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kontra
Cattani Deutschland Helmes GmbH & Co. KG

(a Bundesgerichtshof [szovetségi legfelsébb birdsag, Németorszag] altal benydjtott el6zetes
dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — Orvostechnikai eszk6zok — Fogaszati kezeléshez stritett levegd
el6allitasara szolgdl6 olajmentes és szaraz leveg6t el6allité kompresszorok — Forgalmazis —
A forgalmazdk kotelezettségei — A gyarto dltal végzett mindsités ellenérzése — Az (EU) 2017/745
rendelet alapjan a Ila. kockazati osztélyba tartoz6 orvostechnikai eszkoz CE-jelolése”

Bevezetés

1. Mi az orvostechnikai eszkozok forgalmazdi és gyartdi kotelezettségeinek tartalma, illetve
kozelebbrél milyen terjedelm a forgalmazdékat terhelé ellendrzési kotelezettség az
orvostechnikai eszkoz forgalmazasat megel6zéen? A jelen iigy lényegében ezt a kérdést veti fel,
ily moédon alkalmat kindlva a Birdsdg szamadra, hogy els6 alkalommal értelmezze az
(EU) 2017/745 rendelet® orvostechnikai eszk6zok forgalmazodinak altalanos kotelezettségeirdl
sz616 14. cikkét.

2. E kérelmet a Bundesgerichtshof (szovetségi legfels6bb birdsag, Németorszag) el6tt a Diirr
Dental SE mint az alapeljaras felperese és a Cattani Deutschland Helmes GmbH & Co. KG (a
tovabbiakban: Cattani) mint az alapeljaras alperese kozott a fogaszati kezeléshez stiritett levegd
eléallitasara szolgdldé olajmentes és szaraz levegét el6allité kompresszorok forgalmazéasanak azon
okbdl fennadll6 tilalma targyaban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették eld, hogy azok
nem felelnek meg a 2017/745 rendelet kévetelményeinek.

3. A kérdést elGterjeszté birdsiag lényegében arra keresi a valaszt, hogy milyen ellenérzési
kotelezettségek terhelik a forgalmazét az éaltala forgalmazott eszkozoknek a 2017/745
rendeletnek valé megfelelése tekintetében (az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett elsd,

Eredeti nyelv: francia.

2 Az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositasérdl, valamint
a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél szold, 2017. dprilis 5-1 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2017. L 117., 1. o.; helyesbitések: HL 2019. L117., 9. o.; HL 2019. L 334., 165. o.; HL 2021. L241.,, 7. 0.).
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masodik és harmadik kérdés), valamint hogy milyen tényezdéket kell figyelembe venni annak
meghatdrozasa sordn, hogy a forgalmazé okkal feltételezi-e, hogy valamely eszkéz nem felel meg
e rendeletnek (az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett negyedik és 6todik kérdés).

Jogi hattér

Az unios jog

A 2017/745 rendelet

4. A 2017/745 rendelet (2) preambulumbekezdése szerint e rendelet ,célja a betegek és a
felhaszndldk egészségének magas szintli védelmébdl kiindulva a belsé piac zokkendmentes
miikodésének biztositdsa az orvostechnikai eszkozok tekintetében, figyelembe véve az ezen
agazatban miikodo kis- és kozépvallalkozasokat is. Ez a rendelet tovabbd magas szintli mindségi
és biztonsagossagi eldirasokat allapit meg az orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan, hogy
megfeleljen az ilyen termékek biztonsidgossiagaval kapcsolatos dltaldnos elvarasoknak. Ez a
rendelet  parhuzamosan  torekszik  mindkét  célkitlizés  megvaldsitasira, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastdl, és amelyek egyike sincs a masiknak aldrendelve.”

5. A 2017/745 rendelet (27) preambulumbekezdése kimondja, hogy ,[a] termékek forgalmazasara
vonatkozd Uj jogszabdlyi keretre épitve helyénvalé egyértelmilien meghatdrozni a kiilonbozé
gazdasagi szerepldk, tobbek kozott az import6rok és a forgalmazok altalanos kotelezettségeit [...]
azzal a céllal, hogy az érintett gazdasagi szereplék szdmadra érthet6bbé valjanak az ebben a
rendeletben megéllapitott kovetelmények és javuljon koriikben a jogszabdlyi rendelkezések
betartasa”.

6. Az e rendelet 2. cikkének 34. pontjdban szereplé6 meghatirozas szerint ,forgalmazé” ,a
gyartotol vagy importértdl kiilonbozdé olyan természetes vagy jogi személy a forgalmazoi
halézatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz, a hasznélatbavétel idépontjaig bezarélag”.

7. A 2017/745 rendeletnek ,A forgalmazdék altaldnos kotelezettségei” cimt 14. cikke a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Az eszkozok forgalmazdsakor a forgalmazdknak tevékenységeik keretében kelld
gondossaggal kell eljarniuk az alkalmazand¢ kovetelmények tekintetében.

(2) Az eszkoz forgalmazésa el6tt a forgalmazdknak ellendriznitik kell a kovetkezd valamennyi
kovetelmény teljesiilését:

a) az eszkozt ellattdk-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz EU-megfelel6ségi
nyilatkozat;

b) mellékelték-e az eszkozhoz a gyartd altal a 10. cikk (11) bekezdése értelmében rendelkezésre
bocsatandé informdcidkat;

c) importalt eszkozok esetében az importér eleget tett-e a 13. cikk (3) bekezdésében
meghatdrozott kvetelményeknek;
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d) adott esetben a gyart6 kiosztott-e UDI-t.

Az els6 albekezdés a), b) és d) pontjaban emlitett kovetelményeknek valé megfelelés érdekében a
forgalmazé az altala forgalmazott eszkozok tekintetében reprezentativ mintavételi mddszert
alkalmazhat.

Amennyiben a forgalmazdé gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszk6z nem felel meg e
rendelet kovetelményeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az eszkozt, ameddig azon nem
hajtottak végre a kovetelményeknek valéo megfeleléshez sziikséges modositasokat, és tajékoztatnia
kell a gyartot és adott esetben a gyarté meghatalmazott képviseldjét, valamint az importért. Abban
az esetben, ha a forgalmazo6 ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz stlyos
kockazatot jelent, vagy hogy az eszkoz hamisitott, tdjékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatdsagat is.

[...]”
8. A 2017/745 rendeletnek ,, Az orvostechnikai eszkozok osztalyozasa” cimi 51. cikke kimondja:

»(1) Az eszkozoket a rendeltetésiik és a velilk 0sszefiiggé kockazatok szerint az I, Ila., IIb. és
I11. osztalyba kell sorolni. Az osztalyba sorolast a VIIL. mellékletnek megfeleléen kell elvégezni.

(2) A gyarto és az adott bejelentett szervezet kozott a VIIL. melléklet alkalmazasaval kapcsolatban
felmerilt vitdit dontésre annak a tagallamnak az orvostechnikai eszkozokért felel6s hatdsaga elé
kell utalni, amelyben a gyarto6 bejegyzett székhelye van. |[...]

[...]”

A 2006/42 irdanyelv

9. A gépekrdl sz6lé6 2006/42/EK irdnyelv (a tovabbiakban: gépekrdl szél6 iranyelv)® célja a
CE-jeloléssel és EK-megfelel6ségi nyilatkozattal ellatott gépek belsé piacon torténé forgalomba
hozataldra vonatkozé feltételek harmonizaldsa, valamint az Unién belili szabad mozgasuk
biztositasa, biztositva ugyanakkor a személyek egészségének és biztonsaganak az ilyen gépek
haszndlatabdl ered6 kockazatokkal szembeni védelmét szolgdld kovetelmények betartasat.

10. Ezen iranyelv ,Egyedi irdnyelvek” cimd 3. cikke szerint ,[h]a egy gépre vonatkozdan az
I. mellékletben emlitett veszélyeket egészben vagy részben mas kozosségi iranyelvek egyedileg
meghatdrozzak, akkor ez az irdnyelv nem alkalmazandé, vagy — az adott gépre vonatkozdan az
ilyen veszélyek tekintetében — alkalmazdsa az emlitett irdnyelvek végrehajtasanak idépontjatél
kezd6dben megsziinik”.

> A gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv médositdsardl sz616, 2006. méjus 17-i eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2006. L 157., 24. o,;
helyesbités: HL 2007. L 76., 35. o.). Ezt az irdnyelvet hatdlyon kiviil helyezte a gépekrél és a 2006/42/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv, valamint a 73/361/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2023. janius 14-i (EU) 2023/1230 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (HL 2023. L 165., 1. o.; helyesbités: HL 2023. L 169., 35. 0.). A 2023/1230 rendelet 51. cikkének (2) bekezdése
értelmében azonban a gépekrél sz4l16 irdnyelv 2027 janudrjaig tovabbra is alkalmazandé.
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A német jog

11. A 2004. julius 3-i Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (a tisztességtelen verseny
tilalmardl szolé torvény; BGBL. 2004. I, 1414. o.) alapiigyre alkalmazand6 valtozata (a
tovdbbiakban: UWG) ,A tisztességtelen kereskedelmi magatartasok tilalma” cimd 3. §-dnak
(1) bekezdése a kovetkezbket irja el6:

»A tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokok jogellenesek.”
12. AzUWG ,Jogsértés” cimii 3a. §-anak szovege a kovetkezé:

»Lisztességtelentil jar el, aki a piaci magatartds gazdasagi szereplok érdekében torténd
szabdlyozasara is iranyuld valamely jogszabalyt megsért, ha a jogsértés alkalmas arra, hogy
érzékelhetGen csorbitsa a fogyasztdk, a piac egyéb résztvevdi vagy a versenytarsak érdekeit.”

13. Az emlitett torvény ,Abbahagyas és eltiltas” cim 8. §-a kimondja:

»Azzal szemben, aki a 3. § vagy 7. § értelmében tiltott kereskedelmi tevékenységet végez, e
tevékenység azonnali megsziintetésére kotelezés iranti, ismétlddé jogsértés veszélye esetén pedig
tartézkodasra kotelezés iranti kérelemmel lehet fellépni.” [...]

[...]
(3) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések elrendelését kérelmezheti:

1. az olyan versenytars, amely nem elhanyagolhaté mértékben és nem alkalmi jelleggel értékesit
vagy kér arukat vagy szolgaltatasokat,

[...]”

Az alapeljaras, az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések és a Birdsag elotti eljaras

14. A Diirr Dental fogaszati kezeléshez stiritett levegd elddllitdsara szolgalé kompresszorokat
gyart, amelyek a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (gydgyszerek és
orvostechnikai eszkozok szovetségi intézete, Németorszag) 2014. janudr 23-i hatdrozata szerint
a 93/42/EGK iranyelv* IX. melléklete szerinti Ila. kockdzati osztilyba tartozé orvostechnikai
eszkozok.

15. A Cattani az olaszorszagi székhelyti Cattani S.p.A. tarsasag jogilag fiiggetlen német
képvisel6jeként stiritett levegd eldallitasara szolgdld, tgynevezett ,olajmentes” és szaraz sUritett
levegbt el6allit6 kompresszorokat (a tovabbiakban: vitatott kompresszorok) forgalmaz
Németorszagban.

16. 2020 novemberében a Diirr Dental prébavasarlas keretében megrendelt a Cattanitdl egy, a
Cattani S.p.A. altal gyartott kompresszort. A Cattani altal szallitott kompresszort gépként
CE-jeloléssel lattak el. A gyarté megfelel6ségi nyilatkozata nem az orvostechnikai eszkozokrél
sz6l6 2017/745 rendeletre, hanem a gépekrdl sz6lé 2006/42 iranyelvre hivatkozott. Ezenkiviil a

* Az orvostechnikai eszk6zokr6l sz6l6, 1993. junius 14-i tandcsi irdnyelv (HL 1993. L 169., 1. o.; magyar nyelv{ kiillonkiadés 13. fejezet,
12. kétet, 349. o.), amelyet a 2017/745 rendelet hatalyon kiviil helyezett.
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kompresszoron nem szerepelt a megfelel6ségértékelési eljarasért felelés bejelentett szervezet négy
szamjegy( azonosité szdma, ahogyan azt a 2017/745 rendelet szerinti Ila. kockdzati osztdlyba
tartoz6 orvostechnikai eszkéz CE-jeloléséhez csatolni kell. A késziilékhez mellékelték a gyart6
»1-2-3 hengeres, olajmentes és szaraz stiritett levegét elddllité kompresszorokra” vonatkozé
haszndlati itmutatéjat. A kompresszorok felhasznalasi teriiletére vonatkozé tovabbi informaciok
a gyart6 honlapjan voltak megtalalhaték.

17. A Diirr Dental szerint a haszndlati itmutat6bdl és a gyarté honlapjan szerepld informaciékbol
kitlinik, hogy a Cattani dltal forgalmazott vitatott kompresszorok a 2017/745 rendelet értelmében
vett Ila. kockazati osztdlyba tartozé orvostechnikai eszkozok tartozékai. A vitatott
kompresszorokon tehat fel kellett volna tiintetni az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozéd
CE-jelolést, valamint a megfelel6ségértékelési eljarasért felelds bejelentett szervezet négyjegyti
azonosité szamat. A Cattani mint forgalmazé feladata e rendelet betartdsanak ellenérzése és
biztositasa, a Diirr Dental pedig e tekintetben figyelmeztette.

18. 2021 elején a Diirr Dental Gjabb préobavasarlast hajtott végre a Cattanindl egy a Cattani S.p.A.
altal gyartott kompresszorra vonatkozéan. E kompresszor CE-jelolése azonos volt az elsé
megrendelése alapjan leszallitott késziilékével és ehhez is haszndlati atmutatét csatoltak.

19. A Cattani szerint a forgalmazé 2017/745 rendeletbdl eredd kotelezettségei csak a gyarto altal
orvostechnikai eszkozként megjelolt eszkozokre vonatkoznak. A jelen iigyben a gyarté a jogvita
targyat képezé kompresszorokat miszaki késziilékként, nem pedig orvostechnikai eszkozként
jelolte meg. A Cattani hozzateszi, hogy miutdn a Diirr Dental tdjékoztatta az éllitélagosan hibas
CE-jelolésrol, és miutan megkapta a Diirr Dental erre vonatkozo figyelmeztetését, felvette a
kapcsolatot az olaszorszagi gyartéval, amely megerdsitette, hogy az eszkoz nem orvostechnikai
eszkoz. A Cattani a felligyeleti hatésaggal is kapcsolatba lépett, amely arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy nincs sziikség kozhatalmi intézkedésekre, és hogy az eszkoz véltozatlanul maradhat a
piacon.

20. Ebben az osszefiiggésben a Diirr Dental azt kérte a Landgericht Stadétdl (stadei regionalis
birésag, Németorszag), hogy tiltsa meg a Cattaninak a jogvita targyat képez6 kompresszorok
forgalmazasat, ha azok nem rendelkeznek orvostechnikai eszkozként CE-jeloléssel és egy
bejelentett szervezet ltal kiadott négyjegyl azonosité szammal. Médsodlagosan a Diirr Dental azt
kérte, hogy tiltsdk meg a Cattani szamadra, hogy a CE-jeloléssel el nem latott vitatott
kompresszorokat orvostechnikai eszkozként forgalmazza. Ezenkivill a Diirr Dental annak
megallapitasat kérte, hogy a Cattani koteles kartéritést fizetni, tdjékoztatast nyudjtani, tovabba
megtériteni a figyelmeztetés kamatokkal novelt koltségeit, valamint az els6 probavasarlas
kamatokkal novelt koltségeit.

21. 2021. oktéber 20-dn a Landgericht Stade (stadei regiondlis birdsag) helyt adott az elsé
probavasarlas koltségeinek megtéritése iranti kérelemnek, és a keresetet ezt meghaladé részében
elutasitotta.

22. A Diirr Dental altal benyujtott fellebbezést kovetéen az Oberlandesgericht Celle (cellei
regiondlis felsébirdsag, Németorszag) részben megviltoztatta a Landgericht Stade (stadei
regiondlis birdsdg) itéletét, és a jogsértés abbahagyasara kotelezte az alperest a mdasodlagos
kereseti kérelemnek megfelel6en. Ezenkiviil a fellebbviteli birésag ugy itélte meg, hogy a
Cattaninak kartéritést kell fizetnie, és informadcidszolgdltatisra, valamint a figyelmeztetés
kamatokkal novelt koltségeinek megfizetésére kotelezte.
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23. A Bundesgerichtshothoz (szovetségi legfels6bb birdsig) benyujtott feliilvizsgilati kereset
keretében a Diirr Dental fenntartja az abbahagydsra kotelezés iranti elsédleges kérelmét, valamint
az erre vonatkozé megallapitas iranti kérelmét. Csatlakozé feliilvizsgalati kérelmében a Cattani
egyrészt azt kéri, hogy a Birdsag helyezze hatdlyon kiviil a fellebbviteli birésag itéletét annyiban,
amennyiben az meghaladja az els6 prébavasarlds kamatokkal novelt koltségeinek megtéritését,
madsrészt pedig a Diirr Dental fellebbezési kérelmének elutasitdsat kéri.

24. Mivel a Bundesgerichtshofnak (szovetségi legfelsé6bb birdsig) kétségei voltak a forgalmazé
kotelezettségeinek terjedelmét és a 2017/745 rendelet 14. cikke (1) bekezdésének, (2) bekezdése
elsé albekezdése a) pontjanak és harmadik albekezdésének értelmezését illetéen, tgy hatarozott,
hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd kérdéseket terjeszti a
Birdsag elé:

»1) Koteles-e a forgalmazé [a 2017/745] rendelet 14. cikkének (1) bekezdése és (2) bekezdése elsé
albekezdésének a) pontja alapjan ellenérizni, hogy az dltala forgalmazott eszkoz
orvostechnikai eszkoznek mindsiil-e, és ezért orvostechnikai eszkozként ellattak-e
CE-jeloléssel, valamint hogy a gyarté kiallitotta-e az orvostechnikai eszkozre vonatkozd
EU-megfelel6ségi nyilatkozatot?

2) Relevans-e az els6 kérdésre adott valasz szempontjabdl, hogy az eszkozt a gyartd
a) ellatta-e egydltalan CE-jeloléssel;

b) orvostechnikai eszkozként vagy orvostechnikai eszkoz tartozékaként latta-e el
CE-jeloléssel;

¢) nem orvostechnikai eszkozként vagy orvostechnikai eszkoz tartozékaként, hanem a
gépekrol sz6l6 [2006/42] iranyelvre vonatkoztatva latta el CE-jeloléssel?

3) A forgalmazénak [a 2017/745] rendelet 14. cikke (2) bekezdése els6 albekezdésének
a) pontjdban meghatirozott, a 14. cikk (1) bekezdésével 0Osszefiiggésben értelmezett
ellenbrzési kotelezettségei kiterjednek-e arra a kérdésre is, hogy az eszkoz [a 2017/745]
rendelet értelmében a Ila. kockazati osztilyba sorolandé-e, és ezért azt el kell latni egy
bejelentett szervezet négyjegyli azonositd szamaval is?

4) Relevans-e azon kérdés szempontjabdl, hogy a forgalmazénak [a 2017/745] rendelet 14. cikke
(2) bekezdésének a 14. cikk (1) bekezdésével oOsszefliggésben értelmezett harmadik
albekezdése alapjan oka van-e feltételezni, hogy az éltala forgalmazott eszkéz nem felel meg e
rendelet kovetelményeinek, az, hogy a forgalmazé figyelmeztetés ttjan szerez tudomast egy
versenytars jogi allaspontjardl, amely szerint a forgalmazé éltal forgalmazott eszkozt nem
lattak el [a 2017/745] rendelet 14. cikke (2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjaban eldirt
kovetelményeknek megfelel6 CE-jeloléssel, valamint valamely bejelentett szervezet azonositd
szamaval?

5) Relevans-e a negyedik kérdés megvalaszolasa szempontjabdl, hogy
a) a versenytars figyelmeztetése egyértelmien utal-e a jogsértésre, azaz olyan konkrétan van

megfogalmazva, hogy a forgalmaz6 minden részletes jogi vagy ténybeli vizsgalat nélkiil is
konnyen azonositani tudja a jogsértést;
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b) a forgalmazdé megkeresésére a gyart6 vagy valamely hatosag tdjékoztatta-e a forgalmazot
arrol, hogy a figyelmeztetésben megfogalmazott kifogdsok megalapozatlanok?”

25. A jelen tigyben az alapeljaras felperese és alperese, a finn és a gorog kormdny, valamint az
Eurdpai Bizottsag terjesztett el észrevételeket.

Elemzés

26. A Birésag kérésének megfelelGen a jelen inditvany az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett
els6, masodik és harmadik kérdés elemzésére 6sszpontosit.

27. Ezen el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések vizsgalata el6tt hasznosnak tartanék
harom el6zetes észrevételt tenni az alkalmazando jogi hattérre vonatkozéan.

Elézetes észrevételek

28. Eldszor is meg kell allapitani, hogy a 2017/745 rendelet elfogadasat megelézGen a tobbek
kozott az EGK-Szerz6dés 100A. cikke (jelenleg EUMSZ 114. cikk) alapjan elfogadott
93/42 iranyelv a belsé piac megvaldsitasara irdnyuld jogszabalyok kozelitése kapcsan az
orvostechnikai eszkozok forgalomba hozataldra és haszndlatbavételére vonatkozé feltételek
harmonizéldsara szoritkozott az e piacon beliili szabad mozgasuk érdekében.

29. Az uni6s jogalkot6 azéltal, hogy az EUMSZ 114. cikk és az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdésének
c) pontja alapjan az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé magas szintli mindségi és biztonséagi
el6irasokat megallapité intézkedések révén a jogszabdalyok kozelitése és a kozegészség védelme
tekintetében elfogadta a 2017/745 rendeletet, tobbek kozott a 768/2008/EK hatarozatbdl® 4llo, a
termékek forgalomba hozatalara vonatkozé 1j jogszabalyi kerettel kivanta Osszehangolni az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé szabalyozast. A jogalkoté ily médon tobbek kozott tisztazni
kivanta a killonb6z6 gazdasagi szereplSket terheld dltalanos kotelezettségeket. A 2017/745
rendelet (27) preambulumbekezdése ugyanis kimondja, hogy ,[a] termékek forgalmazisara
vonatkozd Uj jogszabdlyi keretre épitve helyénvalé egyértelmlien meghatdrozni a kiilonb6zé
gazdasagi szerepldk, tobbek kozott az import6rok és a forgalmazdk altalanos kotelezettségeit [...],
azzal a céllal, hogy az érintett gazdasagi szereplék szamadra érthet6bbé valjanak az ebben a
rendeletben megdllapitott kovetelmények és javuljon koriikben a jogszabdlyi rendelkezések

betartdsa”.®

30. Masodszor, alldspontom szerint fontos emlékeztetni arra, hogy a 2017/745 rendelet
meghatdrozza a killonb6z6 gazdasagi szerepldk, kiillonosen a gyarték és a forgalmazok
kotelezettségeit.

5 A termékek forgalmazdsanak kozos keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2008.
julius 9-i eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (HL 2008. L 218., 82. 0.), amely a termékek forgalmazaséra vonatkozé 4j jogszabdlyi
keret részét képezi, és meghatdrozza a termékek Union belili forgalmazdsinak feltételeit harmonizdlé kozdsségi jogszabalyok
kidolgozaséra vonatkozé éltaldnos elvek és referenciarendelkezések kozos keretét. E hatdrozat I. mellékletének R2. fejezete a gazdasagi
szerepl6k kotelezettségeire vonatkozé rendelkezéseket tartalmaz.

¢ Lésd még a 2017/745 rendeletre irdnyulém 2012. szeptember 26-i javaslat (COM(2012) 542 végleges, 2012/0266 (COD)) ,Az eszkozok
forgalmazasa, a gazdasagi szerepl8k kotelezettségei, Gjrafeldolgozés, CE-jelolés, szabad mozgas (II. fejezet)” cimt 3.2. pontjat. Lasd még
ezenkivil Garnier, E. és Perroy, A.-C., ,Le Réglement européen n° 2017/745 sur les dispositifs médicaux: une clarification des
responsabilités des opérateurs économiques”, Revue de droit sanitaire et social, 2018, 19. o.
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31. A gydrté ,olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt gyart vagy teljesen felujit,
vagy eszkozt terveztet, gyartat vagy teljesen feldjittat, és a széban forgé eszkozt a sajat neve vagy
védjegye alatt forgalmazza”.” Kotelezettségeiket az 2017/745 rendelet 10. cikke hatdrozza meg,
amelynek (1) bekezdése szerint ,[e]szkozeik forgalomba hozatalakor vagy hasznélatba addsakor a
gyartoknak garantalniuk kell, hogy azokat e rendelet kovetelményeivel 6sszhangban tervezték és
gyartottak”. Kozelebbrol a 10. cikk (2)—(6) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a gyarténak tobbek
kozott minden egyes dltala gyartott eszkozre vonatkozéan el kell készitenie és naprakész
allapotban kell tartania a miszaki dokumentdciét, tovdbba biztositania kell, hogy az lehetévé
tegye az arra vonatkozd értékelés elvégzését, hogy az eszkoz megfelel-e az emlitett rendelet
kovetelményeinek. Amennyiben az alkalmazand6 megfelel6ségértékelési eljards soran bizonyitast
nyer az alkalmazandé kovetelményeknek valé megfelelés, a gyartéd elkésziti az EU-megfelel6ségi
nyilatkozatot, és elhelyezi a CE-megfelel6ségi jelolést.

32. A 2017/745 rendelet 19. cikkének megfeleléen az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban kell
feltiintetni azt, hogy az emlitett rendeletben meghatirozott kovetelmények teljesiiltek a
nyilatkozat hatdlya ald tartozé eszkoz tekintetében. A rendelet 20. cikkében el6irt CE
megfelelGségi jelolést a forgalomba hozatal el6tt az eszkozon vagy annak csomagolasan kell
elhelyezni. A CE-jelolésnek meg kell jelennie a haszndlati itmutatéban és a termék kereskedelmi
csomagolasan is. Ez képezi az eszkoz ,miiszaki utlevelét”, és megnyitja a tobbi tagallam ajtajat.®

33. A forgalmazé a fogalommeghatarozas szerint ,a gyartétdl vagy importdértél kiillonb6z6 olyan
természetes vagy jogi személy a forgalmazoéi hdldzatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz, a
hasznalatbavétel idépontjaig bezardlag”.® A 2017/745 rendelet 14. cikke alapjan az eszkozok
forgalmazdasakor a forgalmazdéknak tevékenységeik keretében kell6 gondossaggal kell eljarniuk az
alkalmazand6 kovetelmények tekintetében. Ezt megel6zéen kiilonosen azt kell ellendrizniiik,
hogy a rendeletben a gyartd és az importér szamadra el6irt bizonyos feltételek teljesiiltek-e, és
killonosen, hogy az eszkozt ellattdk-e CE-jeloléssel, késziilt-e az eszkozhoz EU-megfeleldségi
nyilatkozat, és az eszkozhoz mellékelték-e azokat az informdacidkat, amelyeket a gyarténak
rendelkezésre kell bocsatania.

34. Egyébként az eszkozoket a rendeltetésiik és a veliik 6sszefiiggd kockazatok szerint az I, Ila.,
IIb. és III. osztilyba kell sorolni.’® Altalanos szabalyként az I. osztilyba sorolt eszkozokre
vonatkoz6 megfelelGségértékelési eljarast f{6szabdlyként a gyartdk kizardlagos felel6ssége mellett
kell elvégezni, mivel az ilyen eszkozokkel kapcsolatos veszélyeztetettségi szint alacsony. A Ila., a
IIb. és a III. osztalyba sorolt eszkozok esetében kotelezévé kell tenni a bejelentett szervezet
megfeleld szintl részvételét.

35. Harmadszor megjegyzem, hogy a gépekrdl szél6 irdnyelv, amelyre a vitatott kompresszorok
gyartéja a CE-jelolés elhelyezése és az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiallitdisa érdekében
hivatkozott, a 3. cikkében eldirja, hogy ha egy gépre vonatkozdan ezen iranyelv I. mellékletében
emlitett veszélyeket egészben vagy részben mids kozosségi szabdlyozdsok egyedileg
meghatdrozzak, akkor ez az irdnyelv nem alkalmazand¢, vagy — az adott gépre vonatkozéan az
ilyen veszélyek tekintetében - alkalmazdsa az emlitett szabalyozasok végrehajtasanak

7 A 2017/745 rendelet 2. cikkének 30. pontja.

8 Lésd: Daburon, C., ,Les objectifs de la réglementation européenne en matiére de dispositifs médicaux”, Revue juridique de I'Ouest,
2. kétet, 2000., 130. o.

° A 2017/745 rendelet 2. cikkének 34. pontja. A forgalmazok tevékenysége magaban foglalja az eszk6zok beszerzését, birtokban tartasat és
szolgéltatasat. Itt csak az eszkozokre vonatkozd kindlati tevékenységrdl (forgalmazasrol) van szé.

10 Lasd a 2017/745 rendelet 51. cikkének (1) bekezdését.

1 Léasd a 2017/745 rendelet (60) preambulumbekezdését. E rendelet 2. cikkének 42. pontja a bejelentett szervezetet tigy hatdrozza meg,
hogy az ,a [2017/745] rendelettel 6sszhangban kijel6lt megfeleléségértékeld szervezet”.
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idépontjatdl kezdédéen megszilinik. A gépekrdl szdl6 iranyelv igy lex generalisnak tlinik, amely
csak akkor alkalmazandd, ha nem létezik lex specialis, mint a jelen esetben a 2017/745 rendelet.
A gépekrdl szo6lé irdnyelv végrehajtasi Gtmutatdja’> megerdsiti ezt az értelmezést. Annak
90. pontja ugyanis lényegében azt mondja ki, hogy az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
szabdlyozas a gépekrdl sz616 iranyelvnél konkrétabban foglalkozik a gydgyaszati haszndlatra szant
gépekhez kapcsolddo6 kockazatokkal. Ez az irdanyelv tehat nem alkalmazandé az olyan gépre, amely
az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé szabélyozas hatdlya ald tartozik.

36. A gépekrdl sz6l6 iranyelv meghatarozasa szerint gyart6 ,minden olyan természetes vagy jogi
személy, aki az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozdé gépeket és részben kész gépeket tervez és/vagy
gyart, és aki felelds azért, hogy a gép vagy részben kész gép megfeleljen ennek az irdnyelvnek, a
sajat neve vagy markaneve alatt vagy sajat hasznalatara torténé forgalomba hozatal céljabol. A
fent meghatdrozott gyart6é hianydban, minden olyan természetes vagy jogi személyt, aki az ezen
iranyelv hatdlya ala tartozo gépet vagy részben kész gépet helyez forgalomba vagy helyez tizembe,
gyartonak kell tekinteni.

37. Ezen iranyelv 5. cikke ezenkiviil el6irja, hogy a gép forgalomba hozatala és/vagy tizembe
helyezése el6tt a gyartét szamos kotelezettség terheli, koztiikk a sziikséges informaciok
rendelkezésre bocsdatasa, az EK-megfelel6ségi nyilatkozat elkészitése és a CE-jelolés elhelyezése.
A gépekrdl sz016 iranyelv 12. cikke irja el6 a gépekre vonatkozé kiillonb6zé megfelel6ségértékelési
eljarasokat, amelyek gépkategéridnként eltéréek, mivel néha kotelez6 a bejelentett szervezet
bevonasa.

38. A forgalmaz6 fogalma mint olyan nem szerepel a gépekrdl szdl6 iranyelvben. Ez a
2027. januar 14-t6l alkalmazand6 2023/1230 rendeletben jelenik meg.'* A gépekrdl sz6lé Gj
rendelet tartalmaz bizonyos olyan rendelkezéseket, amelyek 6sszhangban vannak a 768/2008/EK
hatdrozattal, beleértve a gazdasdgi szereplék daltaldinos kotelezettségeire vonatkozé
rendelkezéseket is. '

39. Ebben az 0Osszefiiggésben kell megvizsgalni a jelen tigyben el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett els6 harom kérdést, azzal, hogy az els6 két kérdést Osszefiiggésiik miatt egyiittesen
lehet elemezni.

Az elsd és a mdsodik kérdésrol

40. Els6é két kérdésével az el6terjeszté birdsag lényegében arra var valaszt a Birdsagtdl, hogy
a 2017/745 rendelet 14. cikkének (1) bekezdését és (2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjat
ugy kell-e értelmezni, hogy az annak ellenérzésére kotelezi a forgalmazdt, hogy az altala
forgalmazott eszkozt orvostechnikai eszkoznek kell-e tekinteni, és hogy az e kérdésre adandé
valaszt befolydsolja-e az a tény, hogy a gyart6 orvostechnikai eszkozként, vagy a gépekrdl szold
iranyelv értelmében vett gépként helyezett el CE-jelolést.

41. Masként fogalmazva, a kérdést el6terjeszté birésag arra keresi a valaszt, hogy milyen
terjedelmtek a forgalmazoénak az orvostechnikai eszkéznek mindsités ellen6rzésével kapcsolatos
kotelezettségei abban az esetben, ha a gyarté az eszkozt gépként latta el CE-jeloléssel.

2 Eurépai Bizottsag, Utmutaté a gépekrdl sz616 2006/42 iranyelv alkalmazasihoz, 2.3. véltozat, 2024. 4prilis.
13 Lasd a gépekrdl szol6 iranyelv 2. cikkének i) pontjat.

' Lasd a 2023/1230 rendelet 54. cikkét.

15 Lasd a 2023/1230 rendelet (9) preambulumbekezdését.
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42. Két el6zetes észrevételt kell tenni.

43. Egyrészt az el6zetes dontéshozatal iranti kérelembdl kitlinik, hogy nem kétséges, hogy a jelen
tigyben a vitatott kompresszorok valamely orvostechnikai eszkoz tartozékai, és mint ilyenek,
a 2017/745 rendelet hatalya ald tartoznak. A kérdést elterjeszté birdsag ugyanis hangsulyozza,
hogy a gyarté haszndlati atmutatéjabdl kitlinik, hogy e kompresszorokat arra szantak, hogy a
fogaszati kezelGegységgel, azaz orvostechnikai eszkozzel torténé kezelésre haszndaljak, és hogy
tdmogassa annak gyégyaszati funkcidjat.'® Kovetkezésképpen a gépekrol szél6 iranyelv 3. cikke
alapjan az iranyelv f6szabdly szerint nem volt alkalmazhaté, ellentétben a gyartd jelen tigyben
végzett értékelésével.

44. Masrészt az el6zetes dontéshozatal iranti kérelembdl kitlinik, hogy a Cattani a jelen tigyben az
olasz gyarté6 németorszagi képvisel6jeként, tehat a 2017/745 rendelet 2. cikkének 34. pontja
értelmében vett ,forgalmazdéként” jart el. E rendelet 16. cikke, amely azokra az esetekre
vonatkozik, amikor a gyarték kotelezettségei tobbek kozott a forgalmazoéra vonatkoznak, példaul
abban az esetben, ha a forgalmazé az eszkozt a sajat neve vagy védjegye alatt forgalmazza, vagy
megvaltoztatja annak rendeltetését, itt nem alkalmazandé."”

45. E két észrevételt kovetden emlékeztetni kell arra, hogy az alland¢ itélkezési gyakorlat szerint
valamely uniés jogi rendelkezés értelmezéséhez nemcsak annak kifejezéseit, hanem
szovegkornyezetét, és annak a szabdlyozasnak a célkitiizéseit is figyelembe kell venni, amelynek
az részét képezi.'s

46. A forgalmazodkat terhel, a 2017/745 rendelet értelmezni kért 14. cikkének (1) bekezdésébdl és
(2) bekezdése elsé albekezdésének a) pontjabdl kovetkezd kotelezettségek terjedelmének elemzése
céljabol megvizsgalom a forgalmazodknak a jogszabaly-szovegekbdl eredd kotelezettségeit, miel6tt
elvégezném azok rendszertani és teleologikus elemzését.

Sz6 szerinti értelmezés

47. A 2017/745 rendelet 14. cikkének (1) bekezdése értelmében a forgalmazdk ,kelld
gondossaggal [jarnak el] az alkalmazand6 kovetelmények tekintetében”. E rendelet 14. cikke
(2) bekezdésének els6 albekezdése pontositja, hogy a forgalmazdknak az eszkoz forgalmazasa
el6tt ellendrizniiik kell tobbek kozott azt, hogy az eszkozt ellattik-e CE-jeloléssel, és hogy
mellékelték-e az eszkozhoz az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot [a) pont]; az eszkozhoz
mellékelték-e a sziikséges informdcidkat [b) pont]; az importSr eleget tett-e a rd vonatkozd
kovetelményeknek [c) pont], és adott esetben a gyarté kiosztott-e UDI-t* [d) pont].

1o Hozzéteszi tovabbd, hogy a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok szovetségi intézete 2014-ben gy hatdrozott, hogy a Diirr Dental éltal
gydartott kompresszorok a Ila. kockdzati osztalyba tartozé orvostechnikai eszkozok.

7 A 2017/745. rendelet 16. cikkének (1) bekezdése szerint a ,gyartok kotelezettségei a forgalmazéra [...] is vonatkoznak, amennyiben az a
kovetkez6k barmelyikét végzi: a) az eszkozoknek a sajat neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye alatt torténd
forgalmazasa, kivéve azokat az eseteket, amikor a forgalmazé vagy az importér megéllapodést kot a gydrtéval, amelynek értelmében a
cimkén a gyartot tiintetik fel, aki vallalja a felel8sséget az e rendelet értelmében a gyédrtékra harulé kovetelmények betartisaért; b) egy
olyan eszkoz rendeltetésének megvaltoztatdsa, amelyet mér forgalomba hoztak vagy hasznélatba vettek; c) egy mar forgalomba hozott
vagy haszndlatba vett eszk6z oly médon torténdé modositisa, hogy az befolydsolhatja az alkalmazandé kovetelményeknek vald
megfelelést.”.

18 Lasd példdul: 2025. marcius 13-i Egyestilt Cassella-med és MCM Klosterfrau itélet (C-589/23, EU:C:2025:173, 38. pont).

A 2017/745 rendelet 27. cikke azt irja el6, hogy a VI. melléklet C. részében ismertetett egyedi eszk6zazonosité rendszernek lehet6vé kell
tennie a rendelésre késziilt eszkozoktol és a klinikai vizsgédlatra szént eszkozoktdl eltérd eszkozok azonositdsat és els kell segitenie az
emlitett eszk6z6k nyomonkévethetéségét.
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48. Ennélfogva a 2017/745 rendelet 14. cikke (2) bekezdése els6 albekezdésének szovegébdl, amely
felsorolja a forgalmazokat terhelé pontosan meghatdrozott kotelezettségeket, kitlinik, hogy az
a) pont értelmében a forgalmazdknak a széban forgd eszkozre vonatkozé CE-jelolés és
EU-megfelel6ségi nyilatkozat meglétét, nem pedig azok pontossdgdt kell ellendrizniiik.

49. Masként fogalmazva, a széban forgé rendelkezések szovegébdl kitlinik, hogy valamely termék
mint orvostechnikai eszkoz tartozéka vagy egyéb eszkoz orvostechnikai eszkoznek mindsitése
nem a forgalmazét terheli, és hogy a ra harulé ellenérzések tisztan formai jellegieknek tlinnek.

50. Az orvostechnikai eszkozok forgalmazéjat terhelé kotelezettségek ilyen megszoritd
megkozelitése azonban viszonylagossd teheté azon Osszefiiggésre tekintettel, amelybe azok
illeszkednek.

Rendszertani értelmezés

51. Az eszkoz alkalmazandé szabalyozasnak valé megfelelése elsésorban a gyartd, nem pedig a
forgalmazé felelésségi korébe tartozik. Ugy tlinik, hogy ez 6sszhangban 4ll azzal a ténnyel, hogy a
gyart6 ismeri a legjobban a termékét, és 6 van leginkabb abban a helyzetben, hogy meghatérozza,
melyik jogszabdly alkalmazandé. Egyébirant a 2017/745 rendelet 2. cikkének 43. pontjabdl az
kovetkezik, hogy a gyarté felel a CE-jelolés megfelel6 elhelyezéséért. Emellett az
EU-megfelel6ségi nyilatkozat kidllitasaval a gyartd feleldsséget vallal azért is, ,hogy az eszkoz
megfelel az e rendeletben, valamint az eszkozre alkalmazandé Osszes tobbi unids jogszabalyban
eléirt kovetelményeknek”.” Rdaddsul a 2017/745 rendelet 16. cikke csak pontosan
meghatdrozott, megszoritéan felsorolt esetekben helyezi it a gyarté kotelezettségeit a
forgalmazoéra, amelyek a jelen tigyben nem alkalmazanddk.?

52. Ugyanakkor kiemelem, hogy a 2017/745 rendelet 14. cikke (2) bekezdésének masodik
albekezdése azt irja el6, hogy ,[a]mennyiben a forgalmazé tgy itéli meg, vagy oka van feltételezni,
hogy az eszkéz nem felel meg e rendelet kovetelményeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az
eszkozt, ameddig azon nem hajtottdk végre a kovetelményeknek valé megfeleléshez sziikséges
modositasokat, és tajékoztatnia kell a gyartét és adott esetben a gyarté meghatalmazott
képvisel6jét, valamint az importért”.

53. E rendelkezésbdl az kovetkezik, hogy az eszkoz forgalmazasat megelézden a forgalmazonak
értesitenie kell az érintett gazdasagi szerepléket, ha tudomadsa van arrél, hogy az eszkéz 2017/745
rendeletnek valé megfelelése aggalyos.

54. Marpedig a széban forgd terméknek a gyarté altali téves mindsitése azt eredményezheti, hogy
az emlitett termék nem felel meg az alkalmazand6 szabdlyozasnak. Példaul, ha — mint az
alapeljarasban is — valamely terméket ,orvostechnikai eszkoz tartozéka” helyett ,gépnek”
mindsitenek, a gépekre vonatkozé, a gyarté altal alkalmazott szabdlyozds nem relevans, amint az
a gépekrdl szol6 iranyelv 3. cikkébdl kovetkezik. A gyarté dltali téves mindsités esetén tehdt az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabédlyok a forgalmazdsa sordn sériilhetnek, mivel a
CE-jelolés és a megfeleléségi tanasitvany egy gépre vonatkozik, ahelyett, hogy megfelelne az
orvostechnikai eszkozok jelolésének és tanudsitvanydnak.

2 Lasd a 2017/745 rendelet 19. cikkének (3) bekezdését.
2 Lésd a jelen inditvany 44. pontjat.
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55. Ennélfogva Ggy vélem, hogy a 2017/745 rendelet 14. cikke (2) bekezdésének harmadik
albekezdésébdl arra lehet kovetkeztetni, hogy az eszkoz forgalmazdsa el6tt a forgalmazoénak
esetleg akkor is reagdlnia kellhet, ha e megfelel6ségért nem 6 a felelds. >

56. Ezenkiviil a forgalmazdk kotelezettségei terjedelmének pontositdsa érdekében a termékekre
vonatkozd uniés szabélyozasrdl sz6lé 2022. évi utmutatéra (a tovdbbiakban: kék utmutatd) kell
hivatkozni.”? Ez a kék utmutatd olyan dtmutaté dokumentum, amelynek célja tobbek kozott a
termékek forgalmazasara vonatkozo Gj jogszabalyi keret egységes és kovetkezetes alkalmazasanak
el6segitése. Bar jogilag nem kotelez6 jellegli, hasznos informaciékkal szolgal a relevans unios jogi
rendelkezések értelmezéséhez. >

57. Kiulonosen a forgalmazé ,kelld6 gondossiganak” koriilhataroldsa érdekében érdemes
megjegyezni, hogy a kék utmutaté ,Forgalmazé” ciml 3.4. része ugy hatdrozza meg a
»gondossagot”, hogy az ,arra az eréfeszitésre vonatkozik, amellyel az atlagos mértékben
koriiltekint6 vagy észszerd fél a koriilmények figyelembevételével igyekszik elkeriilni a masnak
okozott kart”. Azt is kimondja, hogy ,[v]onatkozik ez arra az {tél6képességre, gondossigra,
6vatossagra, eltokéltségre és tevékenységre, amely egy személytdl bizonyos koriilmények kozott
észszerlien elvarhaté”.”

58. Az Gtmutatd szerint ,[a] forgalmazoénak kell6 gondossiggal kell eljarnia az alkalmazandé
kovetelményekkel kapcsolatban. Tudnia kell példdul, hogy mely termékeken kotelezé feltiintetni a
CE-jelolést, milyen informdcidkat kell mellékelni a termékhez (példaul az EU-megfelelGségi
nyilatkozatot), melyek a cimkézésre, hasznalati utasitdsra vagy mas kiséré6 dokumentumokra
vonatkozé nyelvi kovetelmények, és mi az egyértelm jele annak, ha egy termék nem megfeleld.
A forgalmaz¢ a forgalmazok kotelezettségei alatt felsoroltaknak megfeleléen koteles bizonyitani a
nemzeti piacfeliigyeleti hatésagnak, hogy kellé gondossaggal jart el, és gondoskodni arrél, hogy a
gyartd vagy meghatalmazott képviseldje, vagy az, aki a terméket neki atadta, megtette az unids
harmonizdciés jogszabalyokban eldirt intézkedéseket”. Ehhez hasonléan ,[a] forgalmazé nem
szallithat olyan terméket, amelyrdl a birtokdban 1évé informadcié alapjan, valamint szakemberként
tudhatja vagy feltételezheti, hogy nem felel meg a jogszabalynak”. A kék utmutaté az
5. mellékletben hozzateszi, hogy a forgalmazénak ,meg kell tudnia allapitani, ha egy termék
egyértelmiien nem felel meg e kovetelményeknek”.

59. Noha a 2017/745 rendelet 14. cikke (2) bekezdésének els$ albekezdésére tekintettel szamomra
ugy tlnik, hogy contra legem kotelezik arra a forgalmazodkat, hogy minden egyes termék
mindsitését ellendrizzék, és ezaltal rendszeresen megismételjék a gyartéd altal elvégzett
megfelel6ségértékelést, ugy vélem, hogy a 14. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésével
Osszefiiggésben értelmezett 14. cikk (1) bekezdésének értelmében vett ,gondossigra” vonatkozé
kotelezettségitk mindazonaltal bizonyos fokd éberséget ir el szamukra mar az eszkoz

forgalmazdsat megel6z6en.”

2 Amint arra lényegében a Cattani a 2005. szeptember 8-i Yonemoto itélettel (C-40/04, EU:C:2005:519, 44. és 53. pont) valé analdgia révén
ramutat, nem felel meg a 2017/745 rendelet rendszerének, ha a forgalmazé felel6ssé vélik az orvostechnikai eszkozok e rendelet
kovetelményeinek valé megfeleléséért.

» HL2022.C247,1. 0.

# Lasd e tekintetben: 2012. szeptember 6-i Chemische Fabrik Kreussler itélet (C-308/11, EU:C:2012:548, 25. pont); 2025. marcius 13-i
Cassella-med és MCM itélet (C-589/23, EU:C:2025:173, 40. pont).

% Lasd: kék atmutato, 41. o., kiilondsen 146. labjegyzet.
% Lsd: kék atmutato, 5. melléklet, ,Gyakran ismételt kérdések a CE-jelolésrél”, 151. o. Kiemelés t6lem.

7 Itt killonbséget teszek a forgalmazok éltal a gydrtéval a forgalmazést megeldzden fennallé kapcsolatuk sordn tanusitandé gondossag és a
forgalmazast kovetd piacfeliigyeletben betoltott kulcsfontossagu szerepiik kozott.
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60. Ugy vélem azonban, hogy a forgalmazékat csak a rendelkezésiikre all6 vagy szamukra
hozzaférheté dokumentumoktdl fiiggé ,kovetkezetességi” ellenérzés terhelheti.

61. E tekintetben a megfelel6ségi nyilatkozat, a termék jelolése és a haszndlati atmutaté azok a
dokumentumok, amelyek a forgalmazé rendelkezésére allnak, és amelyek lehet6vé tehetik
szamara a vonatkozé ellendérzések elvégzését. Példaul a kérdést elbterjesztd birdsag dltal az
elézetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik kérdés keretében hivatkozott azon esetben,
amikor a gyart6 valamely eszkozt egy masik szabélyozasnak (a jelen esetben a gépekrdl szdl6
iranyelvnek) megfelel6 CE-jeloléssel latott el, a megfelel6ségi nyilatkozat lehetévé teheti az e
tekintetben fennallé nyilvanval6 kovetkezetlenség megéllapitdsat, kiilondsen akkor, ha a termék
rendeltetése egyértelmlien gyogyaszati céld, és nem kétséges, hogy orvostechnikai eszkoz
tartozékarol van szé. Hasonléképpen, amint arra a kérdést elSterjeszté birdsag a jelen tigyben
ramutat, a szoban forgd termékek alkalmazasi korére vonatkozé hasznos informaciok
megjelenhetnek a gyarté honlapjan. Rdadasul, amint azt a finn kormdny hangsilyozza, a
kereskedelmi promdciés anyagok is tartalmazhatnak relevans elemeket.

62. Az ilyen, konnyen hozzaférhetdé informacidk ily médon lehetévé tehetik annak értékelését,
hogy a forgalmaz¢ kell6 gondossaggal jart-e el, vagy sem.

63. Ezzel szemben a jelentds miuszaki jelleget mutaté dokumentdciét nem kell feltétleniil
figyelembe venni a forgalmazé gondossagi kotelezettsége kapcsan. Ehhez hasonléan ilyen
kotelezettség csak akkor dllhat fenn, ha a mindsitési hiba nyilvanvalé. *

Teleologikus értelmezés
64. Ugy tiinik szimomra, hogy a 2017/745 rendelet célkitiizései megerésitik ezt az értelmezést.

65. Emlékeztetek ugyanis arra, hogy e rendelet — amelyet a PIP-botranyt* kovetden fogadtak el —
keletkezéstorténete tobbek kozott az unids jogalkoté azon szandékat mutatja, hogy tisztdzza a
gyartok, import6rok és forgalmazok kotelezettségeit, amint arra a jelen inditvany 29. pontja
emlékeztet.

% Valamely termék orvostechnikai eszkozként valé besoroldsa nem mindig egyértelml. Egy szoftver orvostechnikai eszkoznek vald
mindsitésével kapcsolatban lasd: 2017. december 7-i Snitem és Philips France itélet (C-329/16, EU:C:2017:947); az orvostechnikai
eszkozok és a gydgyszerek kozotti killonbségtétellel kapcsolatban ldsd: 2013. oktéber 3-i Laboratoires Lyocentre itélet (C-109/12,
EU:C:2013:626, 44. pont); 2018. oktdber 25-i Boston Scientific itélet (C-527/17, EU:C:2018:867, 34. pont); 2023. janudr 19-i
Bundesrepublik Deutschland (Orrcseppek) itélet (C-495/21 és C-496/21, EU:C:2023:34, 49. pont). Liasd még az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo6 koordindcios csoport ,MDCG 2022 — 5 Rev. 1 — Guidance on borderline between medical devices and medicinal
products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices” cimt 2024. oktdberi irdnymutatdsat. Lisd még: Peigné, J., ,La notion de
dispositif médical issue du réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017”, Revue de droit sanitaire et social, Dalloz, 1. kétet, 2018, 5. o.
(ktilonosen a ILB. pont), amely hangsulyozza, hogy a 2017/745 rendelet alkalmazasénak a szabélyozott termékek mds kategdridival, és igy
mas mindsitésekkel valé kapcsolata nem mindig nyilvdnvald, ,kiilondsen akkor, ha e termékeket osszekapcsoljak, kombindljak vagy
integréljak egymdssal”.

Lasd az orvostechnikai eszk6zok dgazatdban megval6suld innovaciérél sz416, 2011. junius 6-i tandcsi kovetkeztetéseket (HL 2011. C202.,
7. 0.), valamint a francia PIP vallalat 4ltal gydrtott rossz mindségii szilikon mellimplantdtumokrdl sz6l6, 2012. junius 14-i eurdpai
parlamenti éllasfoglalast (2012/2621(RSP)). Valaszul lasd a ,Biztonsagos, hatékony és innovativ orvostechnikai eszkozok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok a betegek, fogyasztdk és egészségiigyi szakemberek érdekében” cimi, az Eurépai Parlamentnek, a
Tandcsnak, az Eurépai Gazdaségi és Szocidlis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsdginak cimzett bizottsdgi kozleményt (2012. szeptember
26-i COM(2012) 540 final); az orvostechnikai eszk6zokr6l, valamint a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet mddositdsardl sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatot (2012. szeptember 26-i COM(2012) 542 final),
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolé eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatot (2012.
szeptember 26-i COM(2012) 541 final).
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66. A 2017/745 rendelet elfogadasa egy olyan intézkedés keretébe illeszkedik, amelynek célja,
hogy ,az orvostechnikai eszkozokrdél szdlé jogszabalyokat a megalapozott, atlaithaté és
fenntarthaté szabélyozdsi keret megvaldsitisa érdekében a jové igényeihez [igazitsdk]”, és
elésegitsék a ,biztonsagos, hatékony és innovativ orvostechnikai eszkozok [kifejlesztését]”.* E
rendelet (2) preambulumbekezdése szerint ily médon e rendelet ,célja a betegek és a felhasznalok
egészségének magas szintli védelmébdl kiindulva a belsé piac zokkenémentes miikodésének
biztositasa az orvostechnikai eszk6zok tekintetében, figyelembe véve az ezen agazatban miikodé
kis- és kozépvallalkozasokat is. Ez a rendelet tovabbd magas szintli mindségi és biztonsagossagi
eléirasokat allapit meg az orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan, hogy megfeleljen az ilyen
termékek biztonsdgossagaval kapcsolatos dltaldnos elvardsoknak. Ez a rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitlizés megvaldsitasara, amelyek elvilaszthatatlanok egymadstél, és amelyek
egyike sincs a masiknak aldrendelve.”

67. Marpedig Ggy vélem, hogy az az értelmezés, amely a forgalmazoékkal szemben a
kovetkezetesség ellenérzésére vonatkozd, a jelen inditvany 60-63. pontjdban ismertetett
kotelezettséget ir eld, alkalmas a 2017/745 rendelet ily moédon felidézett valamennyi
célkitlizésének elérésére.

68. Egyrészt ugyanis annak el6irasaval, hogy reagdljanak arra az esetre, ha a gyarté altal végzett
mindsités egyértelmiien téves, szamomra ugy tlnik, hogy nem hozzdk hatranyos helyzetbe az
ebben az dgazatban tevékenykedo kis- és kozépvallalkozasoknak mindsiil6 forgalmazdkat azaltal,
hogy az elérni kivant biztonsagi és egészségvédelmi célokra tekintettel indokolatlan terhet réonak
rajuk. Ugy tlinik szdmomra, hogy ez az értelmezés az Osszes gazdasagi szereplét terhelé azon
kotelezettség keretébe is illeszkedik, hogy a 768/2008 hatarozat (18) preambulumbekezdése
értelmében ,felelésen [jarjanak] el”.*

69. Masrészt ugy vélem, hogy a magas szintli biztonsdg, valamint a betegek és felhasznalok
egészsége védelmének biztositasara irdnyulé cél nem valésulna meg, ha az alkalmazandé
szabdlyozasnak egyértelmiien nem megfelel6 orvostechnikai eszkozt a forgalmazé ennek ellenére
automatikusan forgalmazna anélkiil, hogy ez utébbi a gondossagi kotelezettségének megfeleléen
elvégezte volna a megfelel§ ellenérzéseket és intézkedéseket. *

70. Végiil hozzateszem, hogy a Cattani allitasaval ellentétben szamomra nem tiinik gy, hogy egy
ilyen megkozelités a forgalmazoékra haritand a termékek megfelel6ségéért valé felel6sséget. Amint
ugyanis arra a kérdést el6terjeszté birdsag ramutatott, a forgalmazd kotelezettségei a 2017/745
rendelet 14. cikkének (1) és (2) bekezdése értelmében vett gondossagi kotelezettségbdl erednek.
Az a kérdés, hogy a forgalmazé adott esetben milyen mértékben koteles ellendrizni a gyarté altal
elhelyezendé CE-jelolés nyilvanvaléan hibds jellegét, e rendelkezés esetrdl esetre torténd
értelmezésének keretébe illeszkedik, és fiiggetlen a termékek rendeletnek valé megfelelGségéért a
gyartot terheld felel6sségtol.

71. Ennélfogva ugy vélem, hogy a kérdést elSterjeszté birdsagnak a koriilményekre tekintettel
értékelnie kell, hogy a forgalmazénak milyen eréfeszitéseket kell tennie a 2017/745 rendelet
14. cikkének (1) bekezdése szerinti gondossigi kotelezettsége alapjan. Az orvostechnikai

% Lasd a jelen inditvany 29. labjegyzetét.
31 E preambulumbekezdés szerint ,[v]alamennyi gazdasédgi szereplével szemben elvards, hogy a termékek forgalomba hozatalakor vagy
forgalmazasakor felel6sen és az alkalmazandé jogi kovetelményekkel teljes 6sszhangban jérjon el”.

%2 Megjegyzem, hogy a forgalmazé esetleges gondossagi 1épései (ldsd e tekintetben a Cattani dltal megtett, a jelen inditvany 19. pontjaban
hivatkozott 1épéseket) lehetévé teheti szdmdra annak bizonyitdsit, hogy teljesitette az e tekintetben fenndllé kotelezettségeit, adott
esetben a gydrtéval fenndll6 szerz6déses viszonyai tekintetében is, amit a kérdést elSterjesztd birosagnak kell értékelnie.
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eszkozok forgalmazojatol elvart alapismeretek, a szdmara hozzaférheté6 dokumentumok tartalma
és az adott ligy technikai nehézsége egyarant relevans tényez6 az ,atlagos mértékben koriiltekinté
vagy észszerll” forgalmazotol elvarhaté eréfeszités mértékének értékelése szempontjabol.

Az elsd és a mdsodik kérdésre vonatkozo kovetkeztetés

72. A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel azt javaslom, hogy a Birdsag az els6 és a
masodik kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2017/745 rendelet 14. cikkének (1) bekezdését és
(2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a forgalmazé a gondossagi
kotelezettsége értelmében a rendelkezésére all6 elemek alapjan koteles ellendrizni, hogy az altala
forgalmazott termékre vonatkozé CE-jelolés és EU-megfeleldségi nyilatkozat egyértelmiien az
ezen rendelet hatdlya ald tartozé eszkozre vonatkozik-e.

A harmadik kérdésro

73. Harmadik kérdésével az elSterjeszt6 birdsag azt kivanja megtudni, hogy a 2017/745 rendelet
14. cikke (1) bekezdésével 0sszefiiggésben értelmezett 14. cikke (2) bekezdése els6 albekezdésének
a) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy a forgalmazé ellendrzési kotelezettségei kiterjednek arra a
kérdésre is, hogy az altala forgalmazott eszkoz e rendelet értelmében a Ila. kockazati osztalyba
sorolandé-e, és ezért azt el kell latni egy bejelentett szervezet négyjegyli azonosit6 szamaval is.

74. Emlékeztetni kell arra, hogy az alkalmazandé kovetelmények meghatdrozasa érdekében
lényegében a gyartonak kell meghatdroznia orvostechnikai eszkozének osztalyat. A 2017/745
rendelet 51. cikkének (1) bekezdése szerint ,[a]z eszkozoket a rendeltetésiik és a veliik 6sszefiiggd
kockazatok szerint az 1., Ila., IIb. és III. osztilyba kell sorolni. Az osztilyba sorolast a
VIIIL mellékletnek megfeleléen kell elvégezni.” Az eszkoz osztalydnak azonositdsa lehet6vé teszi a
gyarté szamara, hogy azonositsa az alkalmazandé megfelelGségértékelési eljarast, azaz az
alkalmazandé kovetelményeknek valé megfelelés érdekében kovetendd utat, és igy igazolni tudja
a rendeletnek val6 megfelelést.*

75. Mig egyes I. osztilyba sorolt eszkozoket a gyarté ontanusithat, a tobbi eszkozosztalyhoz
bejelentett szervezet bevondsara van sziikség, amelynek feladata, hogy a forgalmazast megel6zéen
értékelje az orvostechnikai eszkozok megfelel6ségét, és meggy6z6djon arrdl, hogy az
orvostechnikai eszkozok a forgalmazds soran tovabbra is megfelelnek a kovetelményeknek.*
Amennyiben a bejelentett szervezetet bevonjak az eszkoz kockazati osztalydnak tanusitdsaba, a
CE-jeloléshez csatolni kell a szervezet azonosité szamat.*

76. Az elGzetes dontéshozatalra el6terjesztett elsé két kérdésre adott valaszom folytatasaként ugy
vélem, hogy a valamely kockdzati osztilyba valé besorolds pontossdga, és kovetkezésképpen a
bejelentett szervezet négyjegyli azonosité szama ellendrzésének kovetelménye tdlmutat a
forgalmazékat a gondossagi kotelezettségiik alapjan terhel6, a kovetkezetesség ellenérzésére
vonatkoz¢ kotelezettségen.

% Ezt a megfelel6ségértékelési eljarast az (EU) 2017/745 rendelet 52. cikke ismerteti.
3 Lasd a 2017/745 rendelet , A bejelentett szervezetek megfelel3ségértékelési eljardsokba torténd bevondsa” cimii 53. cikkét.

% A 2017/745 rendelet 20. cikkének (5) bekezdése elbirja: ,[a] CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni az 52. cikkben el8irt
megfelel6ségértékelési eljarasokért felel6s kijelolt szervezet azonosité szdmdt. Az azonosité szdmot fel kell tiintetni minden olyan
promdciés anyagon is, amely megemliti, hogy az eszkoz eleget tesz a CE-jel6lésre vonatkozé kovetelményeknek.” Lasd még a kék
Gtmutaté 4.5.1.5. pontjat.
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77. El6szor ugyanis, az orvostechnikai eszkoz osztilyozdsa a gyartd feladata, amely ,koteles
terméke megfelel6ségének értékelését célzé eljarast kezdeményezni, amelynek eredményessége
feltétele a terméke piacra lépésének”.* Amint azt a Bizottsdg irasbeli észrevételeiben
hangsulyozza, az eszkoz koncepcidjanak, mikodésének és/vagy rendeltetésének pontos ismerete
sziikséges ezen osztilyozas megalapozasahoz.

78. Masodszor az a tény, hogy a kockdzati osztalytol fiiggéen a bejelentett szervezetnek részt kell
vennie a megfelel6ségértékelési eljarasban, megerdsiti e mindsitési eljards Osszetettségét. A
bejelentett szervezetek egyébként kotelesek megfelelni bizonyos kovetelményeknek.®” Példaul
allando jelleggel elegendd 1étszamu adminisztrativ, miiszaki és tudomanyos személyzettel kell
rendelkezniiik, valamint birtokdban kell lenniiik a kijelolésiik szerinti megfeleléségértékelési
tevékenységekkel jaré muszaki, tudominyos és igazgatdsi feladatok megfelel6 elvégzéséhez
sziikséges berendezéseknek, létesitményeknek és szakértelemnek. Amennyiben a gyarté és a
bejelentett szervezet nem ért egyet az eszkoz helyes osztilyozasaval kapcsolatban, a 2017/745
rendelet 51. cikkének (2) bekezdése el6irja, hogy a vitat annak a tagallamnak az illetékes hatdsiga
elé kell terjeszteni, amelyben a gyarté bejegyzett székhelye talalhaté.

79. Ezek az elemek alatamasztjak az osztilyozasi folyamat Osszetettségét.

80. Ennélfogva a forgalmazé arra valéd kotelezése, hogy ellendrizze az orvostechnikai eszkoz
osztalyozasanak pontossdgdt, jelentésen Kkiterjesztené a rendelet szovegébdl eredd
kotelezettségeit, és ezzel Osszefliggésben kiterjesztené az esetleges felelsségre vondsat. *

81. Harmadszor, ugy tlinik szamomra, hogy a forgalmazé arra valé kotelezése, hogy ellendrizze az
osztalyozas pontossagat, ellentétesnek tiinik a 2017/745 rendelet célkittizéseivel is.

82. Egyrészt ugyanis az ilyen értelmezés elmoshatna a kiillonb6z6 gazdasagi szerepléket terheld
kotelezettségek — kozotti hatarokat, megsértve ezzel a 2017/745 rendelet
(27) preambulumbekezdésében kimondott egyértelmiiség, és igy a jogbiztonsag célkitlizését.*

83. Masrészt a forgalmazo6 nem feltétleniil alkalmas az osztdlyozas pontossaganak ellenérzésére,
kiilonosen, ha kis- vagy kozépvallalkozasrél van szd. A kék utmutatobdl egyébként kitlinik, hogy
a forgalmazodnak ,alapismeretekkel” kell rendelkeznie a jogi kovetelményekrdl.® Az ilyen
ellendrzés igy tul nehézkesnek bizonyulhat, és ezért ellentétes lehet a betegek és a felhasznalok
biztonsaganak és egészségvédelmének céljaval, ha a forgalmazd, a bejelentett szervezetekkel
ellentétben,* nem rendelkezik az ehhez sziikséges személyzettel, felszereléssel és szakértelemmel.

% Lasd: Le Gal Fontes, C. és Chanet, M., ,Le role et les conditions de surveillance des organisations notifiés: une réforme tant attendue...”,
Revue de droit sanitaire et social, Dalloz, 1. kotet, 2018, 34. és azt kovetd oldalak.

7 Lasd e tekintetben a 2017/745 rendeletnek ,A bejelentett szervezetekre vonatkozé kovetelmények” cimd 36. cikkét és e rendeletnek ,A
bejelentett szervezetek altal teljesitendd kovetelmények” cimi VIL mellékletét.

% Bér a hibas termékekért valé feleldsség nem targya a jelen tigynek, gy tlnik, hogy a hibéds termékekért valé felelésségre vonatkozd
tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl sz6lo, 1985. jalius 25-i 85/374/EGK tandcsi irdnyelvben
(HL 1985. L 210., 29. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 15. fejezet, 1. kotet, 257. 0.) és az azt 2026. december 9-t6] hatalyon kiviil helyezé, a
hibds termékekért valé felel6sségrél és a 85/374/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kivill helyezésérdl szold, 2024. oktober 23-i
(EU) 2024/2853 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (HL L, 2024/2853), a szallité/forgalmazé felel6ssége tovébbra is masodlagos
marad a gyarto feleldsségéhez képest.

¥ Amint arra a jelen inditvany 29. pontjaban emlékeztettem, a (27) preambulumbekezdés értelmében ,egyértelmien [meg kell hatédrozni] a
killonboz6 gazdasagi szereplSk [...] édltaldnos kotelezettségeit”, ami az emlitett gazdasagi szerepl6k szdmdra bizonyos jogbiztonsagot
jelent kotelezettségeikkel kapcsolatban.

4 T3sd: kék utmutato, 5. melléklet, 151. o.
# Lésd e tekintetben a bejelentett szervezetektSl megkovetelt, a jelen inditvany 78. pontjaban felidézett kovetelményeket.
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84. Kétségtelen, hogy a Bizottsaghoz hasonldan el lehet fogadni, hogy abban a kiilonos esetben, ha
az eszkozt a gyarté oly médon sorolta be, hogy a bejelentett szervezet bevonasara sziikségszerten
sor kertilt (IIa., ITb. vagy III. osztdly), a forgalmazé gondossagi kotelezettsége magaban foglalhatja,
hogy a 2017/745 rendelet 20. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban ellendrizze, hogy a
CE-jelolést koveti-e az emlitett bejelentett szervezet azonosité szdma. Az ilyen formai ellenérzés
ugyanis beleérthet6 a CE-jelolésnek a 2017/745 rendelet 14. cikke (2) bekezdése elsé
albekezdésének a) pontjaban eldirt ellendrzésébe.

85. Mindemellett e feltételezésen kiviil agy vélem, hogy ellentétes lenne a 2017/745 rendelet
rendszerével az az értelmezés, amely a rendelet 14. cikkében el6irt gondossagi kotelezettségiik
alapjan arra kotelezi a forgalmazokat, hogy ellendrizzék az orvostechnikai eszkozok
osztalyozasianak pontossagat.

86. Végiil ugy tlinik szamomra, hogy ezt az értelmezést nem kérddjelezi meg a Diirr Dental azon
érve sem, amely szerint lényegében ez lehetetlenné tenné a nem megfelel6 eszkozok
forgalmazdsaval szembeni jogorvoslatot. A Diirr Dental egy olyan gyarté példajat hozza fel, amely
az eszkozét az 1. osztdlyba sorolta be, megkimélve magat ezdltal egy bejelentett szervezet
bevonasatél. Mindazondltal ugy vélem, hogy a gyartd téves osztilyozdsdért fenndlld felelGsség
ezen okbo6l nem tudhaté be a forgalmazénak. A ,tévesen osztilyozott” eszkoz gyartdjanak
felel6sségre vondsa ugyanis a nemzeti jogban eldirt jogorvoslati lehetéségeknek megfelel6en,
valamint az egyenértékiiség és a tényleges érvényesiilés elvének tiszteletben tartdsa mellett
indithat6 meg. Végeredményben a 2017/745 rendelet a ,forgalomba hozatal utani feliigyeletrél” és
»piacfeliigyeletrél” rendelkezik,** és ezek elsésorban nem a forgalmazé feladatai, még akkor sem,
ha gazdasagi szerepléként egyiittmiikodhet vagy figyelmeztethet nyilvanvaléan téves besorolas
esetén.

87. A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel azt javasolom, hogy a Birdsidg az elGzetes
dontéshozatalra el6terjesztett harmadik kérdésre azt a valaszt adja, hogy a 2017/745 rendelet
14. cikkének (1) bekezdésével oOsszefliggésben értelmezett 14. cikke (2) bekezdése elsé
albekezdésének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a forgalmazoé kotelezettségei nem foglaljak
magukban annak ellendrzését, hogy az eszkozt az e rendelet szerinti Ila. kockazati osztalyba kell-e
sorolni. Ha azonban a forgalmazoénak atadott informaciokbdl kitlinik, hogy az eszkozt a gyarto
olyan kockazati osztdlyba sorolta, amely sziikségszerlien egy bejelentett szervezet bevondsat
igényli, a forgalmazdé gondossagi kotelezettségei kozé tartozhat annak ellenérzése, hogy e
szervezet azonosité szama fel van-e tiintetve.

“ E rendelet 2. cikkének 60. pontja szerint ,forgalomba hozatal utdni feligyelet” a gydrtdk dital mds gazdasdgi szereplbkkel
egyiittmiikodésben végzett mindazon tevékenységek, amelyek célja az dltaluk forgalomba hozott, forgalmazott vagy hasznalatba adott
eszkozokkel kapcsolatban szerzett tapasztalatok proaktiv modon torténd Osszegzését és felilvizsgalatét lehetévé tevé szisztematikus
eljaras kialakitdsa és napra készen tartdsa annak érdekében, hogy azonositani lehessen minden olyan esetet, amikor haladéktalanul
korrekcids vagy megel6z6 intézkedés alkalmazdsédra van sziikség. Az emlitett rendelet 2. cikkének 61. pontja szerint ,piacfeliigyelet” az
illetékes hatosdgok dltal végzett tevékenységek és hozott intézkedések annak ellendrzésére és biztositdsira, hogy az eszkozok
megfeleljenek a vonatkozé unids harmonizdciés jogszabédlyokban megallapitott kovetelményeknek, illetve ne jelentsenek veszélyt az
egészségre, a biztonsigra vagy a kozérdek védelmének barmilyen mds szempontjéra.
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Végkovetkeztetés

88. A fenti megfontoldsok fényében azt javaslom, hogy a Birdsdg a Bundesgerichtshof (szovetségi
legfels6bb birdsdg, Németorszag) altal elézetes dontéshozatalra elSterjesztett elsé kérdésre a
kovetkez vélaszt adja:

1)

18

Az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanécsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet 14. cikkének (1) bekezdését és (2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjat

a kovetkezéképpen kell értelmezni:

a forgalmaz6 a gondossagi kotelezettsége értelmében a rendelkezésére 4llé elemek alapjan
koteles ellendrizni, hogy az daltala forgalmazott termékre vonatkozé CE-jelolés és
EU-megfelel6ségi nyilatkozat egyértelmiien az ezen rendelet hatdlya ald tartozdé eszkozre
vonatkozik-e.

A 2017/745 rendelet 14. cikkének (1) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett 14. cikke
(2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjat

a kovetkezéképpen kell értelmezni:

a forgalmazo kotelezettségei nem foglaljadk magukban annak ellendrzését, hogy az eszkozt az e
rendelet szerinti Ila. kockazati osztalyba kell-e sorolni. Ha azonban a forgalmazénak atadott
informacidkbdl kitlinik, hogy az eszkozt a gyarté olyan kockdzati osztdlyba sorolta, amely
sziikségszertien egy bejelentett szervezet bevondsat igényli, a forgalmazé gondossagi
kotelezettségei kozé tartozhat annak ellendrzése, hogy e szervezet azonosité szama fel van-e
tintetve.
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