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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
D. SPIELMANN
fremsat den 11. september 2025

Sag C-10/24

Diirr Dental SE
mod
Cattani Deutschland Helmes GmbH & Co. KG

(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af Bundesgerichtshof (forbundsdomstol,
Tyskland))

»Preejudiciel foreleeggelse — medicinsk udstyr — oliefrie torluftkompressorer til produktion af
trykluft til brug i forbindelse med tandleegebehandling — tilgeengeliggorelse pa markedet —
distributerernes forpligtelser — verifikation af den af fabrikanten foretagne kvalificering —

CE-meerkning af medicinsk udstyr i risikoklasse Ila som omhandlet i forordning (EU) 2017/745«

Indledning

1. Hvor vidtreekkende er forpligtelserne for henholdsvis distributerer og fabrikanter af medicinsk
udstyr, og mere specifikt hvor omfattende er de verifikationer, som distributererne skal foretage,
inden medicinsk udstyr gores tilgeengeligt pa markedet? Det er det spergsmal, der neermere
bestemt er forelagt i den foreliggende sag, som séaledes giver Domstolen mulighed for for forste
gang at fortolke artikel 14 i forordning (EU) 2017/7452, som vedrerer de generelle forpligtelser
for distributerer af medicinsk udstyr.

2. Anmodningen er blevet indgivet af Bundesgerichtshof (forbundsdomstol, Tyskland) i
forbindelse med en tvist mellem Diirr Dental SE i egenskab af sagseger i hovedsagen og Cattani
Deutschland Helmes GmbH & Co. KG (herefter »Cattani«) i egenskab af sagsegt i hovedsagen
vedrorende forbuddet mod at gore oliefrie torluftkompressorer til produktion af trykluft til brug i
forbindelse med tandleegebehandling tilgeengelige pa markedet, for sa vidt som de ikke opfylder
kravene i forordning 2017/745.

3. Den foreleeggende ret gnsker neermere bestemt oplyst, hvilke verifikationsforpligtelser der
péhviler distributeren for sa vidt angir overensstemmelsen med forordning 2017/745 af det
udstyr, som denne gor tilgeengeligt pa markedet (det forste, det andet og det tredje preejudicielle

! — Originalsprog: fransk.

? — Europa-Parlamentets og Radets forordning af 5.4.2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)
nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om opheevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT 2017, L 117, s. 1).
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sporgsmal), og hvilke elementer der skal tages i betragtning ved afgerelsen af, om en distributer
har grund til at tro, at udstyr ikke er i overensstemmelse med denne forordning (det fjerde og det
femte preejudicielle spergsmal).

Retsforskrifter

EU-retten

Forordning 2017/745

4. Det fremgar af anden betragtning til forordning 2017/745, at denne forordning »har til formal
at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk udstyr med udgangspunkt i et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter og brugere og under hensyntagen til de sma og
mellemstore virksomheder, der er aktive i sektoren. Denne forordning fastseetter samtidig hoje
standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for at imedegd feelles
sikkerhedsbekymringer for sa vidt angar sadanne produkter. Disse to mal forfolges samtidigt og
er uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke sekundeert i forhold til det andet.«

5. 127. betragtning til forordning 2017/745 hedder det, at det tydeligt »ber [...] fastleegges, hvilke
generelle forpligtelser der péahviler de forskellige erhvervsdrivende, herunder importorer og
distributerer, med udgangspunkt i de nye lovgivningsmeessige rammer for markedsforing af

produkter [...] for at gore kravene i denne forordning lettere at forstd og dermed forbedre de
relevante akterers overholdelse af reguleringen.

6. I forordningens artikel 2, nr. 34), defineres en »distributer« som »enhver fysisk eller juridisk
person i forsyningskeeden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som ger udstyr tilgengeligt
pé markedet indtil ibrugtagningen.

7. Artikel 14 i forordning 2017/745 med overskriften »Distributerernes generelle forpligtelser«
bestemmer:

»1. Nar distributerer gor udstyr tilgeengeligt pa markedet, handler de i forbindelse med deres
aktiviteter med forneden omhu med hensyn til de geeldende krav.

2. Distributererne verificerer, for de gor udstyr tilgeengeligt pa markedet, at alle de folgende krav
er opfyldt:

a) udstyret er CE-meerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklering for udstyret

b) udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremleegge i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 11

c) for importeret udstyr: Importeren har opfyldt kravene i artikel 13, stk. 3

d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDL
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Med henblik pa at opfylde kravene i forste afsnit, litra a), b) og d), kan distributgren anvende en
proveudtagningsmetode, der er repreesentativ for det udstyr, som den pégeeldende distributer
leverer.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse med
kravene i denne forordning, ma vedkommende ikke gore udstyret tilgeengeligt pa markedet, for
det er blevet bragt i overensstemmelse hermed, og skal underrette fabrikanten og i givet fald
dennes autoriserede repreesentant og importeren herom. Hvis distributeren finder eller har
grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko eller er forfalsket, underetter vedkommende
ligeledes den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor distributeren er etableret.

[...]«
8. Artikel 51 i forordning 2017/745 med overskriften »Klassificering af udstyr« bestemmer:

»1. Udstyr inddeles i klasse I, Ila, IIb og III under hensyn til udstyrets erkleerede formal og de
dermed forbundne risici. Klassificeringen foretages i overensstemmelse med bilag VIII.

2. Enhver tvist mellem fabrikanten og det bergrte bemyndigede organ som felge af anvendelsen
af bilag VIII foreleegges den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit
registrerede forretningssted. |[...]

[...]«

Direktiv 2006/42/EF

9. Direktiv 2006/42/EF om maskiner (herefter »maskindirektivet«)® har til formal at harmonisere
betingelserne for markedsforing pa det indre marked af maskiner, der er forsynet med
CE-meerkning og en EF-overensstemmelseserkleering, og sikre deres frie bevaegelighed inden for
Unionen, samtidig med at det sikres, at en reekke krav, der skal beskytte borgernes sundhed og
sikkerhed i forbindelse med risici ved anvendelse af sidanne maskiner, overholdes.

10. Dette direktivs artikel 3 med overskriften »Seerdirektiver« bestemmer, at »[h]vor de i bilag I
omhandlede farer i forbindelse med en maskine helt eller delvis er neermere omfattet af andre
feellesskabsdirektiver, finder nerveerende direktiv ikke anvendelse, eller det opherer med at finde
anvendelse pa denne maskine for disse farer fra datoen for disse andre direktivers gennemferelse«.

Tysk ret

11. § 3 i Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (lov om illoyal konkurrence) af 3. juli 2004
(BGBL. 2004 I, s. 1414) i den affattelse, der finder anvendelse pa tvisten i hovedsagen (herefter
»lov om illoyal konkurrence«), med overskriften »Forbud mod urimelig handelspraksis«
fastseetter folgende i stk. 1:

»Urimelig handelspraksis er ulovlig.«

* — Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 17.5.2006 om maskiner og om endring af direktiv 95/16/EF (EUT 2006, L 157, s. 24). Dette
direktiv blev opheevet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/1230 af 14.6.2023 om maskiner og om ophaevelse af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF og af Rédets direktiv 73/361/EQF (EUT 2023, L 165, s. 1). I henhold til artikel 51,
stk. 2, i forordning 2023/1230 finder maskindirektivet dog fortsat anvendelse indtil januar 2027.
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12. § 3ailov om illoyal konkurrence med overskriften »Lovbrud« har felgende ordlyd:

»Urimeligt handler den, som handler i strid med en lovbestemmelse, der bl.a. har til formal at
regulere adfeerden pa markedet i markedsakterernes interesse, for s vidt som overtreedelsen
meerkbart kan skade forbrugernes, gvrige markedsakterers eller konkurrenters interesser.«

13. § 8 ilov om illoyal konkurrence med overskriften »Opher og forbud« bestemmer folgende:

»(1) Den, der gor sig skyldig i ulovlig handelspraksis som omhandleti§ 3 eller § 7, kan meddeles
pabud om at ophgre med den retsstridige handling og kan, safremt der er risiko for gentagelse,
meddeles forbud mod denne. |[...]

[...]
(3) Pabud og forbud i henhold til stk. 1 kan begeeres af:

1. konkurrenter, der forhandler eller eftersporger varer eller tjenesteydelser i ikke ubetydelig grad
og ikke kun lejlighedsvis

[...]«

Tvisten i hovedsagen, de praejudicielle spergsmal og retsforhandlingerne for Domstolen

14. Diirr Dental fremstiller kompressorer til produktion af trykluft til brug i forbindelse med
tandleegebehandling, som i henhold til afgerelse af 23. januar 2014 fra Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (forbundsinstitut for leegemidler og medicinsk
udstyr, Tyskland) er medicinsk udstyr i risikoklasse Ila som omhandlet i bilag IX til direktiv
93/42/EQF*.

15. Cattani distribuerer sakaldte »oliefrie« terluftkompressorer til produktion af trykluft (herefter
de »omtvistede kompressorer«) i Tyskland som en juridisk uafheengig tysk repraesentant for
Cattani S.p.A., der har hjemsted i Italien.

16. I november 2020 bestilte Diirr Dental en kompressor fremstillet af Cattani S.p.A. hos Cattani
som et progveindkeb. Den af Cattani leverede kompressor var forsynet med et CE-meerke som en
maskine. Den tilherende overensstemmelseserkleering fra fabrikanten relaterede sig ikke til
forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, men til direktiv 2006/42 om maskiner. Desuden var
kompressoren ikke forsynet med det firecifrede identifikationsnummer for det organ, der var
bemyndiget til at forestd overensstemmelsesvurderingsproceduren, som skal ledsage CE-meerket
for medicinsk udstyr i risikoklasse IIa som omhandlet i forordning 2017/745. Apparatet var
ledsaget af fabrikantens brugsanvisning til »oliefrie terluftkompressorer 1-2-3 cylindre«.
Yderligere oplysninger om kompressorernes anvendelsesomrade fandtes pa fabrikantens
hjemmeside.

17. Ifelge Diirr Dental fremgik det af oplysningerne i brugsanvisningen og péa fabrikantens
hjemmeside, at de omtvistede kompressorer, som Cattani markedsforte, var tilbeher til medicinsk
udstyr, der skulle klassificeres i risikoklasse Ila i henhold til forordning 2017/745. De omtvistede
kompressorer burde saledes have veeret forsynet med et CE-meerke for medicinsk udstyr og et

* — Rédets direktiv af 14.6.1993 om medicinsk udstyr (EFT 1993, L 169, s. 1), som blev opheevet ved forordning 2017/745.
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firecifret identifikationsnummer for det bemyndigede organ, der var ansvarligt for
overensstemmelsesvurderingsproceduren. Cattani var som distributer forpligtet til at kontrollere
og sikre denne forordnings overholdelse, og Diirr Dental tilsendte i denne forbindelse selskabet et
krav om opher.

18. I begyndelsen af 2021 foretog Diirr Dental endnu et prgveindkeb hos Cattani i form af en
kompressor fremstillet af Cattani S.p.A. Denne kompressor var forsynet med det samme
CE-merke som det forste apparat, der var blevet leveret, og der var ligeledes vedlagt en
brugsanvisning.

19. Cattani er af den opfattelse, at de forpligtelser for distributerer, der folger af forordning
2017/745, kun geelder for udstyr, der af fabrikanten er udpeget som medicinsk udstyr. I den
foreliggende sag havde fabrikanten udpeget de omtvistede kompressorer som tekniske
anordninger og ikke som medicinsk udstyr. Cattani har tilfgjet, at selskabet efter at veere blevet
informeret af Diirr Dental om den angiveligt fejlagtige CE-meerkning og efter at have modtaget et
krav om opher fra Diirr Dental i denne forbindelse tog kontakt til fabrikanten i Italien, som
bekreftede, at der ikke var tale om medicinsk udstyr. Cattani kontaktede ligeledes
tilsynsmyndigheden, som konkluderede, at der ikke var behov for offentlige
myndighedsforanstaltninger, og at udstyret kunne forblive ueendret pa markedet.

20. Det var pa denne baggrund, at Diirr Dental ved Landgericht Stade (den regionale ret i forste
instans i Stade, Tyskland) nedlagde pastand om nedleeggelse af forbud mod, at Cattani gjorde de
omtvistede kompressorer tilgeengelige pd markedet, hvis ikke de var forsynet med et CE-meerke
som medicinsk udstyr og et firecifret identifikationsnummer for et bemyndiget organ. Subsidieert
nedlagde Diirr Dental pastand om nedleeggelse af forbud mod, at Cattani gjorde disse omtvistede
kompressorer tilgeengelige pa markedet, hvis ikke de var forsynet med et CE-meerke som
medicinsk udstyr. Diirr Dental nedlagde endvidere pastand om, at det blev fastslaet, at Cattani
skulle betale erstatning, fremkomme med oplysninger og godtgere omkostninger medgdet til
kravet om ophegr med tilleeg af renter samt omkostningerne i forbindelse med det forste
proveindkeb med tilleeg af renter.

21. Den 20. oktober 2021 gav Landgericht Stade (den regionale ret i forste instans i Stade)
medhold i pastanden om godtgerelse af omkostningerne i forbindelse med det forste
proveindkeb og frifandt i gvrigt Cattani.

22. Efter appel iveerksat af Diirr Dental sendrede Oberlandesgericht Celle (den regionale
appeldomstol i Celle, Tyskland) delvist dommen afsagt af Landgericht Stade (den regionale ret i
forste instans i Stade) og udstedte et pabud om opher i overensstemmelse med den subsidisere
pastand. Appeldomstolen fandt endvidere, at Cattani skulle betale erstatning, og pélagde Cattani
at fremkomme med oplysninger samt godtgere omkostninger medgaet til kravet om opher med
tilleeg af renter.

23. I forbindelse med revisionsappellen ved Bundesgerichtshof (forbundsdomstol) er Diirr Dental
fortsat med at forfolge sit primeere krav om opher og sin hertil relaterede anerkendelsespastand.
Cattani har med sin kontrarevisionsappel gnsket dels at fa opheevet appeldomstolens dom, for sa
vidt som den gar videre end forsteinstansens idemmelse af en pligt til at godtgere omkostningerne
i forbindelse med det forste proveindkeb med tilleeg af renter, dels en frifindelse for Diirr Dentals
appelkrav.
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24. Da Bundesgerichtshof (forbundsdomstol) er i tvivl om reekkevidden af distributerernes
forpligtelser og om fortolkningen i denne henseende af artikel 14, stk. 1, artikel 14, stk. 2, forste
afsnit, litra a), og artikel 14, stk. 2, tredje afsnit, i forordning 2017/745, har den besluttet at
udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Er en distributer i henhold til artikel 14, stk. 1, og artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i
forordning [2017/745] forpligtet til at verificere, om det produkt, den pageeldende har gjort
tilgeengeligt pd markedet, skal betragtes som medicinsk udstyr og derfor er CE-meerket som
medicinsk udstyr, og om fabrikanten har udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for
medicinsk udstyr?

2) Er det relevant for besvarelsen af det forste preejudicielle spergsmal, om produktet
a) overhovedet er blevet CE-meerket af fabrikanten
b) er blevet CE-mzerket som medicinsk udstyr eller som tilbehor til medicinsk udstyr

c) ikke er CE-meerket som medicinsk udstyr eller som tilbeher til medicinsk udstyr, men med
reference til direktiv [2006/42] om maskiner?

3) Omfatter distributerens verifikationsforpligtelser i henhold til artikel 14, stk. 2, forste afsnit,
litra a), [i forordning 2017/745,] ssmmenholdt med artikel 14, stk. 1, [heri], ogsa spergsmaélet
om, hvorvidt udstyret skal klassificeres i [risikoklasse] Ila som omhandlet i forordning
[2017/745] og derfor yderligere skal forsynes med et firecifret identifikationsnummer for et
bemyndiget organ?

4) Er det relevant for spergsmalet om, hvorvidt en distributer i henhold til artikel 14, stk. 2,
tredje afsnit, [i forordning 2017/745,] sammenholdt med artikel 14, stk. 1, [heri], har grund
til at tro, at det udstyr, den pageldende har gjort tilgeengeligt pa markedet, ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, at distributeren ved et krav om
undladelse fra en konkurrent bliver bekendt med dennes juridiske vurdering, hvorefter den
vare, som distributeren har gjort tilgeengelig pa markedet, i strid med kravene i artikel 14,
stk. 2, forste afsnit, litra a), i forordning [2017/745] ikke er forsynet med den nedvendige
CE-meerkning og et identifikationsnummer for et bemyndiget organ?

5) Er det relevant for besvarelsen af det fjerde praejudicielle spergsmal, om
a) en konkurrents krav om undladelse indeholder en tydelig henvisning til en tilsidesaettelse
af rettigheder, dvs. er formuleret sa konkret, at distributeren let kan identificere

tilsideseettelsen uden en detaljeret juridisk eller faktuel undersogelse

b) distributeren pa sin forespergsel har modtaget svar fra fabrikanten eller en myndighed om,
at de indvendinger, der er rejst i forbindelse med kravet om undladelse, er ubegrundede?«

25. Sagsogeren og sagsogte i hovedsagen, den finske og den greeske regering samt
Europa-Kommissionen har indgivet skriftlige indleeg i den foreliggende sag.
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Bedommelse

26. I overensstemmelse med Domstolens anmodning vil dette forslag til afgorelse udelukkende
fokusere pa det forste, det andet og det tredje praejudicielle spergsmal.

27. Inden jeg behandler disse preejudicielle spergsmal, finder jeg det hensigtsmeessigt at
fremseette tre indledende bemerkninger om de geeldende lovgivningsmaessige rammer.

Indledende bemcerkninger

28. For det forste skal det anfores, at for forordning 2017/745 blev vedtaget, begreensede direktiv
93/42, der bl.a. blev vedtaget pa grundlag af EQF-traktatens artikel 100 A (nu artikel 114 TEUF)
om indbyrdes tilneermelse af lovgivningerne med henblik pa gennemforelse af det indre marked,
sig til at harmonisere betingelserne for markedsforing og ibrugtagning af medicinske
anordninger med henblik pa deres frie beveegelighed pa dette marked.

29. Med vedtagelsen af forordning 2017/745 pa grundlag af denne artikel 114 TEUF og pa
grundlag af artikel 168, stk. 4, litra c), TEUF om indbyrdes tilneermelse af lovgivningerne og
beskyttelse af folkesundheden ved hjeelp af foranstaltninger til fastseettelse af hgje standarder for
kvaliteten og sikkerheden af medicinsk udstyr enskede EU-lovgiver bl.a. at tilpasse lovgivningen
om medicinsk udstyr til de nye lovgivningsmeessige rammer for markedsforing af produkter, der
bl.a. bestér af afgorelse nr. 768/2008/EF°. Lovgiver gnskede séledes bl.a. at preecisere de generelle
forpligtelser, der pahviler de forskellige erhvervsdrivende. Det fremgar nemlig af 27. betragtning
til forordning 2017/745, at »[d]et ber [...] fastleegges [tydeligt], hvilke generelle forpligtelser der
pahviler de forskellige erhvervsdrivende, herunder importerer og distributerer, med
udgangspunkt i de nye lovgivningsmeessige rammer for markedsfering af produkter [...] for at
gore kravene i denne forordning lettere at forstd og dermed forbedre de relevante aktorers
overholdelse af reguleringen«®.

30. For det andet finder jeg det relevant at erindre om, at forordning 2017/745 definerer de
forpligtelser, der pahviler de forskellige erhvervsdrivende, navnlig fabrikanter og distributerer.

31. En fabrikant er »en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandseetter udstyr,
eller som far udstyr designet, fremstillet eller nyistandsat og markedsforer det pageeldende udstyr
i eget navn eller under eget varemeerke«’. Fabrikantens forpligtelser fremgar af artikel 10, stk. 1, i
forordning 2017/745, som fastseetter, at »[n]ar fabrikanter bringer deres udstyr i omseetning eller
tager det i brug, sikrer de, at det er designet og fremstillet i overensstemmelse med kravene i denne
forordning«. Det fremgar navnlig af artikel 10, stk. 2-6, at fabrikanten bl.a. skal udarbejde og
opdatere teknisk dokumentation for det udstyr, som fabrikanten fremstiller, og sikre, at den gor
det muligt at vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med kravene i den neevnte forordning.

> — Europa-Parlamentets og Rédets afggrelse af 9.7.2008 om fzelles rammer for markedsforing af produkter og om opheavelse af Radets
afgerelse 93/465/EQF (EUT 2008, L 218, s. 82), som indgar i de nye lovgivningsmeessige rammer for markedsforing af produkter og
fastsetter den feelles ramme af generelle principper og referencebestemmelser for udarbejdelsen af feellesskabslovgivning om
harmonisering af betingelserne for markedsfering af produkter i Unionen. Kapitel R2 i bilag I til denne afggrelse indeholder
bestemmelserne om de erhvervsdrivendes forpligtelser.

¢ — Jf. ligeledes punkt 3.2. med overskriften » Tilgeengeliggorelse af udstyr, de erhvervsdrivendes forpligtelser, oparbejdning, CE-meerkning,
fri beveegelighed (kapitel II)« i forslaget til forordning 2017/745 (COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD) af 26.9.2012. Jf. endvidere E.
Garnier og A.-C. Perroy, »Le Réglement européen n° 2017/745 sur les dispositifs médicaux: une clarification des responsabilités des
opérateurs économiques«, Revue de droit sanitaire et social, 2018, s. 19.

7 — Artikel 2, nr. 30), i forordning 2017/745.
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Hvis overensstemmelsen med de geeldende krav er blevet dokumenteret efter den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejder fabrikanten en
EU-overensstemmelseserklering og anbringer CE-overensstemmelsesmeerkningen.

32. I overensstemmelse med artikel 19 i forordning 2017/745 skal det af
EU-overensstemmelseserkleringen fremga, at kravene i denne forordning er opfyldt for sa vidt
angar det omfattede udstyr. Den i denne forordnings artikel 20 omhandlede
CE-overensstemmelsesmeerkning anbringes, for udstyret bringes i omseetning, pa selve udstyret
eller pa dets pakning. Merkningen skal ogsé anbringes pa brugsanvisningen og pa en eventuel
forhandlingsemballage. Den udger udstyrets »tekniske pas« og abner derene til de ovrige
medlemsstater®.

33. Endistributor defineres som »enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som gor udstyr tilgeengeligt pa markedet indtil ibrugtagningen«®. I
henhold til artikel 14 i forordning 2017/745 handler distributeren i forbindelse med sine
aktiviteter, nar denne gor udstyr tilgeengeligt pa markedet, med forneden omhu med hensyn til
de geeldende krav. Distributeren skal bl.a. forinden verificere, at visse krav, som denne forordning
pélegger fabrikanten og importeren, er opfyldt, navnlig at udstyret er CE-meerket, at der er
udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering, og at udstyret er ledsaget af de oplysninger, som
fabrikanten skal fremleegge.

34. Udstyr inddeles i gvrigt i klasse I, IIa, IIb og III under hensyn til udstyrets erkleerede formal og
de dermed forbundne risici’. Overensstemmelsesvurderingsproceduren for udstyr i klasse I bor
som hovedregel gennemfores pa fabrikanternes eneansvar, da risikoen i forbindelse med sadant
udstyr er lille. For udstyr i klasse Ila, klasse IIb og klasse III ber det veere obligatorisk at inddrage
et bemyndiget organ i passende omfang'.

35. For det tredje skal jeg neevne, at maskindirektivet, som fabrikanten af de omtvistede
kompressorer lagde til grund for anbringelsen af CE-merkningen og udarbejdelsen af
EU-overensstemmelseserkleeringen, i artikel 3 bestemmer, at nir en maskine medferer de i
bilag I til dette direktiv omhandlede farer, som helt eller delvis er neermere omfattet af andre
EU-direktiver, finder neevnte direktiv ikke anvendelse, eller det opherer med at finde anvendelse
pad denne maskine for disse farer fra datoen for disse andre bestemmelsers gennemforelse.
Maskindirektivet fremstar saledes som lex generalis, der kun finder anvendelse, for sa vidt som
der ikke findes en lex specialis, hvilket der i det foreliggende tilfeelde gor i form af forordning
2017/745. Vejledningen i anvendelsen af maskindirektivet'> bekreefter denne fortolkning. I
vejledningens § 90 er det nemlig i det veesentlige anfort, at lovgivningen om medicinsk udstyr
mere specifikt end maskindirektivet omhandler farerne ved maskiner, der er bestemt til brug
som medicinsk udstyr. Dette direktiv er dermed ikke geeldende for maskiner, der falder ind under
lovgivningen om medicinsk udstyr.

8 — Jf. C. Daburon, »Les objectifs de la réglementation européenne en matiére de dispositifs médicaux«, Revue juridique de I'Ouest,
bind 2, 2000, s. 130.

® — Artikel 2, nr. 34), i forordning 2017/745. Distributerers aktiviteter omfatter erhvervelse, opbevaring og levering af udstyr (28.
betragtning til forordning 2017/745). Den foreliggende sag drejer sig kun om levering (tilgeengeliggorelse pa markedet) af udstyr.

10— Jf. artikel 51, stk. 1, i forordning 2017/745.

" — Jf. 60. betragtning til forordning 2017/745. Denne forordnings artikel 2, nr. 42), definerer det bemyndigede organ som »et
overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i overensstemmelse med [forordning 2017/745]«.

12— Europa-Kommissionen, »Vejledning i anvendelsen af maskindirektivet 2006/42/EF«, udgave 2.3, april 2024.
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36. Maskindirektivet definerer en fabrikant som »enhver fysisk eller juridisk person, der
konstruerer og/eller fremstiller en maskine eller delmaskine, der er omfattet af dette direktiv, og
som er ansvarlig for maskinens eller delmaskinens overensstemmelse med dette direktiv, med
henblik pa markedsfering under eget navn eller meerke eller til eget brug. Er der ikke nogen
fabrikant som defineret ovenfor, anses enhver fysisk eller juridisk person, der markedsforer eller
leverer en maskine eller delmaskine, der er omfattet af dette direktiv, til brug, som fabrikant«®.

37. Dette direktivs artikel 5 fastseetter endvidere, at fabrikanten, inden han markedsforer og/eller
leverer en maskine til brug, har flere forpligtelser, herunder forpligtelsen til at stille den
nodvendige information til radighed, udfeerdige EF-overensstemmelseserkleringen og anbringe
CE-meerkningen. Nevnte direktivs artikel 12 fastseetter forskellige procedurer for
overensstemmelsesvurdering af maskiner, som varierer atheengigt af kategorien af maskiner, idet
inddragelsen af et bemyndiget organ i visse tilfeelde er obligatorisk.

38. Begrebet distributer findes ikke som saddan i maskindirektivet. Det fremgar af forordning
2023/1230, som finder anvendelse fra den 14. januar 2027 . Denne nye forordning om maskiner
indeholder visse bestemmelser, som er tilpasset afgorelse nr. 768/2008, herunder dem, der
vedrerer de erhvervsdrivendes generelle forpligtelser .

39. Det er pa denne baggrund, at de tre forste preejudicielle spergsmal, der er forelagt i den
foreliggende sag, skal undersoges, idet de to forste spergsmal kan behandles samlet i kraft af
deres indbyrdes sammenheeng.

Det forste og det andet sporgsmdl

40. Med de to forste spergsmal onsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om
artikel 14, stk. 1, og artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i forordning 2017/745 skal fortolkes
saledes, at bestemmelserne paleegger distributgren at verificere, om et produkt, som den
pageeldende har gjort tilgeengeligt pa markedet, skal betragtes som medicinsk udstyr, og om det
er relevant for besvarelsen af dette spergsmal, at produktet af fabrikanten er blevet CE-meerket
som medicinsk udstyr, som tilbeher til medicinsk udstyr eller som en maskine i maskindirektivets
forstand.

41. Den foreleeggende ret er med andre ord i tvivl om raekkevidden af distributerens forpligtelser
for sa vidt angar verifikation af kvalificeringen som medicinsk udstyr i et tilfeelde, hvor fabrikanten
har CE-meerket udstyret som en maskine.

42. Dette kraever to indledende bemeerkninger.

43. For det forste fremgar det af anmodningen om preejudiciel afgorelse, at der i den foreliggende
sag ikke er nogen tvivl om, at de omtvistede kompressorer er tilbehor til medicinsk udstyr og som
sadan er omfattet af forordning 2017/745. Den foreleeggende ret har siledes fremheevet, at det
fremgar af fabrikantens brugsanvisning, at disse kompressorer skal anvendes sammen med en

13— Jf. maskindirektivets artikel 2, litra i).
4 — Jf. artikel 54 i forordning 2023/1230.
15 — Jf. niende betragtning til forordning 2023/1230.

ECLI:EU:C:2025:697 9



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT SPIELMANN — SAG C-10/24
CATTANI

dental enhed til behandling af personer, dvs. sammen med medicinsk udstyr, og skal understotte
dets medicinske funktion'. I henhold til maskindirektivets artikel 3 fandt dette direktiv derfor
principielt ikke anvendelse, hvilket er i strid med fabrikantens vurdering i den foreliggende sag.

44. For det andet fremgar det af anmodningen om preejudiciel afgorelse, at Cattani i den
foreliggende sag handlede som repreesentant i Tyskland for den italienske producent og dermed
som »distributer« som omhandlet i artikel 2, nr. 34), i forordning 2017/745. Denne forordnings
artikel 16 om tilfeelde, hvor fabrikanternes forpligtelser bl.a. finder anvendelse pa distributeren,
f.eks. i tilfeelde, hvor distributeren markedsferer udstyr i sit eget navn eller under sit varemeerke
eller eendrer det erkleerede formal for udstyr, finder ikke anvendelse her".

45. Efter disse to bemeerkninger skal jeg minde om, at det folger af fast retspraksis, at der ved
fortolkningen af en EU-retlig bestemmelse ikke blot skal tages hensyn til dennes ordlyd, men
ogsa til den sammenheeng, hvori den indgar, og til de mal, der forfolges med den ordning, som
den udgoer en del af .

46. Med henblik pa at analysere reekkevidden af de forpligtelser, der pahviler distributererne,
saledes som de fremgar af artikel 14, stk. 1, og artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i forordning
2017/745, som gnskes fortolket, vil jeg undersege ordlyden af distributerernes forpligtelser, inden
jeg foretager en mere kontekstuel og teleologisk analyse heraf.

Ordlydsfortolkning

47. 1 henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning 2017/745 handler distributererne »med forneden
omhu med hensyn til de geldende krav«. Denne forordnings artikel 14, stk. 2, forste afsnit,
preeciserer, at distributererne, for de gor udstyr tilgeengeligt pa markedet, navnlig verificerer, at
det er CE-meerket, og at der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering for udstyret
(litra a)], at udstyret er ledsaget af de nedvendige oplysninger [litra b)], at importeren har opfyldt
de for denne geeldende krav [litra c)], og at fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en
UDIY [litra d)].

48. Det fremgar séledes af ordlyden af artikel 14, stk. 2, forste afsnit, i forordning 2017/745, som
opregner de preecise forpligtelser, der pahviler distributererne, at det i henhold til litra a) pahviler
dem at verificere, at der foreligger CE-meerkning og EU-overensstemmelseserkleering for det
omhandlede udstyr, og ikke, at disse er korrekte.

49. Det fremgar med andre ord af ordlyden af de omhandlede bestemmelser, at vurderingen af et
produkts kvalificering som medicinsk udstyr, som tilbehor til medicinsk udstyr eller andet ikke
pahviler distributeren, og at den verifikation, der pahviler denne, forekommer at veere af rent
formel karakter.

' — Den foreleeggende ret har i gvrigt tilfgjet, at forbundsinstituttet for leegemidler og medicinsk udstyr i 2014 fastslog, at de af Diirr Dental
fremstillede kompressorer var medicinsk udstyr i risikoklasse Ila.

— Ifolge artikel 16, stk. 1, i forordning 2017/745 »patager [en distributer] sig de forpligtelser, som pahviler fabrikanterne, hvis
vedkommende gor en af folgende: a) gor udstyr tilgeengeligt pa markedet i sit eget navn eller under sit registrerede firmanavn eller
registrerede varemaerke, undtagen i tilfeelde, hvor en distributer eller importer indgar en aftale med en fabrikant, hvorved fabrikanten
identificeres som sddan pa meerkningen og er ansvarlig for at opfylde de krav, der paleegges fabrikanter i denne forordning|;] b) eendrer
det erkleerede formal for udstyr, der allerede er bragt i omseetning eller ibrugtaget[;] ¢) eendrer udstyr, der allerede er bragt i omseetning
eller ibrugtaget, pa en sdidan made, at overensstemmelsen med de geeldende krav kan blive pavirket«.

18 — Jf. f.eks. dom af 13.3.2025, Cassella-med og MCM Klosterfrau (C-589/23, EU:C:2025:173, preemis 38).

1 — Artikel 27 i forordning 2017/745 bestemmer, at systemet for unik udstyrsidentifikation (»UDI-systemet«) beskrevet i bilag VI, del C,
skal gore det muligt at identificere og lette sporingen af udstyr, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprevning.
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50. En sadan restriktiv tilgang til de forpligtelser, der pahviler distributeren af medicinsk udstyr,
kan imidlertid relativiseres i lyset af den sammenhzng, hvori de indgar.

Kontekstuel fortolkning

51. Udstyrets overensstemmelse med de geeldende regler er forst og fremmest fabrikantens og
ikke distributerens ansvar. Dette synes at veere i overensstemmelse med den omstendighed, at
det er fabrikanten, der kender sit produkt bedst, og som bedst kan afgere, hvilken lovgivning der
finder anvendelse. Det folger i ovrigt af artikel 2, nr. 43), i forordning 2017/745, at det er
fabrikanten, der er ansvarlig for den korrekte anbringelse af CE-merkningen. Det er ligeledes
fabrikanten, der ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen »star [...] inde for, at
udstyret opfylder kravene i denne forordning og i al anden EU-lovgivning, der gelder for
udstyret«®. Hertil kommer, at artikel 16 i forordning 2017/745 kun paleegger distributeren
fabrikantens forpligtelser i neermere angivne tilfeelde, der er udtemmende opregnet, og som ikke
finder anvendelse her?.

52. Jeg skal imidlertid gore opmeerksom pa, at artikel 14, stk. 2, tredje afsnit, i forordning
2017/745 bestemmer, at »[h]vis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er
i overensstemmelse med kravene i denne forordning, ma vedkommende ikke gore udstyret
tilgeengeligt pa markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse hermed, og skal underrette
fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede repraesentant og importeren herome.

53. Det folger af denne bestemmelse, at distributeren, for udstyret gores tilgeengeligt pa markedet,
skal advare de relevante aktorer, hvis han har kendskab til et problem med hensyn til udstyrets
overensstemmelse med forordning 2017/745.

54. Fabrikantens fejlagtige kvalificering af det omhandlede produkt kan medfere, at produktet
ikke er i overensstemmelse med den geeldende lovgivning. Hvis f.eks. et produkt, som det er
tilfeeldet i hovedsagen, kvalificeres som en »maskine« i stedet for som »tilbeher til medicinsk
udstyr«, er de af fabrikanten anvendte bestemmelser om maskiner ikke relevante, sdledes som det
fremgar af maskindirektivets artikel 3. I tilfeelde af fejlagtig kvalificering fra fabrikantens side kan
de geeldende regler for medicinsk udstyr derfor blive overtradt, nar udstyret gores tilgeengeligt pa
markedet, da CE-meerkningen og overensstemmelseserkleeringen geelder for en maskine og ikke
for medicinsk udstyr.

55. Jeg er derfor af den opfattelse, at det kan udledes af artikel 14, stk. 2, tredje afsnit, i forordning
2017/745, at distributeren, for udstyret bringes i omseetning, kan veere nedt til at reagere, selv om
han ikke er ansvarlig for denne overensstemmelse?.

56. For at preecisere reekkevidden af distributerernes forpligtelser er det desuden relevant at
henvise til Kommissionens meddelelse »Den bld vejledning« om gennemforelse af EU’s
produktregler 2022 (herefter »den bld vejledning«)*. Denne bla vejledning er et vejledende

2 — TJf. artikel 19, stk. 3, i forordning 2017/745.
2 — Jf. punkt 44 i dette forslag til afgorelse.

2 — Som Cattani i det veesentlige har anfort analogt med dom af 8.9.2005, Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519, preemis 44 og 53), svarer
det ikke til opbygningen af forordning 2017/745, at distributgren holdes ansvarlig for medicinsk udstyrs overensstemmelse med
kravene i denne forordning.

» — EUT 2022, C 247,s. 1.
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dokument, der bl.a. skal medvirke til at opna en ensartet og ssmmenheengende anvendelse af den
nye lovgivningsmeessige ramme for markedsforing af produkter. Selv om den ikke er juridisk
bindende, giver den nyttige bidrag til fortolkningen af de relevante EU-retlige bestemmelser*.

57. Ved fastleeggelsen af rammerne for distributerens »forngdne omhu« er det iseer interessant at
naevne, at del 3.4 i den bla vejledning med overskriften »Distributer« definerer »forneden omhu«
som »den indsats, der under de geeldende omstendigheder ydes af en almindeligt oplyst eller
rimelig part for at undga at pafere andre skade«. Det preeciseres, at »[b]egrebet henviser til det
niveau af skon, omhu, forsigtighed, beslutsomhed og aktivitet, som en person med rimelighed
kan forventes at udvise under seerlige omsteendigheder«?.

58. Ifolge denne vejledning skal »[d]istributererne [...] handle med forneden omhu, for sa vidt
angar de geeldende krav. De skal f.eks. vide, hvilke produkter der skal vere forsynet med
CE-meerkning, hvilke informationer der skal ledsage produktet (f.eks.
EU-overensstemmelseserkleringen), hvilke sprogkrav der geelder for meerkning, brugsanvisning
og andre medfelgende dokumenter, og hvad der tydeligt angiver, at et produkt ikke opfylder de
geldende krav. Distributerer skal over for den nationale markedsovervagningsmyndighed
godtgere, at de har handlet med forngden omhu, og sikre, at fabrikanten — eller dennes
bemyndigede repreesentant — eller den person, der har leveret dem produktet, har truffet de
foranstaltninger, der kreeves i henhold til den geeldende EU-harmoniseringslovgivning som
anfert under forpligtelserne for distributerer«. Tilsvarende geelder det, at »[h]vis en distributer
ved eller pa grundlag af oplysninger, vedkommende er i besiddelse af, og sin erfaring som
erhvervsdrivende burde have vidst, at et produkt ikke opfylder de geeldende krav, ma han ikke
levere dette produkt«. I bilag 5 til den bla vejledning tilfojes det, at distributeren »ber veere i
stand til at identificere produkter, der tydeligvis ikke opfylder de fastsatte krav«?.

59. Selv om det, henset til artikel 14, stk. 2, forste afsnit, i forordning 2017/745, efter min
opfattelse er contra legem at paleegge distributererne at verificere kvalificeringen af hvert enkelt
produkt og dermed systematisk gentage fabrikantens overensstemmelsesvurdering, forekommer
det mig, at deres forpligtelse til at udvise »omhu« som omhandlet i artikel 14, stk. 1,
sammenholdt med artikel 14, stk. 2, tredje afsnit, ikke desto mindre paleegger dem at udvise en vis
arvagenhed, allerede inden udstyret gores tilgeengeligt pa markedet”.

60. Jeg er dog af den opfattelse, at distributererne kun kan pélegges at verificere
»overensstemmelsen« pa grundlag af de dokumenter, som de rader over, eller som de har adgang
til.

61. I den forbindelse udger overensstemmelseserkleeringen, produktmeerkningen og
brugsanvisningen dokumenter, som distributeren rader over, og som gor det muligt for den
pageeldende at foretage den relevante verifikation. I det tilfeelde, som den foreleeggende ret har
henvist til i forbindelse med det andet preejudicielle spergsmal, hvor fabrikanten har forsynet
udstyr med en CE-meerkning i henhold til anden lovgivning (her maskindirektivet), kan
overensstemmelseserkleeringen f.eks. gore det muligt at pavise en tydelig uoverensstemmelse i
denne henseende, navnlig hvis produktets erkleerede formal klart er medicinsk, og der ikke er tvivl

# — Jf. i denne retning dom af 6.9.2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, preemis 25), og af 13.3.2025, Cassella-med
og MCM Klosterfrau (C-589/23, EU:C:2025:173, preemis 40).

% — Jf. den bla vejledning, s. 41, navnlig fodnote 146.
% — Jf. den bla vejledning, bilag 5, med overskriften »Ofte stillede spergsmal om CE-meerkning, s. 151. Min fremheevelse.

¥ — Jeg vil her sondre mellem den omhu, som distributgrer skal udvise i deres forhold til fabrikanten, inden udstyr bringes i omseetning, og
deres centrale rolle med hensyn til markedsovervagning, efter udstyr er blevet bragt i omseetning.
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om, at der er tale om tilbeher til medicinsk udstyr. Som den foreleeggende ret har anfert i den
foreliggende sag, kan der ligeledes findes nyttige oplysninger om de omhandlede produkters
anvendelsesomrade pa fabrikantens hjemmeside. Som den finske regering har fremheevet, kan
markedsferingsmaterialet desuden ogsa indeholde relevante oplysninger.

62. Sadanne oplysninger, der er let tilgeengelige, kan saledes gore det muligt at vurdere, om
distributeren har udvist passende omhu eller ej.

63. Derimod skal dokumentation af hgj teknisk karakter ikke nedvendigvis tages i betragtning i
forbindelse med distributerens forpligtelse til at udvise omhu. En sadan forpligtelse ber ligeledes
kun geelde, nar den fejlagtige kvalificering er tydelig®.

Teleologisk fortolkning

64. De formadl, der forfolges med forordning 2017/745, synes efter min opfattelse at bekreefte en
sadan fortolkning.

65. Det skal erindres, at tilblivelsen af denne forordning, der blev vedtaget efter PIP-skandalen®,
bla. paviser EU-lovgivers onske om at preecisere fabrikanternes, importerernes og
distributerernes forpligtelser, som anfert i punkt 29 i dette forslag til afgorelse.

66. Vedtagelsen af forordning 2017/745 er en del af et tiltag for at »tilpasse bestemmelserne om
medicinsk udstyr til fremtidens behov med henblik pa at tilvejebringe en passende, robust,
gennemsigtig og beeredygtig lovgivningsmeessig ramme« med hensyn til at fremme »udviklingen
af sikkert, effektivt og innovativt medicinsk udstyr«*. Det fremgar séledes af anden betragtning
til denne forordning, at den »har til formal at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk
udstyr [...] med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter og brugere og
under hensyntagen til de sma og mellemstore virksomheder, der er aktive i sektoren. Denne
forordning fastseetter samtidig hoje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for at
imodegd feelles sikkerhedsbekymringer for sa vidt angar sadanne produkter. Disse to mal
forfolges samtidigt og er uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke sekundeert i forhold til det
andet«.

# — Det er ikke altid &benlyst, at et produkt skal klassificeres som medicinsk udstyr. Jf. vedrerende kvalificeringen af software som
medicinsk udstyr dom af 7.12.2017, Snitem og Philips France (C-329/16, EU:C:2017:947); jf. vedrerende sondringen mellem medicinsk
udstyr og leegemiddel dom af 3.10.2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, preemis 44), af 25.10.2018, Boston Scientific
(C-527/17, EU:C:2018:867, premis 34), og af 19.1.2023, Bundesrepublik Deutschland (Neesedraber) (C-495/21 og C-496/21,
EU:C:2023:34, preemis 49). Jf. ligeledes vejledningen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr med titlen »MDCG 2022 -5
Rev. 1 — Guidance on borderline between medical devices and medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices«, oktober 2024. Jf. endvidere J. Peigné, »La notion de dispositif médical issue du réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017«,
Revue de droit sanitaire et social, Dalloz, bind 1, 2018, s. 5 (seerlig punkt IL.B), hvori det understreges, at anvendelsen af forordning
2017/745 i forbindelse med andre kategorier af lovregulerede produkter og dermed andre bestemmelser ikke altid er abenlys, »iseer
ikke nér disse produkter er knyttet til, kombineret med eller inkorporeret i hinanden«.

» — Jf. Radets konklusioner af 6.6.2011 om innovation i sektoren for medicinsk udstyr (EUT 2011, C 202, s. 7), og Europa-Parlamentets
beslutning af 14.6.2012 om defekte silikonebrystimplantater fra den franske virksomhed PIP (2012/2621(RSP)). Jf. som svar herpé
meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europzeiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget med
titlen »Sikkert, effektivt og innovativt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til gavn for patienter, forbrugere og
sundhedspersoner« (COM(2012) 540 final, 26.9.2012), forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om medicinsk udstyr og
om endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 (COM(2012) 542 final, 26.9.2012)
og forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (COM(2012) 541 final, 26.9.2012).

% — Jf. fodnote 29 i dette forslag til afgerelse.
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67. Jeg er af den opfattelse, at den fortolkning, der bestar i at paleegge distributererne en
forpligtelse til at verificere overensstemmelsen, som beskrevet i punkt 60-63 i dette forslag til
afgorelse, gor det muligt at nd alle de siledes gengivne mal med forordning 2017/745.

68. For det forste er det min opfattelse, at distributerer, der er sma og mellemstore virksomheder,
som er aktive i denne sektor, ikke stilles ringere eller paleegges en urimelig byrde i betragtning af
de forfulgte sikkerheds- og sundhedsmal, hvis det paleegges dem at reagere, nar fabrikantens
kvalificering tydeligvis er fejlagtig. En sddan fortolkning forekommer mig ligeledes at falde inden
for rammerne af den forpligtelse, der péhviler alle erhvervsdrivende »til at handle ansvarligt«
som omhandlet i 18. betragtning til afgerelse nr. 768/20083'.

69. For det andet er jeg af den opfattelse, at malet om at sikre et hgjt sikkerheds- og
sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter og brugere ikke ville blive naet, hvis medicinsk udstyr,
der tydeligvis ikke er i overensstemmelse med den geeldende lovgivning, alligevel automatisk blev
gjort tilgeengeligt pa markedet af distributeren, uden at sidstnaevnte i overensstemmelse med sin
forpligtelse til at udvise omhu har foretaget passende verifikation og iveerksat passende
foranstaltninger*.

70. Endelig vil jeg tilfoje, at jeg, i modseetning til hvad Cattani har gjort geeldende, ikke er af den
opfattelse, at en sadan tilgang paleegger distributererne ansvaret for produkternes
overensstemmelse. Som den foreleeggende ret har fremheevet, folger distributerens forpligtelser
nemlig af forpligtelsen til at udvise omhu som omhandlet i artikel 14, stk. 1 og 2, i forordning
2017/745. Spergsmalet om, i hvilket omfang distributeren i givet fald er forpligtet til at verificere,
om den CE-meerkning, som det pahviler fabrikanten at anbringe, tydeligvis er fejlagtig, indgar i
fortolkningen af denne bestemmelse i hvert enkelt tilfeelde og er uatheengigt af ansvaret for
produkternes overensstemmelse med forordningen, som pahviler fabrikanten.

71. Jeg er derfor af den opfattelse, at den foreleeggende ret, henset til omsteendighederne, skal
vurdere den indsats, som distributeren skal yde i henhold til sin forpligtelse til at udvise omhu
som omhandlet i artikel 14, stk. 1, i forordning 2017/745. Det grundleeggende kendskab, der
forventes af en distributer af medicinsk udstyr, indholdet af de dokumenter, som den
pageldende har adgang til, og den omhandlede sags tekniske kompleksitet er alle relevante
elementer med henblik pé at vurdere den indsats, der kan forventes af en »almindeligt oplyst eller
rimelig« distributer.

Forslag til afgorelse vedrorende det forste og det andet sporgsmdl

72. Pa baggrund af samtlige ovenstaende betragtninger foreslar jeg, at Domstolen besvarer det
forste og det andet spergsmal med, at artikel 14, stk. 1, og artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i
forordning 2017/745 skal fortolkes séledes, at distributeren i henhold til sin forpligtelse til at
udvise omhu er forpligtet til pa grundlag af de oplysninger, som denne rader over, at verificere, om
CE-meerkningen og EU-overensstemmelseserkleeringen for det produkt, som denne gor
tilgeengeligt pa markedet, tydeligvis vedrerer udstyr, der er omfattet af denne forordning.

31— I denne betragtning hedder det, at »[a]lle erhvervsdrivende forventes at handle ansvarligt og i fuld overensstemmelse med de geeldende
retlige krav, nar de bringer produkter i omseetning eller gor dem tilgeengelige pd markedet«.

%2 — Jeg skal neevne, at den omhu, som distributgren eventuelt har udvist (jf. i denne henseende den af Cattani udviste omhu, som er
omhandlet i punkt 19 i dette forslag til afggrelse), kan gore det muligt for den pégeeldende at godtgere, at vedkommende har opfyldt
sine forpligtelser i denne henseende, herunder i givet fald med hensyn til kontraktforholdet med fabrikanten, hvilket det tilkommer
den foreleeggende ret at vurdere.
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Det tredje sporgsmdl

73. Med det tredje sporgsmal gnsker den foreleeggende ret oplyst, om artikel 14, stk. 2, forste
afsnit, litra a), i forordning 2017/745, sammenholdt med artikel 14, stk. 1, heri, skal fortolkes
saledes, at en distributers verifikationsforpligtelser ogsa omfatter spergsmalet om, hvorvidt det
udstyr, den pageeldende har gjort tilgeengeligt pa markedet, skal klassificeres i risikoklasse Ila som
omhandlet i denne forordning og derfor skal forsynes med et firecifret identifikationsnummer for
et bemyndiget organ.

74. Det erindres, at fabrikanten i det veesentlige skal fastsla, hvilken klasse det medicinske udstyr
tilherer, med henblik pé at fastleegge, hvilke krav der finder anvendelse. I henhold til artikel 51,
stk. 1, i forordning 2017/745 »inddeles [udstyr] i klasse I, Ila, IIb og III under hensyn til udstyrets
erkleerede formal og de dermed forbundne risici. Klassificeringen foretages i overensstemmelse
med bilag VIII«. Identificeringen af udstyrets klasse gor det muligt for fabrikanten at identificere
den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der skal anvendes, dvs. den made, hvorpa de
geeldende krav kan opfyldes og overensstemmelsen med forordningen pavises*.

75. Selv om fabrikanten selv kan certificere visse former for udstyr i klasse I, kreever de andre
udstyrsklasser inddragelse af et bemyndiget organ, hvis opgave er at vurdere det medicinske
udstyrs overensstemmelse, for det gores tilgeengeligt pa markedet, og sikre, at kravene fortsat
opfyldes i hele den periode, hvor det medicinske udstyr gores tilgeengeligt®'. Nar et bemyndiget
organ inddrages i certificeringen af udstyrets risikoklasse, skal CE-mzrkningen ledsages af dette
organs identifikationsnummer®.

76. 1 forleengelse af mit svar pa de to forste preejudicielle spergsmal er det min opfattelse, at
verifikationen af, om klassificeringen i en risikoklasse er korrekt, og dermed af, om det firecifrede
identifikationsnummer for et bemyndiget organ skal veere anfert, reekker videre end den
forpligtelse til at verificere overensstemmelsen, der pahviler distributererne i henhold til deres
pligt til at udvise omhu.

77. For det forste pahviler klassificeringen af det medicinske udstyr nemlig fabrikanten, som er
»forpligtet til at indlede en procedure for vurdering af overensstemmelsen af sit produkt, hvis
positive udfald er en forudseetning for, at det kan komme ind pa markedet«*. Som
Kommissionen har fremheevet i sit skriftlige indleg, er det nedvendigt med et preecist kendskab
til udstyrets design, funktion og/eller erkleerede formal for at fastsla denne klassificering.

78. For det andet bekreefter den omsteendighed, at der atheengigt af risikoklassen skal inddrages et
bemyndiget organ i overensstemmelsesvurderingsproceduren, kompleksiteten af denne
klassificeringsproces. Bemyndigede organer skal i evrigt opfylde visse krav¥. De skal f.eks. til
enhver tid rdde over tilstreekkeligt administrativt, teknisk og videnskabeligt personale og rade
over eller have adgang til alt udstyr, alle faciliteter og al kompetence, som skal veere til stede for

% — Denne overensstemmelsesvurderingsprocedure er forklaret i artikel 52 i forordning 2017/745.
3 — Jf. artikel 53 i forordning 2017/745 med overskriften »Inddragelse af bemyndigede organer i overensstemmelsesvurderingsprocedurer«.

% — Artikel 20, stk. 5, i forordning 2017/745 bestemmer, at »[h]vor det er relevant, skal CE-meerkningen folges af identifikationsnummeret
for det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel 52. Identifikationsnummeret skal
ogsa fremga af salgsfremmende materiale, som neevner, at udstyret opfylder kravene til CE-meerkning«. Jf. ligeledes punkt 4.5.1.5 i den
bla vejledning.

% — Jf. C. Le Gal Fontes og M. Chanet, »Le role et les conditions de surveillance des organismes notifiés : une réforme tant attendue...«,
Revue de droit sanitaire et social, Dalloz, bind 1, 2018, s. 34 ff.

7 — Jf. i denne henseende artikel 36 i forordning 2017/745 med overskriften »Krav vedrerende bemyndigede organer« og bilag VII til denne
forordning med overskriften »Krav, som skal veere opfyldt af de bemyndigede organer«.
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pé fyldestgorende made at kunne udfere de tekniske, videnskabelige og administrative opgaver,
der er forbundet med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de er udpeget til at
udfore. I tilfeelde af uenighed mellem fabrikanten og det bemyndigede organ om den korrekte
klassificering af udstyr bestemmer artikel 51, stk. 2, i forordning 2017/745, at tvisten forelegges
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede
forretningssted.

79. Dette bekreefter klassificeringsprocessens kompleksitet.

80. Et krav om, at distributeren skal verificere, at klassificeringen af medicinsk udstyr er korrekt,
ville séledes indebezere en omfattende udvidelse af distributerens forpligtelser i henhold til
forordningen og dermed en tilsvarende udvidelse af hans eventuelle ansvarspadragelse *.

81. For det tredje forekommer det mig ligeledes at veere i strid med de mal, der soges ndet med
forordning 2017/745, at paleegge distributeren at verificere, at klassificeringen er korrekt.

82. En sadan fortolkning ville nemlig i forste omgang kunne udviske greenserne mellem de
forpligtelser, der pahviler de forskellige erhvervsdrivende, hvilket er i strid med det formal om
klarhed og dermed om retssikkerhed, der er anfert i 27. betragtning til forordning 2017/745%.

83. I anden omgang er distributeren ikke nedvendigvis udrustet til at verificere, at klassificeringen
er korrekt, navnlig ikke hvis der er tale om en lille eller mellemstor virksomhed. Det fremgar i
ovrigt af den bla vejledning, at distributererne skal have »grundleggende kendskab« til de retlige
krav®. En sadan verifikation kan saledes vise sig at veere for byrdefuld og dermed i strid med
formalet om sikkerhed og sundhedsbeskyttelse for patienter og brugere, hvis distributeren, i
modseetning til de bemyndigede organer®, ikke har det personale, det udstyr og de kompetencer,
der er ngdvendige i denne henseende.

84. Man kan naturligvis i lighed med Kommissionen godtage, at distributerens forpligtelse til at
udvise omhu i det seerlige tilfeelde, hvor fabrikanten har klassificeret udstyret séledes, at der
nodvendigvis har veeret inddraget et bemyndiget organ (klasse Ila, IIb eller III), kan indebzere, at
distributeren i overensstemmelse med artikel 20, stk. 5, i forordning 2017/745 verificerer, at
CE-meerkningen folges af identifikationsnummeret for dette bemyndigede organ. En sadan
formel verifikation kan nemlig indga i den verifikation af CE-meerkningen, der er fastsat i
artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i forordning 2017/745.

85. Nar der ses bort fra dette tilfeelde, er jeg af den opfattelse, at en fortolkning, der bestér i at
paleegge distributererne at verificere, at medicinsk udstyr er klassificeret korrekt, i henhold til
deres forpligtelse til at udvise omhu i denne artikel 14, ville veere i strid med opbygningen af
forordning 2017/745.

% — Selv om denne sag ikke vedrerer produktansvar, synes Radets direktiv 85/374/EQF af 25.7.1985 om tilnsermelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar (EFT 1985, L 210, s. 29) og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv (EU) 2024/2853 af 23.10.2024 om produktansvar og om ophevelse af Radets direktiv 85/374/EQF (EUT 2024/2853), som
opheever det med virkning fra den 9.12.2026, at fastsla, at udbyderens/distributerens ansvar er subsidieert i forhold til
producentens/fabrikantens.

* — Som neevnt i punkt 29 i dette forslag til afgorelse fremgar det af 27. betragtning, at »[d]et [...] tydeligt [ber] fastleegges, hvilke generelle
forpligtelser der pahviler de forskellige erhvervsdrivende«, hvilket giver disse erhvervsdrivende en vis retssikkerhed med hensyn til
deres forpligtelser.

% — Jf. den bla vejledning, bilag 5, s. 151.

# — Jf. i denne henseende krav, som de bemyndigede organer skal opfylde, der er neevnt i punkt 78 i dette forslag til afgerelse.
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86. Endelig forekommer en sadan fortolkning mig ikke at kunne drages i tvivl af Diirr Dentals
argument om, at dette i det veesentlige ville gore det umuligt at anfeegte tilgeengeliggorelsen pa
markedet af udstyr, der ikke er i overensstemmelse med kravene. Diirr Dental har som eksempel
neevnt en fabrikant, der klassificerer sit udstyr i klasse I og saledes undgar at inddrage et
bemyndiget organ. Jeg er imidlertid af den opfattelse, at distributeren ikke af denne grund kan
holdes ansvarlig for fabrikantens fejlagtige klassificering. Det ber nemlig veere muligt at holde
fabrikanten af det »fejlagtigt klassificerede« udstyr ansvarlig i overensstemmelse med de
retsmidler, der er fastsat i national ret, og under overholdelse af eekvivalensprincippet og
effektivitetsprincippet. I ovrigt er »overviagning, efter at udstyret er bragt i omseetning« og
»markedsovervagning« fastsat i forordning 2017/745* og ikke primeert distributerens ansvar,
selv om denne som erhvervsdrivende kan veere nedt til at samarbejde eller advare i tilfeelde af en
tydeligvis fejlagtig klassificering.

87. Pa baggrund af samtlige ovenstdende betragtninger foreslar jeg Domstolen at besvare det
tredje preejudicielle sporgsmal med, at artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i forordning
2017/745, sammenholdt med artikel 14, stk. 1, heri, skal fortolkes saledes, at distributerens
forpligtelser ikke omfatter spergsmélet om, hvorvidt udstyret skal klassificeres i risikoklasse Ila
som ombhandlet i denne forordning. Hvis det fremgér af de oplysninger, som distributeren har
modtaget, at fabrikanten har klassificeret udstyret i en risikoklasse, som nedvendigvis kreever
inddragelse af et bemyndiget organ, kan distributerens forpligtelse til at udvise omhu imidlertid
indebeere, at denne verificerer, at identifikationsnummeret for dette organ er angivet.

Forslag til afgerelse

88. Pa baggrund af ovenstdende betragtninger foreslar jeg, at Domstolen besvarer det forste, det
andet og det tredje preejudicielle speorgsmal, som Bundesgerichtshof (forbundsdomstol,
Tyskland) har forelagt, saledes:

»1) Artikel 14, stk. 1, og artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om eendring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
opheevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF

skal fortolkes saledes, at

distributeren i henhold til sin forpligtelse til at udvise omhu er forpligtet til pa grundlag af de
oplysninger, som denne rader over, at verificere, om CE-merkningen og
EU-overensstemmelseserkleeringen for det produkt, som denne gor tilgengeligt pa
markedet, tydeligvis vedrerer udstyr, der er omfattet af denne forordning.

2) Artikel 14, stk. 2, forste afsnit, litra a), i forordning 2017/745, sammenholdt med artikel 14,
stk. 1, heri,

skal fortolkes saledes, at

# — I denne forordnings artikel 2, nr. 60), defineres »overvagning, efter at udstyret er bragt i omseetning« som alle aktiviteter, som
fabrikanter i samarbejde med andre erhvervsdrivende udforer for at etablere og opdatere en systematisk procedure for proaktiv
indsamling og gennemgang af erfaringerne med det udstyr, de bringer i omseetning, gor tilgeengeligt pd markedet eller ibrugtager, for
at identificere eventuelle behov for straks at foretage nedvendige korrigerende eller forebyggende handlinger. I naevnte forordnings
artikel 2, nr. 61), defineres »markedsovervagning« som aktiviteter, der gennemfores, og foranstaltninger, der treeffes af kompetente
myndigheder for at kontrollere og sikre, at udstyr er i overensstemmelse med kravene i den relevante EU-harmoniseringslovgivning og
ikke er til fare for sundhed og sikkerhed eller andre aspekter vedrgrende beskyttelse af samfundsinteresser.
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distributerens forpligtelser ikke omfatter sporgsmalet om, hvorvidt udstyret skal klassificeres
i risikoklasse Ila som omhandlet i denne forordning. Hvis det fremgar af de oplysninger, som
distributeren har modtaget, at fabrikanten har klassificeret udstyret i en risikoklasse, som
nodvendigvis kreever inddragelse af et bemyndiget organ, kan distributerens forpligtelse til at
udvise omhu imidlertid indebeere, at denne verificerer, at identifikationsnummeret for dette
organ er angivet.«
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