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

(Ennakkoratkaisupyynté — Bundesgerichtshof (ylin yleinen tuomioistuin, Saksa))

Ennakkoratkaisupyyntd — Ladkinnailliset laitteet — Hammashoidossa kéytettavit oljyttomat
ilmakuivaimilla varustetut paineilmakompressorit — Asettaminen saataville markkinoilla —
Jakelijoiden velvoitteet — Valmistajan suorittama luokittelun tarkistaminen — Asetuksessa
(EU) 2017/745 tarkoitettuun riskiluokkaan II a kuuluvan ladkinnéllisen laitteen CE-merkinta

Johdanto

1. Mikd on ladkinnallisten laitteiden jakelijoiden ja valmistajien velvoitteiden ulottuvuus ja
tarkemmin sanoen miten laaja tarkistusvelvoite jakelijoilla on ennen kuin lddkinnillinen laite
asetetaan saataville markkinoilla? Lahinnd téstd on kysymys késiteltdvassd asiassa, jossa unionin
tuomioistuimella on tilaisuus tulkita ensimmadista kertaa asetuksen (EU) 2017/7452 14 artiklaa,
joka koskee lddkinnéllisten laitteiden jakelijoiden yleisid velvoitteita.

2. Bundesgerichtshof  (ylin  yleinen tuomioistuin, Saksa) on  esittinyt tdmén
ennakkoratkaisupyynnon asiassa, jossa ovat vastakkain péddasian kantajana oleva Diirr Dental SE
ja pddasian vastaajana oleva Cattani Deutschland Helmes GmbH & Co. KG (jiljempéna Cattani)
ja joka koskee sitd, ettei hammashoidossa kaytettdvid oljyttomid ilmakuivaimilla varustettuja
paineilmakompressoreita saa asettaa saataville markkinoilla, koska ne eiviat tdytd
asetuksessa 2017/745 saddettyjad vaatimuksia.

3. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ldhinnd jakelijan tarkistusvelvoitteista silta
osin kuin on kyse siitd, ovatko sen markkinoilla saataville asettamat laitteet asetuksen 2017/745
mukaisia (ensimmadinen, toinen ja kolmas ennakkoratkaisukysymys), ja seikoista, jotka on
otettava huomioon selvitettdessd, onko jakelijalla syytd uskoa, ettei laite ole kyseisen asetuksen
mukainen (neljds ja viides ennakkoratkaisukysymys).

Alkuperdinen kieli: ranska.

?  Laakinnillisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seké
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5.4.2017 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EUVL 2017, L 117, 5. 1).
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Asiaa koskevat oikeussaannot

Unionin oikeus

Asetus 2017/745

4. Asetuksen 2017/745 johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa: "Talla
asetuksella pyritddn varmistamaan ladkinnéllisten laitteiden sisémarkkinoiden moitteeton
toiminta siten, ettd ldhtokohtana on potilaiden ja kéyttédjien terveyden suojelun korkea taso ja
ettd tdlla alalla toimivat pienet ja keskisuuret yritykset otetaan huomioon. Samalla téssd
asetuksessa asetetaan ladkinnillisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta
voidaan vastata téllaisten tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritddn yhtdaikaisesti, ja tavoitteet liittyvdt erottamattomasti toisiinsa eika
kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen ndhden.”

5. Asetuksen 2017/745 johdanto-osan 27 perustelukappaleessa todetaan, ettd “jotta voidaan
edistdd tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten ymmartdmistd ja sitd kautta sddnnosten
noudattamista asianomaisten talouden toimijoiden keskuudessa, on aiheellista esittda
tasmadllisesti eri toimijoiden, muun muassa maahantuojien ja jakelijoiden, yleiset velvoitteet
tuotteiden kaupan pitdmistd koskevan uuden lainsdddantokehyksen perusteella”.

6. Kyseisen asetuksen 2 artiklan 34 alakohtaan sisdltyvdn médritelmdn mukaan jakelijalla
tarkoitetaan "toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d, joka asettaa
laitteen saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen
kayttoonottoon asti”.

7. Asetuksen 2017/745 14 artiklassa, jonka otsikko on "Jakelijoiden yleiset velvoitteet”, sdiddetdan
seuraavaa:

”1. Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on toiminnoissaan noudatettava
asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen.

2. Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava, ettd kaikki
seuraavat vaatimukset tayttyvat:

a) laitteessa on CE-merkinti ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu;
b) laitteen mukana on valmistajan 10 artiklan 11 kohdan mukaisesti antamat tiedot;

c) maahantuoja on noudattanut maahantuotujen laitteiden osalta 13 artiklan 3 kohdassa
vahvistettuja vaatimuksia;

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen.

Jakelija voi ensimmadisen alakohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tayttadkseen
soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelmaa.

Mikadli jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, ettd laite ei ole tamédn asetuksen vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa laitetta saataville markkinoilla, ennen kuin laite on saatettu
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vaatimusten mukaiseksi, ja sen on ilmoitettava asiasta valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan
valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Mikali jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite
aiheuttaa vakavan riskin tai kyseessd on védédrennetty laite, sen on ilmoitettava asiasta myos sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

»

8. Asetuksen 2017/745 51 artiklassa, jonka otsikko on "Laitteiden luokitus”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Laitteet jaotellaan luokkiin I, II a, II b ja III ottaen huomioon niiden suunniteltu
kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteen VIII mukaisesti.

2. Valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen vélilld syntyvit liitteen VIII soveltamista
koskevat riidat on saatettava sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen paitettdvaksi, jossa
valmistajan rekisteroity toimipaikka on. — —

»

Direktiivi 2006/42/EY

9. Koneista annetun direktiivin 2006/42/EY (jdljempdnd konedirektiivi)® tarkoituksena on
yhdenmukaistaa olosuhteet, joissa koneet, joissa on CE-merkintd ja joilla on
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus, saatetaan sisdmarkkinoille, varmistaa niiden vapaa
liikkkuvuus unionissa sekd samalla taata kaikkien niiden vaatimusten noudattaminen, joilla
pyritddn suojelemaan ihmisten terveyttd ja turvallisuutta koneiden kaytostd johtuvien riskien
yhteydessa.

10. Kyseisen direktiivin 3 artiklassa, jonka otsikko on ”Erityisdirektiivit”, sdddetddn, ettd "jos
tiettyihin koneisiin liittyvat, liitteessd I tarkoitetut vaarat kuuluvat kokonaan tai osittain
pikemmin muiden yhteison direktiivien soveltamisalaan, tdtd direktiivia ei sovelleta tai sitd
lakataan soveltamasta kyseisiin koneisiin tillaisten vaarojen osalta siitd pdivéstd alkaen, jona
ndmd muut direktiivit pannaan taytintoon”.

Saksan oikeus

11. Sopimattoman Kkilpailun estdmisestd 3.7.2004 annetun lain (Gesetz gegen den unlauteren
Wettbewerb; BGBL. 2004 I, s. 1414), sellaisena kuin sitd sovelletaan pédasiassa (jaljempéana
UWG), 3 §n, jonka otsikko on ”Sopimattomien kaupallisten  menettelyjen
kieltdiminen”, 1 momentissa sdddetddn seuraavaa:

"Sopimattomat kaupalliset menettelyt ovat kiellettyja.”

* Koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta 17.5.2006 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EUVL 2006, L 157,
s. 24). Tamid direktiivi kumottiin koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston
direktiivin 73/361/ETY kumoamisesta 14.6.2023 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2023/1230 (EUVL 2023,
L 165, s. 1). Asetuksen 2023/1230 51 artiklan 2 kohdan nojalla konedirektiivid kuitenkin sovelletaan tammikuuhun 2027 asti.
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12. UWG:n 3a §:ssd, jonka otsikko on ”Lain rikkominen”, sdddetdén seuraavaa:

"Sopimattomaan menettelyyn syyllistyy henkilo, joka menettelee sellaisen sddnnoksen vastaisesti,
jolla on tarkoitus sddnnelld myos markkinakéyttdaytymistd markkinatoimijoiden edun mukaisesti,
ja rikkominen on omiaan vahingoittamaan tuntuvasti kuluttajien, muiden markkinatoimijoiden
tai kilpailijoiden etuja.”

13. UWG:n 8 §:ssd, jonka otsikko on "Lopettaminen ja kieltiminen”, sdddetdédn seuraavaa:

”(1) Kaikki 3 tai 7 §:n nojalla lainvastaiset kaupalliset menettelyt voidaan méaaraté lopetettaviksi,
ja mikéli on olemassa uusimisen vaara, niiden toteuttaminen tulevaisuudessa voidaan kieltaa. — —

(3) Edellda 1 momentissa tarkoitettuja maarédyksiéd voivat hakea

1. kilpailijat, jotka myyvét tai ostavat tavaroita tai palveluja vihdistd enemmassd méérin eivétka
vain satunnaisesti,

»

Piddasia, ennakkoratkaisukysymykset ja oikeudenkidyntimenettely unionin tuomioistuimessa

14. Diirr Dental valmistaa hammashoidossa kéytettdvid paineilmakompressoreita, jotka ovat
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduktenin (BfArM) (Saksan liittovaltion
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden laitos) 23.1.2014 tekemén padtoksen mukaan direktiivin
93/42/ETY * liitteessa IX tarkoitettuja riskiluokkaan II a kuuluvia ladkinnallisid laitteita.

15. Cattani jakelee Saksassa Italiaan sijoittautuneen Cattani S.p.A. -yhtion oikeudellisesti
itsendisend edustajana Oljyttomid ilmakuivaimilla varustettuja paineilmakompressoreita
(jaljempand riidanalaiset kompressorit).

16. Diirr Dental tilasi Cattanilta marraskuussa 2020 testiostotarkoitukseen Cattani S.p.A:n
valmistaman kompressorin. Cattanin toimittamassa kompressorissa oli CE-merkintd koneena.
Kompressoriin liitetty valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus ei liittynyt ladkinnallisista
laitteista annettuun asetukseen 2017/745 vaan koneista annettuun direktiiviin 2006/42.
Kyseisessd kompressorissa ei myoskddn ollut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta
vastaavan ilmoitetun laitoksen nelinumeroista tunnistenumeroa, sellaisena kuin se on liitettéva
asetuksessa 2017/745 tarkoitettuun riskiluokkaan II a kuuluvan lddkinnéllisen laitteen
CE-merkintddan. Laitteen mukana toimitettiin  valmistajan  kéyttoohje  "6ljyttomille
ilmakuivaimella varustetuille 1-, 2- ja 3-sylinterisille kompressoreille”. Valmistajan
verkkosivustolla oli muita tietoja kompressorien kayttotarkoituksesta.

17. Diirr Dentalin mukaan kéayttoohjeessa ja valmistajan verkkosivustolla olevista tiedoista ilmeni,
ettd Cattanin markkinoille saattamat riidanalaiset kompressorit ovat ladkinnillisten laitteiden
lisdlaitteita, jotka kuuluvat asetuksessa 2017/745 tarkoitettuun riskiluokkaan II a. Riidanalaisissa
kompressoreissa olisi siksi pitdnyt olla ladkinnallisiin laitteisiin liittyvd CE-merkintd ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd vastaavan ilmoitetun laitoksen nelinumeroinen

*  Laakinnallisistd laitteista 14.6.1993 annettu neuvoston direktiivi (EYVL 1993, L 169, s. 1), joka kumottiin asetuksella 2017/745.
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tunnistenumero. Diirr Dentalin mukaan Cattani on jakelijana velvollinen tarkistamaan ja
varmistamaan, ettd kyseistd asetusta noudatetaan, ja Diirr Dental toimitti tdtd koskevan
kehotuksen.

18. Diirr Dental osti vuoden 2021 alussa Cattanilta jalleen testitarkoitukseen Cattani S.p.A:n
valmistaman kompressorin. Siind oli sama CE-merkintd kuin ensimmadisen tilauksen perusteella
toimitetussa laitteessa, ja siihen oli liitetty mukaan kéyttoohje.

19. Cattanin mukaan asetuksesta 2017/745 johtuvat jakelijan velvoitteet koskevat ainoastaan
laitteita, jotka valmistaja on madrittanyt ladkinnallisiksi laitteiksi. Késiteltdvéssa asiassa valmistaja
madritti riidanalaiset kompressorit teknisiksi eika ladkinnallisiksi laitteiksi. Cattani toteaa lisdksi,
ettd sen jalkeen, kun Diirr Dental oli ilmoittanut sille viitetysti vddrasta CE-merkinnéstd ja
toimittanut tdtd koskevan kehotuksen, se otti yhteyttd Italiassa olevaan valmistajaan, joka
vahvisti, ettei kyseessd ole ladkinniallinen laite. Cattani toteaa ottaneensa yhteyttd myds
valvontaviranomaiseen, joka katsoi, etteivit julkisen vallan toimenpiteet ole tarpeen ja ettd laite
voi pysy4 sellaisenaan markkinoilla.

20. Tassd yhteydessa Diirr Dental vaati, ettd Landgericht Stade (Staden alueellinen alioikeus,
Saksa) kieltdd Cattania asettamasta riidanalaisia kompressoreita saataville markkinoilla, jos niissa
ei lddkinnallisind laitteina ole CE-merkintdd ja ilmoitetun laitoksen antamaa nelinumeroista
tunnistenumeroa. Diirr Dental vaati toissijaisesti, ettd Cattania kielletddn asettamasta riidanalaisia
kompressoreita, joissa ei ole CE-merkintad, saataville markkinoilla lddkinnéllisina laitteina. Lisdksi
Diirr Dental vaati toteamaan, ettd Cattani on velvollinen maksamaan vahingonkorvausta,
antamaan tietoja sekd korvaamaan kehotusmenettelystd aiheutuneet kulut korkoineen ja
ensimmadisen testioston kustannukset korkoineen.

21. Landgericht Stade hyvdksyi 20.10.2021 vahingonkorvausvaatimuksen ensimmadisestd
testiostosta aiheutuneiden kustannusten osalta ja hylkdsi kanteen muilta osin.

22. Diirr Dentalin tekemén valituksen johdosta Oberlandesgericht Celle (Cellessd toimiva
osavaltion ylioikeus, Saksa) muutti Landgericht Staden antamaa tuomiota osittain ja maarasi
toissijaisen vaatimuksen mukaisesti Cattanin lopettamaan kyseisen toiminnan. Ylioikeus katsoi
lisdksi, ettd Cattani on velvollinen maksamaan vahingonkorvausta, seka velvoitti sen antamaan
tietoja ja maksamaan kehotusmenettelystd aiheutuneet kulut korkoineen.

23. Bundesgerichtshofiin tekemdssdadn Revision-valituksessa Diirr Dental toistaa ensisijaisen
kieltovaatimuksensa ja siihen liittyvdn vahvistusvaatimuksensa. Revision-liitinnéisvalituksessaan
Cattani vaatii yhtéaltd, ettéd ylioikeuden tuomio kumotaan siltd osin kuin se ulottuu pidemmidille
kuin ensimmadisessd oikeusasteessa annettu tuomio, joka koski ensimmaiisen testioston
kustannusten korvaamista korkoineen, ja toisaalta, ettd Diirr Dentalin valitus hylataan.
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24. Koska Bundesgerichtshof on epédvarma jakelijan velvoitteiden ulottuvuudesta ja téltd osin
asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdan ja
kolmannen alakohdan tulkinnasta, se on paattanyt lykiatd asian kasittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko jakelija [asetuksen 2017/745] 14 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan ensimmaéisen alakohdan

a alakohdan nojalla velvollinen tarkistamaan, onko sen markkinoilla saataville asettamaa
laitetta pidettdvd ldadkinnéllisend laitteena, ja onko siind ndin ollen CE-merkinté
ladkinnallisena laitteena ja valmistajan laatima ladkinnallisen laitteen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus?

Onko ensimmadiseen kysymykseen annettavan vastauksen kannalta merkitysta silld, onko
valmistaja

a) ylipaédnsd varustanut laitteen CE-merkinnélla

b) varustanut laitteen CE-merkinnalla laakinnillisend laitteena tai ladkinnillisen laitteen
lisdlaitteena

¢) varustanut laitteen koneista annetussa [direktiivissd 2006/42] tarkoitetulla CE-merkinnalla
eikd ladkinnéllisena laitteena tai ladkinnaéllisen laitteen lisdlaitteena?

Kuuluuko [asetuksen 2017/745] 14 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdassa,
luettuna yhdessa 14 artiklan 1 kohdan kanssa, sdddettyihin jakelijan tarkistusvelvoitteisiin
myds kysymys siitd, onko laite luokiteltava [asetuksessa 2017/745] tarkoitettuun
riskiluokkaan II a, jolloin siind on lisdksi oltava ilmoitetun laitoksen nelinumeroinen
tunnistenumero?

Onko sen kysymyksen kannalta, onko jakelijalla [asetuksen 2017/745] 14 artiklan 2 kohdan
kolmannen alakohdan, luettuna yhdessa 14 artiklan 1 kohdan kanssa, mukaan syytd uskoa,
ettd sen markkinoilla saataville asettama laite ei ole tdimian asetuksen vaatimusten mukainen,
merkitystéd silld, ettd jakelija saa kilpailijan toimittamalla kehotuksella tiedon kilpailijan
oikeudellisesta nakemyksestd, jonka mukaan jakelijan markkinoilla saataville asettamaa
esinetti ei ole varustettu [asetuksen 2017/745] 14 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan
a alakohdan mukaan vaaditulla CE-merkinnilld ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumerolla?

Onko neljianteen kysymykseen annettavan vastauksen kannalta merkitysta sill4,
a) ettd kilpailijan kehotuksessa on selvi viittaus oikeudenloukkaukseen, eli se on muotoiltu
niin konkreettisesti, ettd jakelija kykenee toteamaan oikeudenloukkauksen vaivattomasti

ja ilman perusteellista oikeudellisten ja tosiseikkojen tutkimista;

b) ettd valmistajan tai viranomaisen jakelijan tiedusteluun antaman vastauksen mukaan
kehotuksessa esitetyt viitteet ovat perusteettomia?”

25. Padasian kantaja ja vastaaja, Suomen ja Kreikan hallitukset sekd Euroopan komissio ovat
esittdneet huomautuksia késiteltdvassa asiassa.

ECLL:EU:C:2025:697



RATKAISUEHDOTUS — DEAN SPIELMANN — Asia C-10/24
CATTANI

Asian tarkastelu

26. Unionin tuomioistuimen pyynnostd tdssd ratkaisuehdotuksessa keskitytddn yksinomaan
ensimmadiseen, toiseen ja kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen.

27. Ennen nédiden ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelua on mielestiani hyodyllistd esittdd kolme
alustavaa huomautusta sovellettavista asiaa koskevista oikeussdanndgista.

Alustavat huomautukset

28. Ensinndkin on todettava, ettd ennen asetuksen 2017/745 antamista direktiivilld 93/42, joka
annettiin erityisesti ETY:n perustamissopimuksen 100 a artiklan (josta on tullut SEUT 95 artikla)
perusteella ja joka koski lainsddddannon ldhentimistd sisamarkkinoiden toteuttamiseksi,
yhdenmukaistettiin ainoastaan ladkinnallisten laitteiden markkinoille saattamisen tai
kéayttoonoton ehdot vapaan liikkuvuuden takaamiseksi kyseisillda markkinoilla.

29. Kun unionin lainsddtdja antoi asetuksen 2017/745 SEUT 114 artiklan ja SEUT
168 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan - jotka koskevat lainsddaddnnon lahentdmistd ja
kansanterveyden suojelua toimenpiteilld, joilla ladkinnallisille laitteille asetetaan korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset — perusteella, se halusi erityisesti mukauttaa ladkinnallisia laitteita
koskevat oikeussadnnot tuotteiden kaupan pitdmistd koskevaan uuteen lainsddddntokehykseen,
joka koostuu muun muassa péadtoksestd N:o 768/2008/EY.° Lainsdatdja halusi siis etenkin
selkeyttdd eri talouden  toimijoiden  yleisid  velvoitteita. = Asetuksen  2017/745
johdanto-osan 27 perustelukappaleessa todetaan nimittdin, ettd ”jotta voidaan edistda tdssd
asetuksessa vahvistettujen vaatimusten ymmartdmistd ja sitd kautta sddnnosten noudattamista
asianomaisten talouden toimijoiden keskuudessa, on aiheellista esittdd tdsmallisesti eri
toimijoiden, muun muassa maahantuojien ja jakelijoiden, yleiset velvoitteet tuotteiden kaupan
pitdmistd koskevan uuden lainsaddéntokehyksen perusteella”. ¢

30. Toiseksi on mielesténi aiheellista muistuttaa, ettd asetuksessa 2017/745 madritelldadn eri
talouden toimijoiden seka erityisesti valmistajien ja jakelijoiden velvoitteet.

31. Valmistajalla tarkoitetaan ”luonnollista henkiloa tai oikeushenkildd, joka valmistaa tai
kunnostaa tdysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa téysin laitteen ja
markkinoi tdtd laitetta omalla nimellddn tai tavaramerkilld”.” Sen velvoitteet esitetddn
asetuksen 2017/4745 10 artiklassa, jonka 1 kohdassa sdddetéddn, ettd "valmistajien on saattaessaan
laitteita markkinoille tai ottaessaan niitd kdyttoon varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja
valmistettu tdmén asetuksen vaatimusten mukaisesti”. Erityisesti 10 artiklan 2—6 kohdasta
ilmenee, ettd valmistajan on muun muassa laadittava kutakin valmistamaansa laitetta koskevat
tekniset asiakirjat, pidettdvd ne ajan tasalla ja varmistettava, ettd niiden perusteella voidaan
arvioida, onko laite kyseisen asetuksen vaatimusten mukainen. Kun vaatimustenmukaisuus on

5 Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta 9.7.2008 tehty Euroopan
parlamentin ja neuvoston pddtés (EUVL 2008, L 218, s. 82), joka kuuluu tuotteiden kaupan pitdmistd koskevaan uuteen
lainsdddéantokehykseen ja jossa sdddetddn yhteisistd puitteista yleisille periaatteille ja viitesddnnoksille, jotka koskevat unionissa
tuotteiden kaupan pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevan yhteison lainsddddnnon laatimista. Kyseisen padtoksen liitteessd I
oleva R2 luku sisdltdé talouden toimijoiden velvollisuuksia koskevat sédannokset.

¢ Ks. myo6s 26.9.2012 péivityn asetusta 2017/745 koskevan ehdotuksen (COM(2012) 542 final —2012/0266 (COD)) 3.2 kohta, jonka otsikko

n "Laitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoitteet, uudelleenkisittely, CE-merkint4, vapaa liikkuvuus (II luku)”. Ks.

my6s Garnier, E. ja Perroy, A.-C., "Le Reglement 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 Asetuksen 2017/745 2 artiklan 30 alakohta.
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osoitettu sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn seurauksena, valmistajan on
laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja varustettava laite
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalla.

32. Asetuksen 2017/4745 19 artiklan mukaisesti EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
todettava, ettd kyseisessd asetuksessa tdsmennetyt vaatimukset on tdytetty kyseisen
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattaman laitteen osalta. Kyseisen asetuksen 20 artiklassa
saddetty CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd on kiinnitettdva laitteeseen tai sen pakkaukseen
ennen laitteen markkinoille saattamista. Se on esitettdivi myos kaikissa kayttoohjeissa ja
myyntipakkauksissa. Se on laitteen “tekninen passi”, joka avaa sille ovet muissa jasenvaltioissa.®

33. Jakelija on puolestaan madritelty siten, ettd silld tarkoitetaan “toimitusketjuun kuuluvaa
luonnollista henkil64 tai oikeushenkilda, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla mutta joka ei
ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kéyttoonottoon asti”.’ Asetuksen 2017/745 14 artiklassa
sdddetddn, ettd kun jakelija asettaa laitteen saataville markkinoilla, sen on toiminnoissaan
noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen. Sen on aiemmin
tarkistettava, ettd kyseisessd asetuksessa valmistajalle ja maahantuojalle asetetut tietyt edellytykset
tayttyvat, ja erityisesti, ettd laitteessa on CE-merkint§, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu ja ettd laitteen mukana on tiedot, jotka valmistaja on velvollinen antamaan.

34. Laitteet jaotellaan lisdksi luokkiin I, II a, II b ja III ottaen huomioon niiden suunniteltu
kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit.'® Luokan I laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely olisi yleensd suoritettava yksinomaan valmistajien vastuulla, koska tallaisiin
laitteisiin liittyvd haavoittuvuustaso on matala. Ilmoitetun laitoksen' asianmukaisen
osallistumisen olisi oltava pakollista luokkiin II a, IT b ja III kuuluvien laitteiden osalta.

35. Kolmanneksi totean, ettd konedirektiivin, jonka perusteella riidanalaisten kompressorien
valmistaja varusti laitteen CE-merkinnilld ja laati EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen,
3 artiklassa sdddetddn, ettd jos tietyistd koneista aiheutuu direktiivin liitteessd I tarkoitettuja
vaaroja ja jos ne kuuluvat kokonaan tai osittain pikemmin muiden unionin sdddosten
soveltamisalaan, kyseistéd direktiivid ei sovelleta tai sitd lakataan soveltamasta kyseisiin koneisiin
tdllaisten vaarojen osalta siitd péivéstd alkaen, jona ndmé muut séddokset pannaan téytantoon.
Konedirektiivi on siis lex generalis, jota sovelletaan vain, jos lex specialis -sdddosté ei ole, mutta
kasiteltavassa tapauksessa asetus 2017/745 on lex specialis. Téama tulkinta vahvistetaan
konedirektiivin soveltamisoppaassa.'”> Sen 90 kohdassa nimittdin todetaan ldhinnd, ettd
ladkinnalliseen kayttoon tarkoitettuihin koneisiin liittyvia riskeja kasitellddn ladkinnallisia laitteita
koskevissa sddnnoissd tarkemmin kuin konedirektiivissd. Kyseista direktiivid ei siis sovelleta
koneisiin, jotka kuuluvat ladkinnallisid laitteita koskevien sddntéjen soveltamisalaan.

36. Konedirektiiviin siséltyy seuraava madritelma: ”Valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai
oikeushenkildd, joka suunnittelee ja/tai valmistaa tdmén direktiivin soveltamisalaan kuuluvan
koneen tai puolivalmisteen ja on vastuussa siitd, ettd kyseinen kone tai puolivalmiste on tdmén

8 Ks. Daburon, C., "Les objectifs de la réglementation européenne en matiére de dispositifs médicaux”, Revue juridique de I'Ouest,
osa 2, 2000, s. 130.

° Asetuksen 2017/745 2 artiklan 34 alakohta. Jakelijoiden tehtdviin kuuluvat laitteiden hankinta, hallussapito ja toimittaminen
(asetuksen 2017/745 johdanto-osan 28 perustelukappale). Késiteltivissd asiassa on kyse ainoastaan toimittamisesta (asettamisesta
saataville markkinoilla).

10 Ks. asetuksen 2017/745 51 artiklan 1 kohta.

' Ks. asetuksen 2017/745 johdanto-osan 60 perustelukappale. Ilmoitettu laitos maéritelldan kyseisen asetuksen 2 artiklan 42 alakohdassa
siten, ettd silld tarkoitetaan ”[asetuksen 2017/745] mukaisesti nimettyd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta”.

12 Euroopan komissio, "Guide to application of the Machinery Directive 2006/42/EC”, painos 2.3, huhtikuu 2024.
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direktiivin sddnnosten mukainen, jotta se voidaan saattaa markkinoille valmistajan omalla nimella
tai tuotemerkilld tai ottaa valmistajan omaan kayttoon. Edelld méaaritellyn valmistajan puuttuessa
valmistajaksi katsotaan luonnollinen tai oikeushenkilo, joka saattaa markkinoille tai ottaa
kéayttoon taimén direktiivin soveltamisalaan kuuluvan koneen tai puolivalmisteen.”®

37. Kyseisen direktiivin 5 artiklassa sdddetddn lisdksi, ettd valmistajalla on ennen koneen
markkinoille saattamista ja/tai kayttoonottoa useita velvoitteita, kuten tarvittavan tiedon
saatavuudesta  huolehtiminen, = EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  laatiminen ja
CE-merkinnén kiinnittdiminen. Kyseisen direktiivin 12 artiklassa sdddetddn erilaisista koneiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, jotka vaihtelevat koneryhmdn mukaan, ja
toisinaan edellytetdédn ilmoitetun laitoksen osallistumista.

38. Jakelijan késitetta ei esiinny sellaisenaan konedirektiivissa. Se esiintyy asetuksessa 2023/1230,
jota on sovellettu 14.1.2027 alkaen.' Tdhén uuteen koneasetukseen siséltyy tiettyja sddnnoksid,
jotka on mukautettu péadtokseen N:o 768/2008, muun muassa talouden toimijoiden yleisia
velvollisuuksia koskevia sddnnoksia. **

39. Kasiteltdvdssd asiassa esitettyja kolmea ensimmadistd ennakkoratkaisukysymystd on
tarkasteltava edelld kuvaillussa asiayhteydessd, ja kahta ensimmadistd kysymystd voidaan
analysoida yhdessd, koska ne liittyvit toisiinsa.

Ensimmdinen ja toinen kysymys

40. Kahdella ensimmiaisella kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee
unionin tuomioistuimelta lahinna sitd, onko asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 kohtaa ja 2 kohdan
ensimmadisen alakohdan a alakohtaa tulkittava siten, ettd jakelija on niiden nojalla velvollinen
tarkistamaan, onko sen markkinoilla saataville asettamaa laitetta pidettdva lddkinnillisend
laitteena, ja onko tdhdn kysymykseen annettavan vastauksen kannalta merkitystd silld, onko
valmistaja varustanut laitteen CE-merkinnélld ladkinnallisend laitteena, lddkinnéllisen laitteen
lisalaitteena vai konedirektiivissé tarkoitettuna koneena.

41. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toisin sanoen tiedustelee jakelijan velvoitteiden
ulottuvuutta siltd osin kuin on kyse ladkinnéllisen laitteen [uokittelun tarkistamisesta, jos
valmistaja on varustanut laitteen CE-merkinnalld koneena.

42. Tastd on esitettava kaksi alustavaa huomautusta.

43. Yhtaalta ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd kasiteltdvédssd asiassa kyseessd olevat
riidanalaiset kompressorit ovat selvésti lddkinnéllisen laitteen lisdlaitteita ja ettd ne kuuluvat
sellaisenaan asetuksen 2017/745 soveltamisalaan. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin
korostaa nimittdin, ettd valmistajan kiyttoohjeiden mukaan kyseisid kompressoreita on tarkoitus
kayttdad ihmisten hampaidenhoitolaitteen eli lddkinnéllisen laitteen kanssa ja ettd niilld on

13 Ks. konedirektiivin 2 artiklan i alakohta.
14 Ks. asetuksen 2023/1230 54 artikla.
* Ks. asetuksen 2023/1230 johdanto-osan yhdeksis perustelukappale.
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tarkoitus tukea tillaisen laitteen ladketieteellistd toiminnallisuutta.'® Toisin kuin valmistaja arvioi
kasiteltdvassa asiassa, konedirektiivin 3 artiklan perusteella kyseistd direktiivid ei siten
lahtokohtaisesti voida soveltaa.

44. Toisaalta ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd kasiteltdvassd asiassa Cattani toimi
italialaisen valmistajan edustajana Saksassa ja siten asetuksen 2017/745 2 artiklan 34 alakohdassa
tarkoitettuna jakelijana. Tdssé tapauksessa ei sovelleta kyseisen asetuksen 16 artiklaa, joka koskee
tapauksia, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan muun muassa jakelijaan esimerkiksi silloin,
kun tdmd markkinoi laitetta omalla nimellddn tai tavaramerkilla tai muuttaa sen
kayttotarkoituksen. "

45. Ndiden kahden huomautuksen jidlkeen on syytd muistuttaa, ettd vakiintuneen
oikeuskdytdannon mukaan unionin oikeuden sddnnoéksen tai méadrdyksen tulkitsemisessa on
otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myos sen asiayhteys ja silld sddnnostolld tavoitellut
padmaarét, jonka osa sddnnds tai maardys on. '

46. Analysoidessani asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 kohdasta ja 2 kohdan ensimmadisen
alakohdan a alakohdasta, joiden tulkintaa tiedustellaan, ilmenevien jakelijoiden velvoitteiden
ulottuvuutta tarkastelen nditd velvoitteita ensin sanamuodon perusteella ja sen jilkeen
asiayhteyden ja teleologian kannalta.

Sanamuodon mukainen tulkinta

47. Asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 kohdan nojalla jakelijoiden on noudatettava
"asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen”. Kyseisen asetuksen
14 artiklan 2 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tismennetdin, ettd ennen kuin laite asetetaan
saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava muun muassa, etti laitteessa on CE-merkinta
ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu (a alakohta), etté laitteen mukana on
tarvittavat tiedot (b alakohta), ettd maahantuoja on noudattanut siihen sovellettavia vaatimuksia
(c alakohta) ja ettd valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen' (d alakohta).

48. Ndin ollen asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan ensimmaéisen alakohdan, jossa luetellaan
jakelijoiden tdsmialliset velvoitteet, sanamuodosta ilmenee, ettd niiden on a alakohdan nojalla
tarkistettava kyseessd olevan laitteen CE-merkinndn ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
olemassaolo eika niiden oikeellisuutta.

49. Toisin sanoen kyseisistd sddnnoksistd kdy ilmi, ettei jakelijan tehtdvdnd ole arvioida,
luokitellaanko tuote ladkinndlliseksi laitteeksi, lddkinnéllisen laitteen lisélaitteeksi vai joksikin
muuksi, ja ettd siltd edellytettavit tarkistukset vaikuttavat pelkdstadan muodollisilta.

1o Se toteaa lisiksi, ettd Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte paitti vuonna 2014, ettd Diur Dentalin valmistamat
kompressorit ovat riskiluokkaan II a kuuluvia ladkinnéllisid laitteita.

7 Asetuksen 2017/745 16 artiklan 1 kohdan mukaan jakelijan “on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos hén tai se tekee
jonkin seuraavista: a) asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimellddn, rekisterdidylld toiminimellddn tai rekisteroidylla
tavaramerkillddn, lukuun ottamatta tapauksia, joissa jakelija tai maahantuoja tekee valmistajan kanssa sopimuksen, jonka mukaan
valmistaja ilmoitetaan valmistajaksi merkinnoéissd ja se vastaa valmistajille tissd asetuksessa asetettujen vaatimusten téyttdmisestd; b)
muuttaa jo markkinoille saatetun tai kédyttoon otetun laitteen kéyttotarkoituksen; c) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kiyttoon
otetun laitteen siten, ettd muutos saattaa vaikuttaa siihen, onko laite sovellettavien vaatimusten mukainen”.

18 Ks. esim. tuomio 13.3.2025, Cassella-med ja MCM Klosterfrau (C-589/23, EU:C:2025:173, 38 kohta).

1 Asetuksen 2017/745 27 artiklassa sdddetddn, ettd liitteessié VI olevassa C osassa kuvattua yksilollistd laitetunnistetta koskevan
jarjestelman (UDI-jarjestelmd) ansiosta muut kuin yksilolliseen kdyttéon valmistetut ja tutkittavat laitteet voidaan tunnistaa ja niiden
jaljitettdvyys helpottuu.
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50. Téllaista ladkinnallisten laitteiden jakelijan velvoitteita koskevaa rajoittavaa ldhestymistapaa
voitaisiin kuitenkin suhteuttaa niiden asiayhteyden perusteella.

Asiayhteyteen perustuva tulkinta

51. Ensisijaisesti valmistajan eiké jakelijan tehtédvéna on huolehtia siiti, ettd laite on sovellettavan
lainsddddnnon mukainen. Tdma vaikuttaa johdonmukaiselta, koska valmistaja tuntee tuotteensa
parhaiten ja silldi on parhaat edellytykset madrittdd sovellettava lainsddadanto.
Asetuksen 2017/745 2 artiklan 43 alakohdasta ilmenee lisdksi, ettd valmistaja on vastuussa
CE-merkinnén asianmukaisesta kiinnittdmisestd. Laatiessaan
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa myds "vastuulleen tédssd asetuksessa ja
kaikessa muussa laitteeseen sovellettavassa unionin lainsddaddnndssé vahvistettujen vaatimusten
noudattamisen”.? Asetuksen 2017/745 16 artiklassa jakelijalle asetetaan sitd paitsi valmistajan
velvoitteet ainoastaan tyhjentédvésti luetelluissa tdsmallisissd tapauksissa, joista ei ole kyse
késiteltavassd asiassa.

52. Totean kuitenkin, etta asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa
sdddetddn, ettd "mikali jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, ettd laite ei ole tdmédn
asetuksen vaatimusten mukainen, se ei saa asettaa laitetta saataville markkinoilla, ennen kuin
laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi, ja sen on ilmoitettava asiasta valmistajalle ja tarvittaessa
valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle”.

53. Kyseisestd sdadnnoksestd ilmenee, ettd enmmen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla,
jakelijan on ilmoitettava asianomaisille toimijoille, jos se on tietoinen ongelmasta, joka liittyy
sithen, onko laite asetuksen 2017/745 mukainen.

54. Valmistajan suorittama kyseessa olevan tuotteen virheellinen luokittelu voi johtaa siihen, etta
tuote ei ole sovellettavan lainsdddénnon mukainen. Esimerkiksi jos, kuten péadasiassa, tuote
luokitellaan koneeksi eikda ladkinndllisen laitteen lisdlaitteeksi, valmistajan soveltama koneita
koskeva lainsdddantd ei ole merkityksellinen, kuten konedirektiivin 3 artiklasta ilmenee. Jos
valmistaja tekee virheellisen luokittelun, ladkinnallisiin laitteisiin sovellettavia sdéntojd saatetaan
siis rikkoa markkinoille saattamisen  yhteydessd, koska CE-merkintd  ja
vaatimustenmukaisuustodistus ovat koneen eivitkd lddkinnédllisen laitteen merkintd ja
vaatimustenmukaisuustodistus.

55. Asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan kolmannesta alakohdasta voidaan nidhdikseni siis
paitelld, ettd jakelija voi joutua reagoimaan ennen laitteen asettamista saataville markkinoille,
vaikka se ei ole vastuussa tiasta vaatimustenmukaisuudesta. *

56. Jakelijoiden velvoitteiden ulottuvuutta tdsmennettdessd on asianmukaista viitata myos
komission tiedonantoon ”Sininen opas — EU:n tuotesddntdjen tdytdntodonpano-opas 2022”
(jaljempédna sininen opas).” Sininen opas on ohje, jolla on tarkoitus edistid muun muassa

% Ks. asetuksen 2017/745 19 artiklan 3 kohta.
2 Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 44 kohta.

2 Kuten Cattani lahinni toteaa soveltaen analogisesti 8.9.2005 annettua tuomiota Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519, 44 ja 53 kohta), ei
ole asetuksen 2017/745 rakenteen mukaista asettaa jakelija vastuuseen siitd, ettd ladkinnilliset laitteet ovat kyseisen asetuksen
vaatimusten mukaisia.

» EUVL 2022, C 247, s. 1.
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tuotteiden markkinoille saattamista koskevan uuden lainsddddntokehyksen yhtendistd ja
johdonmukaista soveltamista. Vaikka tdma ohje ei ole oikeudellisesti sitova, se tarjoaa hyodyllisia
seikkoja merkityksellisten unionin oikeuden sadnnosten ja maaraysten tulkitsemiseksi. >

57. Erityisesti jakelijan "asiaankuuluvan huolellisuuden” maarittdimisessdé on mielenkiintoista
panna merkille, ettd sinisen oppaan 3.4 kohdassa, jonka otsikko on ”Jakelija”, asiaankuuluva
huolellisuus madritelldén siten, ettd silld tarkoitetaan tavanomaisen “harkitsevan tai jarkevidn
osapuolen toteuttamia toimia muille aiheutuvien vahinkojen vélttamiseksi olosuhteet huomioon
ottaen”. Lisdksi tdsmennetddn, ettd 7silld viitataan siihen arviointikyvyn, varovaisuuden,
huolellisuuden, paittavédisyyden ja toiminnan tasoon, jota henkiloltd voidaan kohtuullisesti
odottaa tietyissd olosuhteissa”.

58. Kyseisessd oppaassa todetaan seuraavaa: “Jakelijan on toimittava asiaankuuluvaa
huolellisuutta noudattaen sovellettavien vaatimusten suhteen. Jakelijan on esimerkiksi tiedettava,
missd tuotteissa on oltava CE-merkintd, mitd tietoja tuotteeseen on liitettivd (esim.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus), mité kielivaatimuksia sovelletaan merkint6ihin, ohjeisiin
tai muihin tuotteeseen liitettdviin asiakirjoihin ja miten voi selvisti erottaa vaatimustenvastaisen
tuotteen. Jakelija on velvollinen osoittamaan kansalliselle valvontaviranomaiselle, ettd se on
noudattanut asiaankuuluvaa huolellisuutta, ja varmistamaan, ettd valmistaja tai tdmén
valtuutettu edustaja tai henkilo, joka on toimittanut sille tuotteen, on toteuttanut sovellettavassa
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossa  vaaditut jakelijan velvollisuuksiin ~ kuuluvat
toimenpiteet.” Sinisessd oppaassa todetaan lisédksi, ettd "jakelijan ei pidd toimittaa tuotteita, jos se
tietdd tai sen on syytd uskoa hallussaan olevien tietojen perusteella ja elinkeinonharjoittajana, ettei
tuote ole lainsddddnnon mukainen”. Sinisen oppaan liitteessd 5 todetaan lisaksi, ettd "jakelijan olisi

pystyttdva tunnistamaan selkedsti vaatimustenvastaiset tuotteet”. *

59. Asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan perusteella on mielestiani
contra legem velvoittaa jakelijat tarkistamaan kunkin tuotteen luokittelu ja toistamaan ndin
jarjestelmadllisesti ~ valmistajan  suorittama vaatimustenmukaisuuden arviointi, mutta
14 artiklan 1 kohdassa, luettuna yhdessd 2 kohdan kolmannen alakohdan kanssa, tarkoitettu
jakelijoiden asiaankuuluvaa huolellisuutta koskeva velvoite edellyttdd niiltd ndhdékseni tiettya
valppautta jo ennen kuin kyseessé oleva laite asetetaan saataville markkinoilla.

60. Katson kuitenkin, ettd jakelijat voidaan velvoittaa tarkistamaan johdonmukaisuus ainoastaan
kéytettdvissadn tai saatavillaan olevien asiakirjojen perusteella.

61. Vaatimustenmukaisuusvakuutus, tuotemerkintd ja kéyttoohje ovat asiakirjoja, jotka ovat
jakelijan kéytettdvissd ja joiden perusteella se voi tehdd tarvittavat tarkistukset. Esimerkiksi
ennakkoratkaisupyynnon esittdneen tuomioistuimen toisessa ennakkoratkaisukysymyksessaan
mainitsemassa tilanteessa, jossa valmistaja on varustanut laitteen toisen sdddoksen (téssé
tapauksessa konedirektiivin) mukaisella CE-merkinnilld, vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
perusteella voidaan havaita tatd koskeva ilmeinen epdjohdonmukaisuus etenkin, jos tuote on
selvasti tarkoitettu ladkinnédlliseen kayttoon eikd ole epdilystikadn siitd, ettd kyseessd on
ladkinnallisen laitteen lisdlaite. Kuten ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa

% Ks. vastaavasti tuomio 6.9.2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, 25 kohta) ja tuomio 13.3.2025, Cassella-med ja
MCM Klosterfrau (C-589/23, EU:C:2025:173, 40 kohta).

% Ks. sinisen oppaan s. 41, erityisesti alaviite 146.
% Ks. sinisen oppaan liite 5, jonka otsikko on "Usein kysyttyd CE-merkinnéstd”, s. 151. Kursivointi téssa.

Erottaisin tdssd yhteydessd toisistaan huolellisuuden, jota jakelijoiden on noudatettava suhteessaan valmistajaan ennen markkinoille
saattamista, ja niiden avainaseman markkinavalvonnassa markkinoille saattamisen jélkeen.
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kasiteltavassd asiassa, myds valmistajan verkkosivustolla voi olla hyodyllisia tietoja kyseessd
olevien tuotteiden soveltamisalasta. Kuten Suomen hallitus lisdksi korostaa, my0s
myynninedistimisaineistossa voi olla merkityksellisia tietoja.

62. Tillaisten helposti saatavilla olevien tietojen perusteella voidaan siis arvioida, onko jakelija
noudattanut asiaankuuluvaa huolellisuutta.

63. Teknisesti monimutkaisia asiakirjoja ei sitd vastoin pitdisi vélttdimattd ottaa huomioon
jakelijan huolellisuusvelvoitteen yhteydessa. Liséksi tdllainen velvoite pitdisi asettaa vain, jos
luokittelu on ilmeisen virheellinen.

Teleologinen tulkinta
64. Asetuksessa 2017/745 mainitut tavoitteet nahdidkseni tukevat tallaista tulkintaa.

65. On nimittdin syytéd palauttaa mieleen, ettd timan PIP-skandaalin® jalkeen annetun asetuksen
syntyhistoria osoittaa muun muassa, ettd unionin lainsddtdja halusi selkeyttdd valmistajien,
maahantuojien ja jakelijoiden velvoitteita, kuten edelld tdmédn ratkaisuehdotuksen 29 kohdassa
todettiin.

66. Asetuksen 2017/745 antaminen liittyy toimenpiteeseen, jonka tarkoituksena on "mukauttaa
ladkinnallisia laitteita koskeva lainsddddntd huomisen tarpeisiin, jotta muodostuisi
asianmukainen, vankka, avoin ja kestdvd sddntelykehys”, joka olisi omiaan edistdmdian
“turvallisten, tehokkaiden ja innovatiivisten lddkinnallisten laitteiden — — kehittdmistd”.*
Kyseisen asetuksen johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa todetaankin seuraavaa: "Télla
asetuksella pyritddn varmistamaan lddkinnallisten laitteiden sisdimarkkinoiden moitteeton
toiminta siten, ettd lahtokohtana on potilaiden ja kéyttédjien terveyden suojelun korkea taso ja
ettd tdlld alalla toimivat pienet ja keskisuuret yritykset otetaan huomioon. Samalla tdssd
asetuksessa asetetaan ladkinnillisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta
voidaan vastata téllaisten tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritddn yhtdaikaisesti, ja tavoitteet liittyvdt erottamattomasti toisiinsa eika
kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen nihden.”

Tuotteen luokittelu ladkinnélliseksi laitteeksi ei ole aina selvd. Ks. ohjelmiston luokittelusta ldakinnilliseksi laitteeksi tuomio 7.12.2017,
Snitem ja Philips France (C-329/16, EU:C:2017:947); ks. ladkinnillisen laitteen ja ladkkeen erottamisesta toisistaan tuomio 3.10.2013,
Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, 44 kohta; tuomio 25.10.2018, Boston Scientific (C-527/17, EU:C:2018:867, 34 kohta)
ja tuomio 19.1.2023, Saksan valtio (Nendtipat) (C-495/21 ja C-496/21, EU:C:2023:34, 49 kohta). Ks. myos ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén ohjeasiakirja "MDCG 2022 — 5 Rev. 1 — Guidance on borderline between medical devices and medicinal products
under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices”, lokakuu 2024. Ks. myos Peigné, J., "La notion de dispositif médical issue du
réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017, Revue de droit sanitaire et social, Dalloz, osa 1, 2018, s. 5 (erityisesti IL.B kohta), jossa
korostetaan, ettd asetuksen 2017/745 soveltamisen suhde muihin sédnneltyihin tuoteryhmiin ja siten muihin sdddéksiin ei ole aina selvd
"etenkdin, jos [kyseiset] tuotteet on liitetty tai yhdistetty toisiinsa”.

» Ks. 6.6.2011 annetut neuvoston paédtelmit innovoinnista ladkinnéllisten laitteiden alalla (EUVL 2011, C 202, s. 7) ja 14.6.2012 annettu
Euroopan parlamentin paétoslauselma ranskalaisen PIP-yrityksen valmistamista viallisista silikonitdytteisistd rintaimplanteista
(2012/2621(RSP)). Ks. vastauksena komission Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle antama tiedonanto "Turvalliset, tehokkaat ja innovatiiviset lddkinnélliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
lagkinnalliset laitteet — potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammattilaisten eduksi” (COM(2012) 540 final, 26.9.2012); ehdotus
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ladkinnallisista laitteista seké direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta (COM(2012) 542 final, 26.9.2012) ja ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ldakinnallisist4 laitteista (COM(2012) 541 final, 26.9.2012).

% Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen alaviite 29.
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67. Tulkinta, jonka mukaan jakelijat velvoitetaan tarkistamaan edelld tdméan ratkaisuehdotuksen
60-63 kohdassa tarkoitettu johdonmukaisuus, mahdollistaa mielestdni kaikkien mainittujen
asetuksen 2017/745 tavoitteiden saavuttamisen.

68. Yhtailta velvoitettaessa jakelijat reagoimaan, jos valmistajan tekemd luokittelu on ilmeisen
virheellinen, kyseiselld alalla toimivien pienten ja keskisuurten yritysten jakelijat eivdt nimittdin
ndhdékseni joudu epdedullisempaan asemaan siksi, ettd niille asetettaisiin kohtuuton rasite
mainittuihin turvallisuutta ja terveyttd koskeviin tavoitteisiin ndhden. Téllainen tulkinta liittyy
mielestdni myds paatoksen N:o 768/2008 johdanto-osan 18 perustelukappaleessa® tarkoitettuun
kaikkien talouden toimijoiden velvollisuuteen "toimia vastuullisesti”.

69. Toisaalta tavoitetta, jossa pyritdédn varmistamaan potilaiden ja kéyttdjien turvallisuuden ja
terveyden korkea taso, ei ndahddkseni saavutettaisi, jos jakelija asettaisi ladkinnéllisen laitteen,
joka ei selvistikddn ole sovellettavan lainsddddnnon mukainen, kaikesta huolimatta
automaattisesti saataville markkinoilla toteuttamatta asiaankuuluvia tarkistuksia ja toimia
huolellisuusvelvoitteensa mukaisesti. *

70. Lopuksi totean, ettd toisin kuin Cattani viittdd, ei vaikuta siltd, ettd jakelijat asetettaisiin
tillaisessa  ldhestymistavassa vastuuseen tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta. Kuten
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin korosti, jakelijan velvoitteet johtuvat nimittdin
asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetusta huolellisuusvelvoitteesta. Kysymys
siitd, missd mddrin jakelijan on tarvittaessa tarkistettava, onko CE-merkinti, jonka valmistaja on
velvollinen kiinnittdmadn, ilmeisen virheellinen, kuuluu kyseisen sdadnnoksen tapauskohtaiseen
tulkintaan eika riipu valmistajan vastuusta huolehtia siit4, ettd tuotteet ovat asetuksen mukaisia.

71. Katson niin ollen, ettd ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen on arvioitava olosuhteet
huomioon ottaen toimia, jotka jakelijan on toteutettava asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun huolellisuusvelvoitteensa perusteella. Myo6s lddkinndllisten laitteiden jakelijalta
odotettavat perustiedot, sen saatavilla olevien asiakirjojen sisdlto ja kyseessd olevan tapauksen
tekninen vaikeus ovat merkityksellisid seikkoja arvioitaessa sitd, minka tasoisia toimia
tavanomaisen harkitsevalta tai jarkevalta jakelijalta voidaan odottaa.

Ensimmdistd ja toista kysymystd koskeva pddtelmd

72. Kaiken edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa ensimmaiseen ja
toiseen kysymykseen, ettd asetuksen 2017/745 14 artiklan 1 kohtaa ja 2 kohdan ensimmdisen
alakohdan a alakohtaa on tulkittava siten, ettd jakelijan on huolellisuusvelvoitteensa nojalla
tarkistettava kéytettdvissddn olevien tietojen perusteella, liittyvitko sen markkinoilla saataville
asettaman tuotteen CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus selvésti kyseisen
asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan laitteeseen.

31 Kyseisessd johdanto-osan perustelukappaleessa todetaan, ettéd “kaikkien talouden toimijoiden odotetaan kuitenkin toimivan vastuullisesti
ja sovellettavia oikeudellisia vaatimuksia taysin noudattaen, kun ne saattavat tuotteita markkinoille tai asettavat niita saataville”.

%2 Totean, etté jakelija voi mahdollisesti toteuttamillaan toimilla (ks. tdstd edelld tdmén ratkaisuehdotuksen 19 kohdassa mainitut Cattanin
toimet) osoittaa tdyttineensd asiaan liittyvit velvoitteensa, kun tarvittaessa otetaan huomioon myds sen sopimussuhteet valmistajan
kanssa, mitd ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen on arvioitava.
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Kolmas kysymys

73. Kolmannella kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin tiedustelee, onko
asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohtaa, luettuna yhdessa
14 artiklan 1 kohdan kanssa, tulkittava siten, ettd jakelijan tarkistusvelvoitteisiin siséltyy sen
tarkistaminen, onko sen markkinoilla saataville asettama laite luokiteltava kyseisessa asetuksessa
tarkoitettuun riskiluokkaan II a ja onko siind siten oltava ilmoitetun laitoksen nelinumeroinen
tunnistenumero.

74. On syytd muistuttaa, ettd valmistajan on maédritettdva ladkinnédllisen laitteensa luokka, jotta
voidaan madrittdd sovellettavat vaatimukset. Asetuksen 2017/745 51 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn seuraavaa: “Laitteet jaotellaan luokkiin I, II a, II b ja III ottaen huomioon niiden
suunniteltu kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteen VIII mukaisesti.”
Laitteen luokan perusteella valmistaja pystyy madrittimaan sovellettavan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn eli menettelytavan sovellettavien vaatimusten
tdyttdmisessa ja kyseisen asetuksen mukaisuuden osoittamisessa.*

75. Valmistaja voi itse sertifioida jotkin luokkaan I kuuluvat laitteet, mutta muut laiteluokat
edellyttavat ilmoitetun laitoksen osallistumista. Ilmoitetun laitoksen tehtdvdnd on arvioida
ladkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ennen niiden asettamista saataville
markkinoilla ja varmistaa vaatimusten noudattaminen koko lddkinnillisten laitteiden saataville
asettamisen ajan.** Jos ilmoitettu laitos osallistuu riskiluokan mukaiseen laitteen sertifiointiin,
CE-merkinnén yhteyteen on liitettdvé kyseisen laitoksen tunnistenumero.*

76. Kahteen ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen antamani vastauksen perusteella
katson, ettd riskiluokituksen oikeellisuuden ja siten ilmoitetun laitoksen nelinumeroisen
tunnistenumeron tarpeellisuuden tarkistaminen ulottuu pitemmiéille kuin jakelijoiden velvollisuus
tarkistaa johdonmukaisuus huolellisuusvelvoitteensa nojalla.

77. Ensinndkin lddkinnéllisen laitteen luokittelu on nimittdin valmistajan tehtéva, silld valmistaja
on "velvollinen panemaan vireille tuotteensa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn, jossa
menestyminen on tuotteen markkinoille saattamisen edellytyksend”.* Kuten komissio korostaa
kirjallisissa huomautuksissaan, tdima luokittelu edellyttdd laitteen suunnittelun, toiminnan ja/tai
kayttotarkoituksen tarkkaa tuntemusta.

78. Toiseksi se, ettd ilmoitetun laitoksen on riskiluokasta riippuen osallistuttava
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyyn,  osoittaa = tdmén  luokitteluprosessin
monimutkaisuuden. Ilmoitettujen laitosten on lisdksi taytettdvé tietyt vaatimukset.®” Niilld on
esimerkiksi oltava riittdvasti pysyvaa hallinnollista, teknistd ja tieteellistd henkilostoa ja kaikki
tarvittavat vilineet, laitteistot ja pdtevyydet, jotta ne voivat asianmukaisesti hoitaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin liittyvat tekniset, tieteelliset ja hallinnolliset

% Téatéd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd selvitetdan asetuksen 2017/745 52 artiklassa.

* Ks. asetuksen 2017/745 53 artikla, jonka otsikko on ”Ilmoitettujen laitosten osallistuminen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn”.

% Asetuksen 2017/745 20 artiklan 5 kohdassa sdddetdén seuraavaa: "CE-merkinnidn yhteyteen on tarvittaessa liitettdvd 52 artiklassa
saddetyistd vaatimustenmukaisuusmenettelyistd vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Tunnistenumero on ilmoitettava
my0s kaikessa markkinointimateriaalissa, jossa mainitaan laitteen tdyttavin CE-merkintdd koskevat vaatimukset.” Ks. myos sinisen
oppaan 4.5.1.5 kohta.

% Ks. Le Gal Fontes, C. ja Chanet, M., "Le role et les conditions de surveillance des organismes notifiés: une réforme tant attendue..”, Revue
de droit sanitaire et social, Dalloz, osa 1, 2018, s. 34—.

7 Ks. tistd asetuksen 2017/745 36 artikla, jonka otsikko on “Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset”, ja kyseisen asetuksen liite VII,
jonka otsikko on "Vaatimukset, jotka ilmoitettujen laitosten on téytettdva”.
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tehtdviansd. Jos valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vililld on erimielisyyttd laitteen oikeasta
luokittelusta, riita on asetuksen 2017/745 51 artiklan 2 kohdan nojalla saatettava sen jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pédtettaviksi, jossa valmistajan rekisteroity toimipaikka on.

79. Namai seikat osoittavat luokitteluprosessin monimutkaisuuden.

80. Nadin ollen velvoittamalla jakelija tarkistamaan ladkinnéllisen laitteen luokittelun oikeellisuus
laajennettaisiin vastaavasti asetuksen sanamuotoon perustuvia jakelijan velvoitteita ja siten sen
mahdollista vastuuta. *

81. Kolmanneksi jakelijan velvoittaminen tarkistamaan luokittelun oikeellisuus vaikuttaa myos
asetuksen 2017/745 tavoitteiden vastaiselta.

82. Yhtdaltd tdllainen tulkinta voisi nimittdin sekoittaa eri talouden toimijoiden velvoitteiden
rajat, mikd olisi ristiriidassa asetuksen 2017/745 johdanto-osan 27 perustelukappaleessa®
tarkoitetun selkeyden ja siten oikeusvarmuuden tavoitteen kanssa.

83. Toisaalta jakelija ei vélttamatta pysty tarkistamaan luokittelun oikeellisuutta etenkdin pienen
tai keskisuuren yrityksen tapauksessa. Sinisestd oppaasta ilmenee lisaksi, ettd jakelijalla on oltava
"perustiedot” lainsdddannollisistd vaatimuksista.” Tallainen tarkistaminen voisi siis osoittautua
lilan suureksi rasitteeksi ja siten potilaiden ja kayttdjien turvallisuuden ja terveyden suojelua
koskevan tavoitteen vastaiseksi, jos jakelijalla, toisin kuin ilmoitetuilla laitoksilla,* ei ole siihen
tarvittavaa henkilostod, vilineistod eika patevyytta.

84. Komission tavoin voidaan toki myontda, ettd erityistapauksessa, jossa valmistaja on luokitellut
laitteen siten, etté se edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista (luokat II a, I b tai III), jakelija
voi olla huolellisuusvelvoitteensa nojalla velvollinen tarkistamaan

asetuksen 2017/745 20 artiklan 5 kohdan mukaisesti, ettd CE-merkinndn yhteyteen on liitetty
kyseisen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Téllainen muodollinen tarkistaminen voi
nimittdin kuulua CE-merkinnén tarkistamiseen, josta sdddetdan

asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan a alakohdassa.

85. Tatd tapausta lukuun ottamatta tulkinta, jossa jakelijat velvoitetaan kyseisessd 14 artiklassa
sdaddetyn huolellisuusvelvoitteensa nojalla tarkistamaan lddkinnéllisten laitteiden luokittelun
oikeellisuus, olisi nahdikseni kuitenkin asetuksen 2017/745 rakenteen vastainen.

86. Lopuksi totean, ettei tdllaista tulkintaa voida mielestédni kyseenalaistaa Diirr Dentalin
argumentilla, jonka mukaan oikeussuojakeinojen kayttiminen olisi télloin mahdotonta
tapauksissa, joissa vaatimustenvastaisia laitteita on asetettu saataville markkinoilla. Diirr Dental
mainitsee esimerkkind erddn valmistajan, joka luokitteli laitteensa luokkaan I ja valtti ndin
ilmoitetun laitoksen osallistumisen. Katson kuitenkin, ettei valmistajan vastuuta virheellisestad
luokittelusta voida tastd syystd asettaa jakelijalle. "Virheellisesti luokitellun” laitteen valmistajan

Vaikka kisiteltdvissd asiassa ei ole kyse tuotevastuusta, vaikuttaa silté, ettd tuotevastuuta koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méérdysten ldhentdmisestd 25.7.1985 annetussa neuvoston direktiivissd 85/374/ETY (EYVL 1985, L 210, s. 29) samoin
kuin tuotevastuusta ja neuvoston direktiivin 85/374/ETY kumoamisesta 23.10.2024 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa (EU) 2024/2853 (EUVL L, 2024/2853), jolla ensin mainittu direktiivi kumotaan 9.12.2026 alkaen, tarjoajan/jakelijan vastuu
pysyy toissijaisena tuottajan/valmistajan vastuuseen verrattuna.

Kuten edelld timin ratkaisuehdotuksen 29 kohdassa muistutettiin, johdanto-osan 27 perustelukappaleen mukaan “on aiheellista esittda
tasmallisesti eri toimijoiden — — yleiset velvoitteet”, jolloin kyseisilld toimijoilla on tietty oikeusvarmuus velvoitteistaan.
% Ks. sinisen oppaan liite 5, s. 151.

# Ks. tista edelld timan ratkaisuehdotuksen 78 kohdassa mainitut ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset.
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vastuu pitdisi nimittdin olla mahdollista todeta kansallisessa oikeudessa sdddettyjen
oikeussuojakeinojen mukaisesti sekd vastaavuus- ja tehokkuusperiaatetta noudattaen. Lisdksi
markkinoille saattamisen jdlkeisestd valvonnasta ja markkinavalvonnasta sdddetddn
asetuksessa 2017/745,% eivdtkd ne ole ensisijaisesti jakelijan tehtédvid, vaikka se voi talouden
toimijana joutua tekemdén yhteistyotd tai ilmoittamaan, jos luokittelu on ilmeisen virheellinen.

87. Kaiken edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa kolmanteen
ennakkoratkaisukysymykseen, ettd asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan ensimmdisen
alakohdan a alakohtaa, luettuna yhdessa 14 artiklan 1 kohdan kanssa, on tulkittava siten, etta
kysymys siitd, onko laite luokiteltava kyseisessd asetuksessa tarkoitettuun riskiluokkaan II a, ei
kuulu jakelijan velvoitteisiin. Jos jakelijalle toimitetuista tiedoista kdy ilmi, ettd valmistaja on
luokitellut laitteen riskiluokkaan, joka edellyttaa vélttamatta ilmoitetun laitoksen osallistumista,
jakelija voi kuitenkin olla huolellisuusvelvoitteidensa nojalla velvollinen tarkistamaan, ettd
laitteessa on kyseisen laitoksen tunnistenumero.

Ratkaisuehdotus

88. Edellad esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Bundesgerichtshofin
esittdmiin ensimmadiseen, toiseen ja kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen seuraavasti:

1) Ladkinndllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta 5.4.2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 14 artiklan 1 kohtaa ja 2 kohdan ensimmaisen alakohdan a alakohtaa

on tulkittava siten, etta

jakelijan on huolellisuusvelvoitteensa nojalla tarkistettava kaytettdvissddn olevien tietojen
perusteella, liittyvatké sen markkinoilla saataville asettaman tuotteen CE-merkintd ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus selvisti kyseisen asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan
laitteeseen.

2) Asetuksen 2017/745 14 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohtaa, luettuna
yhdessa 14 artiklan 1 kohdan kanssa,

on tulkittava siten, etta

kysymys siitd, onko laite luokiteltava kyseisessa asetuksessa tarkoitettuun riskiluokkaan II a, ei
kuulu jakelijan velvoitteisiin. Jos jakelijalle toimitetuista tiedoista kdy ilmi, ettd valmistaja on
luokitellut laitteen riskiluokkaan, joka edellyttdd vilttdmittda ilmoitetun laitoksen
osallistumista, jakelija voi kuitenkin olla huolellisuusvelvoitteidensa nojalla velvollinen
tarkistamaan, ettd laitteessa on kyseisen laitoksen tunnistenumero.

# Kyseisen asetuksen 2 artiklan 60 alakohdassa markkinoille saattamisen jéilkeinen valvonta maéiritellddn siten, etté silld tarkoitetaan
kaikkia valmistajien yhteistyéssé muiden talouden toimijoiden kanssa toteuttamia toimia sellaisen jérjestelmillisen menettelyn
perustamiseksi ja ajan tasalla pitdmiseksi, jolla kerdtddn ja tarkastellaan ennakoivasti niiden markkinoille saattamista, markkinoilla
saataville asettamista tai kédyttoon ottamista laitteista saatuja kokemuksia, jotta voidaan todeta, onko tarpeen toteuttaa valittomésti
tarpeellisia korjaavia tai ennalta ehkéisevid toimenpiteitd. Kyseisen asetuksen 2 artiklan 61 alakohdassa markkinavalvonta méairitelldan
siten, ettd silld tarkoitetaan toimivaltaisten viranomaisten toimintaa tai toimenpiteité sen tarkastamiseksi ja varmistamiseksi, ettd laitteet
ovat asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnossd sdddettyjen vaatimusten mukaisia eivdtkd vaaranna terveytts,
turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvid nakoékohtia.
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