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Pdhikohtuasja ese

Madrus (EL) 20177745, / milles Kkasitletakse = meditsiiniseadmeid — —
KenKurentsidigus — CE-mérgise kandmine meditsiiniseadmele — Teavitatud
asutuse identifitseerimisnumber — Levitaja kontrollikohustuse ulatus

Eelotsusetaotluse ese ja diguslik alus

Liidu @iguse tolgendamine, ELTL artikkel 267

Eelotsuse kiisimused

1. Kas levitajal on madruse (EL) 2017/745 artikli 14 10ike 1 ja 16ike 2
esimese 10igu punkti a kohaselt kohustus kontrollida, kas seade, mille
ta on turul kattesaadavaks teinud, on meditsiiniseade, millest tulenevalt
on seadmel meditsiiniseadme CE-margis ja tootja on koostanud
seadmele meditsiiniseadme EL.i vastavusdeklaratsiooni?
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2.  Kas esimesele kisimusele vastamisel on oluline, kas seade
a)  on Uldse saanud tootjalt CE-maérgise;

b) on saanud tootjalt meditsiiniseadme vdi meditsiiniseadme
abiseadme CE-margise;

c) ei ole saanud tootjalt meditsiiniseadme vO&i meditsiiniseadme
abiseadme CE-mérgist, vaid masinaid kasitleval direktiivil
2006/42/EU pdhineva CE-margise?

3. Kas levitaja kontrollikohustused, mis on satestatud- maaruse (EL)
2017/745 artikli 14 16ike 2 esimese 16igu punktisa koestoimes
artikli 14 I6ikega 1, holmavad ka kisimustyy kas “iseade “tuleb
Klassifitseerida Ila riskiklassi maéruse (EL)» 20%//745, ‘téhenduses,
mistOttu tuleb seadmele kanda ka teavitatud asutuse neljakohaline
identifitseerimisnumber?

4.  Kas vastamisel kusimusele, kas levitajal“en“maaruse(EL) 2017/745
artikli 14 18ike 2 kolmanda 18igu aluselkoostoimes artikli 14 16ikega 1
pohjust arvata, et seade, mille“ta onyturulykéttesaadavaks teinud, ei
vasta selle méaruse nduetele, on“eluling, et levitaja saab hoiatuse
kaudu teada konkurendi 0iguskasitusest, et'seadmel, mille on levitaja
turul kéttesaadavaks“teinud, ei 0le ndutavat CE-margist ja teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbrit, misfon ette nadhtud maaruse (EL)
2017/745 artikli 14 16ike 2'esimese, ldigu punkti a nbuetega?

5.  Kas neljandale kiisimusele vastamisel on oluline, kas

a) _ konkurendihoiatusisisaldab selget viidet rikkumisele, olles seega
sOnastatud sedavord tapselt, et levitaja saab rikkumise tuvastada
holpsalt “ja _ilma Oiguslike vo6i faktiliste kisimuste pdhjaliku
hindamiseta;

b) ") tootja'voi asutus on levitajale tema péringu alusel teatanud, et
hoiatuses esitatud véited on pdhjendamatud?

Viidatud liidu digusnormid

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 5. aprilli 2017. aasta méaarus (EL) 2017/745,
milles  ké&sitletakse  meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
(ELT 2017, L 117, Ik 1), eelkdige artikli 14 18ige 1, 16ike 2 esimese 18igu punkt a
ja kolmas 16ik
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Noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta
(EUT 1993, L 169, Ik 1; ELT erivéljaanne 13/12, 1k 82) (kehtetu)

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 17.mai 2006. aasta direktiiv, mis kasitleb
masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU (ELT 2006, L 157, Ik 24)

Viidatud riigisisesed 6igusnormid

Ebaausa konkurentsi vastane seadus (Gesetz gegen den unlauteren \Wettbewerb;
edaspidi ,,UWG*), eelkdige 8 8 Ioike 1 esimene lause, § 3 16ige 1 ja8 3a

Meditsiiniseadmete seadus (Medizinproduktegesetz; edaspidi ,,MPG®), eelkbige
8 6 I0ike 1 esimene lause

Asjaolude ja menetluse Ithikokkuvdte

Hageja valmistab hambaraviks vajaliku surudhu “tootmisekse, ette nahtud
kompressoreid, mis on vastavalt foderaalsenravimite ja meditsiiniseadmete
instituudi  (Bundesinstitut fir Arzneimittel “undy, Medizinprodukte; edaspidi
»BFArM®) 23.jaanuari 2014. aasta otsuseleymeditsiiniseadmed, mis kuuluvad
Ila riskiklassi direktiivi 93/42 IX lisa tahenduses.

Kostja, kes on Itaalias asuva Cattani.S.p.Axg8iguslikult iseseisev Saksa esindus,
turustab Saksamaal surudhu, tootmiseks moeldud niinimetatud Olivabasid
kuivbhukompressoreid.

Hageja tellis 2020, aasta novembris, kostjalt testostu korras Cattani S.p.A.
toodetud kampressori. Kompresserile oli kantud CE-mérgis. Selle juurde kuuluv
tootja vastavusdeklaratsioon‘hei pohinenud direktiivil 93/42 ega maéarusel
2017/745, wvaid direktiivil 2006/42. Kostja tarnitud kompressoril ei olnud
vastavushindamismenetlusefeest vastutava teavitatud asutuse neljakohalist
identifitseerimisnumbrit,, mis peab olema lisatud sellise meditsiiniseadme
CE-margiselejymisykudlub Ila riskiklassi direktiivi 93/42 ja mé&aruse 2017/745
tahenduses. Seadmele oli lisatud tootja kasutusjuhend ,,6livabade 1-2-3 silindriga
kuivohukempressorite* kohta.

Lisateave kompressorite kasutusvaldkonna kohta sisaldus tootja veebisaidil.

Hageja palus kostjal anda kirjalikult lubadus rikkumine IGpetada ja edasisest
rikkumisest hoiduda, kuid kostja keeldus sellest.

Hageja tellis 2021. aasta alguses kostjalt testostuna veel ihe kompressori, mis
tarniti 9. veebruaril 2021. Seade oli margistatud samamoodi nagu esimese
tellimuse alusel tarnitud seade. Lisatud oli kasutusjuhend.

Oma pdhindudega rikkumine Idpetada ja edasisest rikkumisest hoiduda palub
hageja keelata kostjal kompressorite kéttesaadavaks tegemine turul, kui
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kompressoritele ei ole kantud meditsiiniseadme CE-maérgist ja teavitatud asutuse
neljakohalist identifitseerimisnumbrit, teise vdimalusena keelata kompressorite
kattesaadavaks tegemine turul, kui kompressoritele ei ole kantud
meditsiiniseadme CE-maérgist.

Lisaks palus hageja seoses rikkumise ja rikkumisest hoidumise esemeks oleva
tegevusega tuvastada kostja kohustus maksta kahjuhivitist, anda teavet, hiivitada
hoiatusega seotud kulud summas 2305,40 eurot koos viivisega ja 2020. aasta
novembris tehtud (esimese) testostu kulud koos viivisega.

Landgericht (esimese astme kohus) rahuldas ndude hivitada esimese testostu
kulud summas 2241,78 eurot koos viivisega ja jattis hagi muus@sas rahuldamata.
Apellatsioonikohus muutis esimese astme kohtu otsust osaliselt ja‘kohustasikostjat
vastavalt teise vOimalusena esitatud ndudele rikkumise lopetamaija edasisest
rikkumisest hoiduma, tuvastas kostja kohustuse maksta kahjuhiivitist ning
kohustas kostjat andma teavet ja hlvitama hoiatusega seetud kuludikoos viivisega.

Kassatsioonkaebusega, millele apellatsioonikohus®, andis “ymenetlusloa, esitab
hageja taas pohindude rikkumine I8petada ja edasisest rikkumisest hoiduda ning
sellel pbhineva tuvastusndude. Vastukassatsioonkaebusega palub kostja tiihistada
apellatsioonikohtu otsus osas, milles see laheb kaugemale esimese astme kohtu
otsusest, millega mdisteti vélja esimese, testostu, kulud koos viivisega, ning jatta
hageja apellatsioonkaebus rahuldamata.

Pdhikohtuasja poolte peamised vaited

Hageja on seisukohalpet kasutusjuhendis Ja tootja veebisaidil sisalduvast teabest
néhtub, et kostja® kompressorid, on imeditsiiniseadmete abiseadmed, mis tuleb
liigitada dla riskiklassi, direktiivi 93/42 ja maaruse 2017/745 tdhenduses, mistottu
on vaja neile kanda CE-mérgis ja vastavushindamismenetluse eest vastutava
teavitatud asutuse neljakohaline identifitseerimisnumber. Levitajana on kostja
kohustatud, kontrollima'nende sétete jargimist ja selle tagama.

Kostja, on seisukohal, et maarusest 2017/745 tulenevad kohustused kehtivad
uksnes “seadmete \suhtes, mille on tootja sdnaselgelt meditsiiniseadmena turule
lasknud, millega aga kompressori puhul tegemist ei ole, kuna see on turul
kattesaadavaks tehtud tehnilise seadmena. Lisaks sellele saab ainult tootja tema
kasutusesyolevate teadmiste abil vastata keerulisele diguskisimusele, kas seade on
meditsiiniseade, ja liigitada selle direktiivis 93/42 viidatud lla riskiklassi. VVastust
sellele kisimusele ei saa levitaja valja lugeda maarusest 2017/745. Pealegi tegi
kostja pérast seda, kui ta oli saanud hagejalt hoiatuse véidetavalt vééra
CE-mérgise kohta, kdik endast oleneva, nimelt kisis ta tootjalt, kas tegemist on
meditsiiniseadmega, ja uuris jarelevalveasutuselt, kas vajalikud on ametivoimude
vOetavad meetmeid, mdlemale kiisimusele vastati eitavalt.
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Eelotsusetaotluse pdhjenduste lihikokkuvote

Kassatsioonkaebuse rahuldamine soltub mé&&ruse 2017/745 artikli 14 10ike 1,
I6ike 2 esimese 16igu punkti a ning kolmanda 18igu esimese lause tdlgendamisest.

Hagejal on UWG § 8 18ike 1 esimese lause alusel 6igus esitada kordumise ohule
tuginev rikkumise l6petamise ja edasisest rikkumisest hoidumise ndue ainult siis,
kui kostjale etteheidetav tegevus oli digusvastane selle toimumise ajal (esimene ja
teine testost) ja on Oigusvastane ka kassatsioonkaebuse menetlemise ajal. Kuna
Oiguslik olukord on pérast testoste muutunud, on Gigusliku hinnangu andmisel
mééravad nii kuni 25. maini 2021 kehtinud meditsiiniseadmete . seaduse ja
meditsiiniseadmete maaruse satted ning nende aluseks olnud, direktiivi 93/42
sétted kui ka praegu kehtivad maaruse 2017/745 sétted.

Tegevus, millega seoses esitab hageja etteheited, olr selle “toimumise ajal
Oigusvastane. Hageja testostude kaigus tarnitud seadmetega rikkus kostja MPG
8 6 I0ike 1 esimese lause kohast keeldu, sest meditsiiniseadmetele er'elnud kantud
asjaomast CE-margist.

See, kas kostja tegevus, millega seoses esitaby hageja“etteheited, rikub ka
kassatsioonkaebuse menetlemise ajal kehtiva, diguse kehaselt maaruse 2017/745
artikli 14 18iget 1, 16ike 2 esimese 18igupunkti-aja kelmanda 18igu esimest lauset,
sOltub kdnealuste liidu digusnormide tolgendamisest. Fuleb hinnata, kas kostjal
kui levitajal oli pdhjust arvata, etykostjale tarnitud kompressorid ei vasta viidatud
madruse nduetele, kuna neilseiyole esiteks meditsiiniseadme CE-mérgist ja teiseks
teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrit, kusjuures vahet tuleb teha esimese ja
teise testostu vahel, sest tekib kisimus;ykas kostjal oli pérast esimest testostu
saadetud hoiatuse 4tottuypohjust seda arvata. Sellest tulenevate liidu Oiguse
tdlgendamise kusimuste selgitamiseks on esitatud esimene ja teine ning neljas ja
viies eelotsuserkiisimus.

V@imalik rikkumine tulenevalt meditsiiniseadme CE-margise puudumisest

ESimene testost

Tekib kisimus, kas kostja kui levitaja pidi seadme turul kattesaadavaks tegemisel
kontrallima, kas tegemist on meditsiiniseadmega, mistottu peab seadmel olema
meditsiiniseadme CE-mérgis ja tootja koostatud meditsiiniseadme ELi
vastavusdeklaratsioon (esimene eelotsuse kiisimus), ning kas on oluline, et olemas
on ainult direktiivil 2006/42 pdhinev CE-maérgis (teine eelotsuse kisimus). See
tuleb kindlaks teha tdlgendamise teel.

Méaruse 2017/745 artikli 14 10igete 1 ja 2 sdnastus ei née sOnaselgelt ette, et
levitaja on kohustatud kontrollima, kas tootja on liigitanud seadme
meditsiiniseadmeks voi meditsiiniseadme abiseadmeks, samuti ei ole seal
sOnaselgelt satestatud, et kdnealuse liigitamise kontrollimine kuulub levitaja
kontrollikohustuse alla. Sellest ei tulene siiski, et levitaja kontrollikohustus on
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piiramatu. Levitaja kontrollikohustust piirab tdsiasi, et levitaja peab kehtivaid
ndudeid arvesse votma Uksnes oma tegevuse raames ja peab rakendama vaid
nduetekohast hoolsust. Kuna nduetekohase CE-margise eest vastutab tootja
(madruse 2017/745 artikli 2 punkt 43), vBiks viidatud mééruse artikli 14 16iget 1
tdlgendada nii, et levitaja peab méaruses meditsiiniseadmetele esitatavaid néudeid
jargima ainult siis, kui tootja on liigitanud seadme meditsiiniseadmeks vOi
meditsiiniseadme abiseadmeks.

Selle kasuks voiksid radkida ka pohjendused 27 ja 36, milles on viidatud
vajadusele tagada diguskindlus asjaomaste ettevotjate kohustuste osass

Seevastu maaruse 2017/745 artikli 14 mote ja eesmark voiksid toetada levitaja
kontrollikohustust, kuna pdhjenduste 1 ja 2 kohaselt tuleb tagada, patsientide ja
kasutajate ohutuse ja tervisekaitse korge tase, mis on “seda, tohusam, ‘mida
ulatuslikumad on levitaja kontrollikohustused. Seejuures tuleb siiskivarvesse votta
ka meditsiiniseadmete sektoris tegutsevate vdikeste)ja keskmise suurusega
ettevotjate huve (pOhjendus 2). Selle kontrolliy, tegemisel vOib tugineda
sihtotstarbele, mille on tootja esitanud kasutusjuhiendisy, vOi oreklaami- ja
mudgimaterjalides, mis peaksid olema levitajaleikéattesaadavad ja@rusaadavad.

Ka digusnormide kontekstist ei tulene, etulevitaja kentrollikohustus ei laiene
seadme liigitamisele meditsiiniseadmeks v6i meditSiiniseadme abiseadmeks. On
tosi, et maaruse 2017/745 artiklis'l6 onysatestatud tingimused, mille tdidetuse
korral on levitaval kdik tootja “kohustused.yKé&esoleval juhul oluline kiisimus,
millises ulatuses on levitajamkohustatud kontrollima CE-margist, mille peab
seadmele algselt kinnitama tootja, s0ltub, aga‘tiksnes viidatud maaruse artiklist 14,
mis pdhineb tooteohutuse, ja tervisekaitse suurendamise huvides ,mitme
silmapaari pOhimattel*ay, 8- septembri  2005. aasta kohtuotsusest Yonemoto
(C-40/04, "EU:C:2005:519) tulenev kohtupraktika ei ole ké&esoleval juhul
asjakohane, Kuifayseekasitlel) direktiivi 98/37/EU masinate kohta, mis ei nae
levitajale seoses CE-maérgisega ette algseid kontrollikohustusi.

Lisaks ernwvalista esimese ja teise kusimuse asjakohasust otsuse tegemise
seisukohast kostjatwastuses sisalduv véide, et ta on teinud kdik endast oleneva.
Rikkumise IGpetamise ja edasisest rikkumisest hoidumise ndue vdib olla
pBhjendatud juba seetdttu, et kostja ei kontrollinud enne hagejalt hoiatuse saamist,
kas 'seade peab’olema margistatud meditsiiniseadme abiseadmena. Kui vastusest
esimesele ja teisele eelotsuse kusimusele nadhtub, et levitajal on algne
kontrollikehustus, siis on kostja seda kohustust rikkunud ja esineb kordumise oht,
mis annab aluse esitada rikkumise I6petamise ja edasisest rikkumisest hoidumise
ndue, ja mida saab kdrvaldada ainult sellega, et kostja esitab kirjalikult lubaduse
rikkumine l8petada ja edasisest rikkumisest hoiduda, kusjuures lubaduse taitmata
jatmise korral on kohaldatav trahv.
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Teine testost

Seoses kostjale parast esimest testostu saadetud hoiatusega, millega sai kostjale
teatavaks hageja diguskasitus, tekib teise testostu puhul kiisimus, milline on kostja
kontrollikohustuse ulatus (neljas eelotsuse kiisimus), kas on oluline, kas hoiatus
sisaldab selget viidet rikkumisele (viienda eelotsuse kiisimuse punkta) ja kas
tootja vOi asutus teatas levitajale tema péringu peale, et hoiatuses esitatud
etteheited on péhjendamatud (viienda eelotsuse kiisimuse punkt b).

See, kas teise kompressori tarnimisega, mis toimus samal viisil hoolimata hageja
eelnevalt saadetud hoiatusest, on kostja oma kontrollikohustust eraldi rikkunud,
sOltub sellest, kas sellisel juhul nagu kaesolev on sellisel levitajal nagu kostja
vastavalt maaruse 2017/745 artikli 14 16ike 2 kolmandale I6igule koostoimes
artikli 14 16ikega 1 pOhjust arvata, et seade, mille ta on“turul Kattesaadawvaks
teinud, ei vasta maaruse 2017/745 nduetele. Sellele kusimuseleel saa,anda selget
vastust.

Millal selline pbhjus esineb, seda ei saa madruse,2017/745 artikli 14 I6ike 2
kolmanda 18igu sonastusest selgelt valja lugeda. Kuitlahtuda sénapaari ,,pdhjust
arvata“ sonasOnalisest tdhendusest ja méaaruse w2017/745, artikli 14 10ikes 1
margitud nduetekohase hoolsuse Uldkriteertumistysiiswoiks see ikkagi hdlmata
mis tahes aspekti, mida madistlik, tavalise ettevaatlikkusega tegutsev ja teistele
kahju tekitamise valtimiseks asjaoludest @lenevalt,maistlikke jdupingutusi tegev
levitaja aluseks votab, et kontrollida, kas seade on margistatud kooskdlas maéruse
2017/745 nbuetega.

Nende kriteeriumide kohaselt peab levitaja,votma konkurendi hoiatuse mérgistuse
kontrollimise aluseksvahemasti siis, kui see sisaldab selget ja konkreetset viidet
rikkumiseley Seda“toetavadylildiselt/méaruse 2017/745 mote ja eesmark ning
konkreetselt Jdevitaja“"kohustusi reguleerivad digusnormid konealuse maaruse
artiklis 14, mille eesmarkion tagada tooteohutus ja tervisekaitse.

Sedaser saa muuta ka'tootjale voi asutusele esitatud péring, sest ka maaruse
2017745 artikli 14,16ike 2 kolmanda I6igu esimesest lausest tuleneb, et levitaja,
kellel'on pohjustiarvata, et seade ei vasta kdnealuse madruse nBuetele, ei ole mitte
ainult kohustatud teavitama tootjat ja vajaduse korral tootja volitatud esindajat ja
importijat, vaider tohi kdnealust seadet turul kattesaadavaks teha enne, kui see on
nduetega vastavusse viidud.

Voimalik rikkumine tulenevalt teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
puudumisest

Kassatsioonimenetluses tuleb lahtuda sellest, et méaruse 2017/745 nduded ei ole
kéesoleval juhul téidetud ka seetdttu, et apellatsioonikohtu jarelduste kohaselt ei
olnud kostja tarnitud kompressorile lisatud méaéruse 2017/745 artiklis 52
sdtestatud vastavushindamismenetluste eest vastutava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbrit.
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Maéaruse 2017/745 artikli 20 16ikes 5 on margitud, et vajaduse korral jargneb
CE-margisele artiklis 52 satestatud vastavushindamismenetluste eest vastutava
teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Maéruse 2017/745 artikli 52 16ike 1
kohaselt teostavad tootjad enne seadme turule laskmist seadme vastavushindamise
kooskdlas IX kuni Xl lisas sétestatud kohaldatavate
vastavushindamismenetlustega. Mé&éruse 2017/745 artikli 51 10ike 1 kohaselt
liigitatakse seadmed I, lla, 1lb ja Il klassi, vOttes arvesse nende sihtotstarvet ja
nendega kaasnevaid riske, ning liigitamise aluseks on méaaruse V1II lisa.

Tuginedes apellatsioonikohtu jareldusele, et tootja kasutusjuhendiskohaselt on
kompressor meditsiiniseadme abiseade, tuleb kassatsioonimenetluses lahtuda
sellest, et kdnealused kompressorid kuuluvad maaruse 2017/7453\V/111 lisa,9. reegli
kohaselt Ila klassi.

Arvestades rikkumise I6petamise ja edasisest rikkumisest hoidumisespdhindudega
taotletud turul kattesaadavaks tegemise keeldu, on maéruse 201%/745 artikli 14
I6ike 2 kolmanda 18igu kohaselt omakorda ndutav, etykostjal oli pdhjust arvata, et
hagejale tarnitud kuivéhukompressorid ei vasta selle;méaruse,nduetele, kuna neil
puudus teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Kostjal oleks olnud pdhjust
seda arvata juhul, kui ta oleks olnud maartse 201.7/745 artiklind4 18ike 1 ja 18ike 2
esimese 16igu punkti a alusel kohustatud enne ‘seadmete turul ké&ttesaadavaks
tegemist kontrollima, kas seadmed, Kuuluvad “lla riskiklassi kdnealuse maaruse
2017/745 tdhenduses, mistdttu peab'neil olema ka teavitatud asutuse neljakohaline
identifitseerimisnumber. Kontrollides, kas kestja: on seda kohustust rikkunud,
tuleb omakorda vahet teha esimese japteise testostu vahel. Nende kisimuste
selgitamiseks on esitatud kolmas eelotsuse ktisimus (koostoimes esimese ja teise
ning neljanda ja viienda eelotsuse kisimusega).

Esimene t¢estost

Méaruse 2017/745 artiklil4 AOike 1 ja 10ike 2 esimese 18igu punkti a sdnastus
sélleleselget vastust el'anna."Nende sétete kohaselt peab levitaja vaid kontrollima,
kas taidetudien ndue, et seade on saanud CE-margise ning koostatud on seadme
ELi vastavusdeklaratsioon. Identifitseerimisnumbri lisamise vajadus on satestatud
maarusen2017/745 artikli 20 16ikes 5. Méaaruse eespool juba nimetatud eesmark
tagada Oiguskindlus ajaomaste ettevdtjate kohustuste osas vOib seega toetada
jareldust, et levitaja peab kontrollima ainult méaruse artikli 14 16ike 2 esimese
I6igu punktis a osutatud margistuselemente.

Ka maéruse 2017/745 artikli 14 eesmargist lahtuv télgendus ei anna selget vastust.
Siin vastanduvad taas Uhelt poolt maarusega taotletud eesmark tagada patsientide
ja kasutajate ohutuse ja tervisekaitse korge tase ning teiselt poolt
meditsiiniseadmete sektoris tegutsevate véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
huvid.

Hinnates, kas ja kuidas on meditsiiniseadmed ja meditsiiniseadmete abiseadmed
klassifitseeritud, tuleb arvesse votta, et see klassifitseerimine tGstatab oluliselt
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keerukamaid Oiguslikke ja faktilisi kisimusi kui meditsiiniseadmeks voi
meditsiiniseadme abiseadmeks liigitamine, ja neile kiisimustele ei ole vdimalik
vastata kasutusjuhendiga tutvumise pohjal ega reklaami- ja miutgimaterjalides
maérgitud sihtotstarbe alusel.

Klassifitseerimist ei pea tldjuhul tegema tootja tksinda, vaid see peab toimuma
teavitatud asutuse osavotul, kusjuures tootja ja asjaomase teavitatud asutuse
vaheline mis tahes vaidlus, mis tuleneb VIII lisa kohaldamisest, suunatakse
lahendamiseks selle liikmesriigi padevale asutusele, kus on tootja registreeritud
tegevuskoht  (mé&&ruse  2017/745  artikli51  16ige 2). Juba nendest
menetlusnormidest  tuleneb, et meditsiiniseadmete ja meditsiiniseadme
abiseadmete Klassifitseerimine vastavalt maaruse andja %, valitud
klassifitseerimissiisteemile eeldab uldjuhul diguslikult ja. faktiliselt keeruliste
kisimuste hindamist. Siiski leidub seadmeid, mis ei saa kanda‘teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbrit, sest need kuuluvad I klassi, mille puhul valjastab tootja
vastavusdeklaratsiooni ilma teavitatud asutuse osavotuta ja
identifitseerimisnumber puudub (vt m&&ruse 2017/745 péhjendus 60, artikli 20
I6ige 5, artikli 52 18ige 7), mistottu ei _saa levitaja “kohustus piirduda
kontrollimisega, kas seadmele on teavitatud asutuse identifitseerimisnumber uldse
kantud.

Tosiasi, et levitajalt oodatav nduetekohane hoelsusten selles osas piiratud, on
kooskdlas ka komisjoni hinnanguga. Selle,kohaselt peaks levitaja teadma ainult
seda, millised asjaolud toetavad‘yselgelt” jareldust, et seade ei vasta nduetele
(komisjoni teatis, sining® ‘raamat’ Eki,_toote-eeskirjade rakendamise koht
[ELT 2022, C 247, Ik 1], edaspidi,,sinine raamat®, lk 41, punkt 3.4 ja Ik 151).
Kisimust, kas seade kannab ndutavat “wastavusmargist voi -mérgiseid, peab
levitaja enne turul® Kattesaadavaks tegemist ainult ,,vormindudena“ kontrollima
(sinine raamat, 1k42); tal, peavad olema ,poOhiteadmised CE-margisele
esitatavatest@iguslikestinduetest (sinine raamat, 1k 151).

Teinetestost

Kuna kostja tarnis hagejale pérast teise testostu pdhjal saadetud hoiatust vastava
margisega teise ‘kompressori, tekib lisaks kusimus, kas tésiasi, et hoiatusega sai
kostja teada, hageja Giguskasitusest, mdjutab kostja kontrollikohustuse ulatust.
Selle‘aspekti selgitamiseks on esitatud neljas ja viies eelotsuse kisimus.

Sellega seoses on tGenéoliselt asjakohased juba esimese ja teise ning neljanda ja
viienda eelotsuse kisimuse puhul esitatud kaalutlused. Seejuures tuleb taas
arvesse votta seda, et meditsiiniseadmete ja meditsiiniseadme abiseadmete
klassifitseerimine on Oiguslikult ja faktiliselt Gldjuhul keerulisem kui seadme
liigitamine meditsiiniseadmeks vdi meditsiiniseadme abiseadmeks.



