieniu rozpotzgdzenia
2017/745, azatem musi by¢ na nich umieszczony dedatkowo “ezterocyfrowy
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej., Weryfikujac,, czy pozwana
naruszyla ten obowiazek, ponownie nalezy roZréznic¢ migdzy picrwszym a drugim
zakupem prébnym. Pytanie prejudycjalne 3 (W pofgezeniu z'pytaniami 1 i 2 oraz
pytaniami 4 i 5) stuzy wyjasnieniu tych Kwestii.

Pierwszy zakup probny

Z brzmienia art. 14 ust. 1 iart. 14, ust. 2 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia
2017/745 nie mozna wywie$¢ wyraznego uregulowania w tym zakresie. Wymogi,
ktore muszg zosta¢ zweryfikowane, przez dystrybutora, obejmuja jedynie to, czy
wyréb jest opatrzony' ‘eznakowaniem CE iczy zostala wydana deklaracja
zgodnosci UE. Kohiecznes$é, umieszczenia numeru identyfikacyjnego wynika
zart. 20 ust. 5\ rozporzadzenia ¥2017/745. Wyzej wymieniony cel tego
rozporzadzenia, jakimWjest \zapewnienie pewno$ci prawa W odniesieniu do
obowiazkoéw speczywajacych “na podmiotach gospodarczych, mogltby zatem
przemawia ‘za tym, ze dystrybutor musi zweryfikowa¢ jedynie elementy
oznakowania; owktorychdmowa w art. 14 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) wskazanego
rozpotzadzenia.

Wyktadniayoparta na celu art. 14 rozporzadzenia 2017/745 réwniez nie prowadzi
dojednoznacznego rezultatu. Ponownie zamierzone tym rozporzadzeniem
zapewnienic wysokiego poziomu bezpieczenstwa i ochrony zdrowia pacjentow
I uzytkownikéw z jednej strony jest tu skonfrontowane z interesami matych
i Srednich przedsigbiorstw dziatajacych w sektorze wyrob6éw medycznych
z drugiej strony.

Oceniajac, czy i jak klasyfikowa¢ wyroby medyczne iich wyposazenie, nalezy
wzig¢ pod uwage, ze rodzi to znacznie bardziej ztozone pytania pod wzgledem
prawnym i faktycznym niz w przypadku zaklasyfikowania produktu jako wyrobu
medycznego lub jego wyposazenia, na ktore nie mozna odpowiedzie¢ tylko w
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$wietle  instrukcji ~ uzytkowania  lub  zamierzonego  przeznaczenia
udokumentowanego w materiatach reklamowych i sprzedazowych.

Klasyfikacja nie jest zwykle przeprowadzana przez samego producenta, ale
Z udziatem jednostki notyfikowanej, przy czym wszystkie spory zaistniate miedzy
producentem adang jednostka notyfikowana, wynikajace ze stosowania
zalacznika VIII, przekazuje si¢ do decyzji wlasciwego organu W panstwie
cztonkowskim, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnos$ci (art. 51 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745). Juz ztych przepisow
proceduralnych wynika, ze klasyfikacja wyrobow medycznych i wyposazenia
wyroboéw medycznych zgodnie z wybranym przez prawodawce,, Systemem
regulacyjnym wymaga oceny zazwyczaj ztozonych Kwestii prawnych
I faktycznych. Istnieja jednak wyroby, ktore nie mogg by¢ opatrzone numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, poniewaz naleza ‘do klasy'l, w ktorej
producent wystawia deklaracj¢ zgodnosci bez udzialu jednostki notyfikowanej
I nie jest dostepny zaden numer identyfikacyjny (zob. motywa00nart. 20 ust. 5,
art. 52 ust. 7 rozporzadzenia 2017/745), dlatego tez obowiazek dystrybutora nie
moze ogranicza¢ si¢ do weryfikacji, czy nadwyrobie Aegole umieszczony jest
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Fakt, ze nalezyta staranno$¢ oczekiwana, od\ dystrybutora jest w tym zakresie
ograniczona, jest rowniez zgodny' Z oceng WKomisji'wZgodnie zZ nig dystrybutor
powinien wiedzie¢ jedynie, qjakiey, okoliczhos$ciw,,,wyraznie” wskazujag na
niezgodnos¢  produktu  z przepisami, [zawiademienie  Komisji, Niebieski
przewodnik — wdrazaniebunijnych®przepisow dotyczacych produktow 2022
(Dz.U. 2022, C 247, s.1), dalej, jakoy,,Niebieski przewodnik”, s.41 pkt 3.4
is.151]. Kwestia obeenosciysia produkcie wymaganych oznakowan zgodnosci
musi by¢ ,,formalnie” zweryfikowana przez dystrybutora przed udostgpnieniem go
na rynku (Niebieskiprzewednik $:42), musi on posiadac ,,podstawowag wiedzg”
na temat Wwymagan Sprawnych, dotyczacych oznakowania CE (Niebieski
przewodnik; s.'151).

Drugi zakup prébny

Poniegwaz pozwana dostarczyla powddce po wezwaniu kolejny kompresor
2,danym 0znakowaniem w zwiazku z drugim zakupem probnym, pojawia si¢ poza
tymy, pytanie, czy wynikajacy z wezwania fakt poinformowania o stanowisku
prawnym’ powddki ma wptyw na zakres obowigzku kontroli przez pozwana.
Pytania 4'1 5 stuza wyjasnieniu wlasnie tego aspektu.

W tym wzgledzie mogg by¢ istotne rozwazania poczynione juz W odniesieniu do
pytan 1 i2 w potaczeniu z pytaniami 4 i 5. Nalezy ponownie wzigé pod uwage
fakt, ze klasyfikacja wyrobéw medycznych i ich wyposazenia jest zwykle bardziej
ztozona pod wzglgdem prawnym i faktycznym niz zaklasyfikowanie produktu
jako wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego.
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