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GENERALINIO ADVOKATO
DEAN SPIELMANN ISVADA,
pateikta 2025 m. rugséjo 11 d.!

Byla C-10/24

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

(Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija) pateiktas prasymas priimti
prejudicinj sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Medicinos priemonés — Sauso oro kompresoriai (be
alyvos), skirti generuoti suslégtam orui odontologinio gydymo reikméms — Tiekimas rinkai —
Platintojy pareigos — Gamintojo atliekamas kvalifikavimo patikrinimas — Ila rizikos klasés
medicinos priemonés CE zenklinimas, kaip tai suprantama pagal Reglamenta (ES) 2017/745“

Ivadas

1. Kokia yra atitinkamy medicinos priemoniy platintojy ir gamintojy pareigy apimtis ir,
konkreciau kalbant, kokio masto patikrinimus platintojai turi atlikti prie$ pateikdami medicinos
priemone rinkai? Toks klausimas i$ esmés keliamas $ioje byloje, kurioje Teisingumo Teismas turi
galimybe pirma karta iSaiskinti Reglamento (ES) 2017/745?% 14 straipsnio nuostatas dél medicinos
priemoniy platintojy bendryjy pareigy.

2. Sij prasyma pateiké Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija),
nagrinédamas Diirr Dental SE, ieSkovés pagrindinéje byloje, ir Cattani Deutschland Helmes
GmbH & Co. KG (toliau — Cattani), atsakovés pagrindinéje byloje, ginca dél draudimo tiekti
rinkai sauso oro kompresorius be alyvos, skirtus suslégtam orui generuoti odontologinio gydymo
reikméms, kiek jie neatitinka Reglamento 2017/745 reikalavimuy.

3. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia i$siaiskinti platintojy
pareigas patikrinti, ar priemoneés, kurias jie tiekia rinkai, atitinka Reglamenta 2017/745 (pirmasis,
antrasis ir treciasis prejudiciniai klausimai), ir veiksnius, j kuriuos reikia atsizvelgti siekiant
nustatyti, ar platintojas turi pagrindo manyti, kad tam tikra priemoné neatitinka Sio reglamento
(ketvirtasis ir penktasis prejudiciniai klausimai).

Originalo kalba: prancazy.

2 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB
ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017, p. 1).

LT
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Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Reglamentas 2017/745

4. Reglamento 2017/745 2 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad Siuo reglamentu ,siekiama
uztikrinti sklandy medicinos priemoniy vidaus rinkos veikimg, pagrindu laikant pacienty ir
naudotojy auksto lygio sveikatos apsauga ir atsizvelgiant j Siame sektoriuje veikianc¢ias mazasias ir
vidutines jmones. Be to, Siame reglamente nustatyti auksti medicinos priemoniy kokybés ir saugos
standartai, kad baty sprendziamos bendros tokiy gaminiy saugos problemos. Abiejy tiksly yra
siekiama tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje susij¢ ir né vienas néra antrinis kito
atzvilgiu®.

5. Reglamento 2017/745 27 konstatuojamojoje dalyje nustatyta: ,kad buaty geriau suprantami
Siame reglamente nustatyti reikalavimai ir todél atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai geriau
laikytysi reguliavimo reikalavimy, yra tikslinga aiskiai nustatyti jvairiy ekonominés veiklos
vykdytojy, jskaitant importuotojus ir platintojus, bendrasias prievoles, remiantis naujaja gaminiy
pardavimo teisés akty sistema <...>“.

6. Sio reglamento 2 straipsnio 34 punkte ,platintojas“ apibréztas kaip ,tiekimo grandinéje
veikiantis fizinis ar juridinis asmuo, kuris néra nei gamintojas, nei importuotojas ir kuris tiekia
priemone rinkai iki naudojimo pradzios®.

7. Reglamento 2017/745 14 straipsnyje ,Bendrosios platintojy prievolés“ nurodyta:

»1. Tiekdami rinkai priemones ir vykdydami savo veikla, platintojai rapestingai laikosi taikomy
reikalavimuy.

2. Pries tiekdami priemone rinkai platintojai patikrina, ar yra jvykdyti visi sSie reikalavimai:
a) priemoné yra pazenklinta CE Zenklu ir yra parengta priemonés ES atitikties deklaracija;
b) su priemone yra pateikta informacija, kuria turi pateikti gamintojas pagal 10 straipsnio 11 dalj;

c) importuoty priemoniy atveju — ar importuotojas yra jvykdes 13 straipsnio 3 dalyje nustatytus
reikalavimus;

d) ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyres UDI.

Siekdamas jvykdyti pirmos pastraipos a, b ir d punktuose nurodytus reikalavimus, platintojas gali
taikyti pavyzdziy atrankos metoda, kuriuo buty atrenkama tipiné to platintojo tiekiamuy
priemoniy imtis.

Jeigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné neatitinka Sio reglamento
reikalavimy, jis netiekia priemonés rinkai tol, kol neuztikrinta priemonés atitiktis, ir apie tai
informuoja gamintoja bei, kai taikoma, gamintojo jgaliotajj atstova, taip pat importuotoja. Jeigu
platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné kelia didele rizika arba tai yra
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falsifikuota priemoné, jis taip pat informuoja valstybés narés, kurioje jis yra jsisteiges,
kompetentingg institucija.

“«

<>
8. Reglamento 2017/745 51 straipsnyje ,,Priemoniy klasifikavimas“ nurodyta:

»1. Priemonés skirstomos j I, IIa, IIb ir III klases, atsizvelgiant j priemoniy numatyta paskirtj ir ju
keliama rizika. Klasifikavimas atliekamas pagal VIII prieda.

2. Bet kuris gincas tarp gamintojo ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos, kuris kyla taikant VIII
prieda, perduodamas spresti valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta,
kompetentingai institucijai. <...>

“

<oon>

Direktyva 2006/42/EB

9. Direktyva 2006/42/EB dél masiny (toliau — Masiny direktyva)® siekiama suderinti salygas,
kuriomis vidaus rinkai teikiamos masinos, zymimos CE Zenklu ir dél kuriy rengiama EB atitikties
deklaracija, bei uztikrinti laisva jy judéjima Sgjungoje, kartu garantuojant atitiktj tam tikriems
reikalavimams, kuriais siekiama apsaugoti Zmoniy sveikata ir sauga nuo rizikos, kylancios
naudojant tokias masinas.

10. Sios direktyvos 3 straipsnyje ,Specialios direktyvos“ numatyta, kad ,[jlei masiny keliamam
I priede minimam pavojui visiskai ar i$ dalies taikomos kitos, specialios Bendrijos direktyvos, $i
direktyva netaikoma arba nustoja biti taikoma toms masinoms dél tokio pavojaus nuo ty kity
direktyvy jgyvendinimo dienos”.

Vokietijos teisé

11. Pagrindinés bylos aplinkybéms taikytinos redakcijos 2004 m. liepos 3 d. Gesetz gegen den
unlauteren Wettbewerb (Kovos su nesazininga konkurencija jstatymas; BGBI. 2004 I, p. 1414;
toliau — UWG@) 3 straipsnio ,Nesaziningos komercinés veiklos uzdraudimas® 1 dalyje numatyta:

»Nesazininga komerciné veikla draudziama.”
12. UWG 3a straipsnis , Teisés pazeidimas“ suformuluotas taip:
»Subjektas, pazeidziantis teisés nuostata, kuria siekiama, be kita ko, rinkos dalyviy interesais

reguliuoti elgesj rinkoje, vykdo nesazininga veikly, jeigu Sis pazeidimas gali gerokai pakenkti
vartotojy, kity rinkos dalyviy arba konkurenty interesams.”

3 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél masiny, i§ dalies keic¢ianti Direktyva 95/16/EB (OL L 157, 2006,
p. 24). Si direktyva buvo panaikinta 2023 m. birZelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2023/1230 dél masiny, kuriuo
i§ dalies panaikinama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/42/EB ir Tarybos direktyva 73/361/EEB (OL L 165, 2023, p. 1). Vis
délto, vadovaujantis Reglamento 2023/1230 51 straipsnio 2 dalimi, Masiny direktyva bus taikoma iki 2027 m. sausio ménesio.
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13. UWG 8 straipsnyje ,Pasalinimas ir jpareigojimas“ nustatyta:

»1. Asmeniui, kuris atlieka pagal 3 arba 7 straipsnius neleistinus komercinius veiksmus, gali buti
pareikstas reikalavimas nedelsiant juos nutraukti, o pakartotinio pazeidimo grésmeés atveju — juos
nutraukti arba uzdrausti. <...>

<>
3. 1 dalyje nurodytus reikalavimus gali pateikti:

1) bet kuris konkurentas, kuris prekiauja prekémis ar teikia paslaugas arba jy praso ne mazais
kiekiais ir ne tik retkarciais,

“«

<.o.>

Pagrindiné byla, prejudiciniai klausimai ir procesas Teisingumo Teisme

14. Diirr Dental gamina kompresorius, skirtus suslégtam orui odontologinio gydymo reikméms
generuoti, kurie pagal 2014 m. sausio 23 d. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) (Federalinis vaisty ir medicinos priemoniy institutas, Vokietija) sprendima yra Ila rizikos
klasés medicinos priemonés, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42/EEB* IX prieda.

15. Cattani Vokietijoje platina vadinamuosius ,nesuteptus sauso oro kompresorius, skirtus
suslégtam orui gaminti (toliau — aptariami kompresoriai); ji veikia kaip teisiskai nepriklausoma
Italijoje jsteigtos bendrovés Cattani S.p.A. atstové Vokietijoje.

16. 2020 m. lapkri¢io mén. Diirr Dental, vykdydama bandomaji pirkima, i§ Cattani uzsisaké
bendrovés Cattani S.p.A. pagaminta kompresoriy. Cattani tiekiamas kompresorius buvo
pazymeétas CE Zenklu kaip masina. Kartu pateiktoje gamintojo atitikties deklaracijoje remtasi ne
Reglamentu 2017/745 dél medicinos priemoniy, o Direktyva 2006/42 dél masiny. Be to, ant
minéto kompresoriaus nebuvo nurodytas notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz atitikties
vertinimo procedira, keturzenklis identifikacinis numeris, koks turi buti pridedamas prie
IIa rizikos klasés medicinos priemonés CE Zenklo, kaip tai suprantama pagal
Reglamentg 2017/745. Prie prietaiso buvo pridétos gamintojo ,sausy nesutepty 1-2-3 cilindry
oro kompresoriy“ naudojimo instrukcija. Daugiau informacijos apie kompresoriy naudojimo sritj
buvo pateikta gamintojo interneto svetainéje.

17. Diirr Dental teigimu, i$ naudojimo instrukcijoje ir gamintojo interneto svetainéje pateiktos
informacijos buvo galima suprasti, kad aptariami kompresoriai, kuriais prekiavo Cattani, yra pagal
Reglamenta 2017/745 prie Ila rizikos klasés priskirty medicinos priemoniy priedai. Taigi
aptariami kompresoriai turéjo buti pazenklinti CE Zenklu, susijusiu su medicinos priemonémis,
bei notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz atitikties vertinimo procedira, keturzenkliu
identifikaciniu numeriu. Kaip platintoja, Cattani buvo atsakinga uz $io reglamento laikymosi
patikrinima ir uztikrinima, o Diirr Dental jai dél to issiunté oficialy jspéjima.

* 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
12 t., p. 82), kuri buvo panaikinta Reglamentu 2017/745.
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18. 2021 m. pradzioje Diirr Dental bandomojo pirkimo tikslais dar karta jsigijo Cattani S.p.A.
pagaminta kompresoriy i$§ Cattani. Sis kompresorius buvo pazymétas tuo paciu CE Zenklu kaip ir
pagal pirmajj uzsakyma pristatytas prietaisas ir prie jo taip pat buvo pridéta naudojimo instrukcija.

19. Cattani teigimu, i§ Reglamento 2017/745 kylancios platintojo pareigos susijusios tik su
priemonémis, kurias gamintojas nurodo esant medicinos priemones. Nagrinéjamu atveju
gamintojas aptariamus kompresorius jvardijo kaip techninius prietaisus, o ne medicinos
priemones. Cattani priduria, kad po to, kai buvo Diirr Dental informuota apie tariamai klaidinga
CE zenklinima ir gavo oficialy Diirr Dental jspéjima Siuo klausimu, ji susisieké su gamintoju
Italijoje, kuris patvirtino, kad $is prietaisas néra medicinos priemoné. Cattani taip pat kreipési j
prieziaros institucija, $i padaré i$vada, kad jokiy valdzios instituciju priemoniy nereikia ir kad
prietaisas gali likti rinkoje toks, koks yra.

20. Atsizvelgdama | tai, Diirr Dental kreipési | Landgericht Stade (Stadés apygardos teismas,
Vokietija) su prasymu uzdrausti Cattani tiekti rinkai aptariamus kompresorius, jei jie, kaip
medicinos priemonés, nebus pazenklinti CE zenklu ir notifikuotosios jstaigos suteiktu
keturzenkliu identifikaciniu numeriu. Subsidiariai Diirr Dental paprasé uzdrausti Cattani tiekti
rinkai aptariamus kompresorius be CE Zenklo kaip medicinos priemones. Be to, Diirr Dental prasé
pripazinti, kad Cattani privalo atlyginti zalg, pateikti informacija ir atlyginti oficialaus jspéjimo
islaidas su palikanomis bei pirmojo bandomojo pirkimo islaidas su palikanomis.

21. 2021 m. spalio 20 d. Landgericht Stade (Stadés apygardos teismas) patenkino ieskinj dél
pirmojo bandomojo pirkimo islaidy atlyginimo, o likusia ieskinio dalj atmeté.

22. Diirr Dental pateikus apeliacinj skunda, Oberlandesgericht Celle (Celés aukstesnysis
apygardos teismas, Vokietija) i$ dalies pakeité Landgericht Stade (Stadés apygardos teismas)
sprendima ir jpareigojo atsakove nutraukti tiekima rinkai pagal subsidiary reikalavima. Be to,
apeliacinés instancijos teismas nusprendé, kad Cattani privalo atlyginti Zalg, ir nurodé jai pateikti
informacija bei padengti oficialaus jspéjimo rengimo islaidas su palikanomis.

23. Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija) pateiktame kasaciniame
skunde Diirr Dental vél isdésté savo pagrindinj prasdyma nutraukti tiekima rinkai ir su juo susijusj
prasyma iSduoti teismo jsakymag. Savo priespriesiniu kasaciniu skundu Cattani praso, pirma,
panaikinti apeliacinés instancijos teismo sprendima tiek, kiek juo virSijamas pirmosios instancijos
teismo sprendimas atlyginti pirmojo bandomojo pirkimo islaidas su palikanomis, ir, antra,
atmesti Diirr Dental apeliaciniame skunde isdéstytus reikalavimus.

24. Kadangi Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas) kilo abejoniy dél platintojo
pareigy apimties ir Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalies ir 2 dalies pirmos pastraipos
a punkto bei trecios pastraipos aiskinimo S$iuo klausimu, jis nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar pagal Reglamento [2017/745] 14 straipsnio 1 dalj ir 2 dalies pirmos pastraipos a punkta
platintojas privalo patikrinti, ar priemoné, kurig jis tiekia rinkai, laikytina medicinos
priemone, taigi yra pazenklinta CE Zenklu kaip medicinos priemoné, ir ar gamintojas yra
parenges medicinos priemonés ES atitikties deklaracija?

2. Ar atsakant j pirmajj klausima svarbu, ar priemoneé:

a) apskritai pazenklinta CE zenklu;
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b) pazenklinta CE Zenklu kaip medicinos priemoné arba medicinos priemonés priedas;

¢) pazenklinta CE Zenklu ne kaip medicinos priemoné ar medicinos priemonés priedas, o
pagal Direktyva [2006/42] dél masiny?

3. Ar Reglamento [2017/745] 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punkte, siejamame su
14 straipsnio 1 dalimi, nustatytos platintojo patikrinimo pareigos apima ir klausima, ar
priemoné priskiriama prie Ila rizikos klasés, kaip tai suprantama pagal
Reglamenta [2017/745], ir todél taip pat turi bati pazenklinta notifikuotosios jstaigos
keturzenkliu identifikaciniu numeriu?

4. Ar atsakant j klausima, ar platintojas pagal Reglamento [2017/745] 14 straipsnio 2 dalies
3 punkta, siejama su 14 straipsnio 1 dalimi, turi pagrindo manyti, kad jo rinkai tiekiama
priemoné neatitinka $io reglamento reikalavimy, yra svarbu, kad platintojas, i§ konkurento
gaves oficialy jspéjima, suzinojo apie jo teisine pozicija, kad platintojo rinkai tiekiama
priemoné néra pazenklinta reikalaujamu CE zenklu ir notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
numeriu pagal Reglamento [2017/745] 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punkto
reikalavimus?

5. Ar atsakant j ketvirtaji klausima svarbu, ar:
a) konkurento oficialiame jspéjime aiskiai nurodytas teisés pazeidimas, t. y. jis suformuluotas
taip konkreciai, kad platintojas gali lengvai nustatyti teisés pazeidima be i$samaus teisinio

ar faktinio tyrimo;

b) ar gamintojas arba institucija, atsakydama j platintojo uzklausa, informavo jj, kad
oficialiame jspéjime nurodyti priekaistai yra nepagrijsti?*

25. leskové ir atsakové pagrindinéje byloje, Suomijos ir Graikijos vyriausybés bei Europos
Komisija pateiké pastabas $ioje byloje.
Analizé

26. Teisingumo Teismo prasymu Sioje iSvadoje pagrindinis démesys bus skirtas pirmojo, antrojo
ir trec¢iojo prejudiciniy klausimy analizei.

27. Prie§ nagrinéjant Siuos prejudicinius klausimus, manau, baty naudinga pateikti tris
preliminarias pastabas dél taikytino teisinio pagrindo.

Pirminés pastabos

28. Pirma, reikia pazyméti, kad, prie$ priimant Reglamenta 2017/745, Direktyvoje 93/42,
priimtoje, be kita ko, remiantis EEB sutarties 100A straipsniu (dabar — SESV 114 straipsnis),
kuriuo siekta suderinti teisés aktus dél vidaus rinkos suktrimo, apsiribota medicinos priemoniy
pateikimo rinkai ir ju naudojimo salygy suderinimu, siekiant uztikrinti laisva jy judéjima Sioje
rinkoje.

6 ECLL:EU:C:2025:697



GENERALINIO ADVOKATO D. SPIELMANN ISVADA — ByLa C-10/24
CATTANI

29. Priimdamas Reglamenta 2017/745, Sajungos teisés akty leidéjas, remdamasis SESV
114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu dél jstatymy derinimo ir visuomenés sveikatos
apsaugos taikant priemones, kuriomis nustatomi auksti medicinos priemoniy kokybés ir saugos
standartai, visy pirma sieké suderinti medicinos priemones reglamentuojancius teisés aktus su
nauja gaminiy prekybai taikoma teisine sistema, kurig, be kita ko, sudaro Sprendimas
Nr. 768/2008/EB°. Teisés akty leidéjas taip pat ketino tiksliau jvardyti bendrasias jvairiy
ekonominés veiklos vykdytojy pareigas. Pagal Reglamento 2017/745 27 konstatuojamaja dalj,
»kad buty geriau suprantami Siame reglamente nustatyti reikalavimai ir todél atitinkami
ekonominés veiklos vykdytojai geriau laikytysi reguliavimo reikalavimy, yra tikslinga aiskiai
nustatyti jvairiy ekonominés veiklos vykdytojy, jskaitant importuotojus ir platintojus, bendrasias
prievoles, remiantis naujgja gaminiy pardavimo teisés akty sistema“®.

30. Antra, man atrodo svarbu priminti, kad Reglamente 2017/745 nustatytos jvairiy ekonominés
veiklos vykdytojy, be kita ko, gamintojy ir platintojy, pareigos.

31. Gamintojas yra ,fizinis arba juridinis asmuo, kuris gamina ar visiskai rekonstruoja priemone
arba turi sukurts, pagaminta ar visiskai rekonstruota priemone ir parduoda ja savo vardu arba
naudodamas savo prekiy Zenkla“’. Jo pareigos jvardytos Reglamento 2017/745 10 straipsnyje,
kurio 1 dalyje numatyta, kad ,[g]amintojai, pateikdami rinkai priemones arba kai jos pradedamos
naudoti, uztikrina, kad jos buty suprojektuotos ir pagamintos laikantis Sio reglamento
reikalavimy®. I$ $io 10 straipsnio 2—6 daliy visy pirma matyti, kad gamintojas, be kita ko, privalo
parengti ir nuolat atnaujinti kiekvienos savo gaminamos priemonés technine dokumentacija ir
uztikrinti, kad ja remiantis baty galima jvertinti priemonés atitikti minéto reglamento
reikalavimams. Kai atlikus taikoma atitikties vertinimo procedara jrodoma, jog taikomuy
reikalavimy laikomasi, gamintojas parengia ES atitikties deklaracija ir pazymi ja CE atitikties
zenklu.

32. Pagal Reglamento 2017/745 19 straipsnj ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad jvykdyti
Siame reglamente nustatyti reikalavimai priemonés, kuriai ta deklaracija skirta, atzvilgiu. Sio
reglamento 20 straipsnyje numatytas CE atitikties Zenklas ant priemonés arba jos pakuotés
tvirtinamas prie$ ja teikiant rinkai. Jis taip pat pateikiamas visose naudojimo instrukcijose ir ant
visy prekiniy pakuociy. Tai yra priemonés ,techninis pasas®, atveriantis jai duris j kitas valstybes
nares®.

33. Platintojas apibréziamas kaip ,tiekimo grandinéje veikiantis fizinis ar juridinis asmuo, kuris
néra nei gamintojas, nei importuotojas ir kuris tiekia priemone rinkai iki naudojimo pradzios®’.
Pagal Reglamento 2017/745 14 straipsnj, tiekdamas rinkai priemones ir vykdydamas savo veikla,
platintojas rapestingai laikosi taikomuy reikalavimy. Prie§ tai jis turi patikrinti, ar laikomasi tam

5 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinantis
Sprendima 93/465/EEB (OL L 218, 2008, p. 82), kuris yra naujosios gaminiy pardavimo teisés akty sistemos dalis ir kuriame i$déstyta
bendra bendryjy principy ir orientaciniy nuostaty sistema, nustatanti, kaip rengti Sajungos teisés aktus, kuriais derinamos gaminiy
pardavimo salygos. To sprendimo priedo R2 skyriuje i§déstytos nuostatos, susijusios su ekonominés veiklos vykdytojy pareigomis.

¢ Taip pat zr. 2012 m. rugséjo 26 d. pasialymo dél Reglamento 2017/745 (COM(2012) 542 final - 2012/0266 (COD)) 3.2 punktg ,Prietaisy
tiekimas rinkai, akinés veiklos vykdytoju isipareigojimai, perdirbimas, zyméjimas CE Zenklu, laisvas judéjimas (II skyrius)“. Taip pat zr.
Garnier, E., ir Perroy, A.-C,, ,Le Réglement européen n° 2017/745 sur les dispositifs médicaux: une clarification des responsabilités des
opérateurs économiques” (,ES reglamentas Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy: ekonominés veiklos vykdytojy atsakomybés
paaiskinimas®), Revue de droit sanitaire et social, 2018, p. 19.

7 Reglamento 2017/745 2 straipsnio 30 punktas.

Zr. Daburon, C., ,Les objectifs de la réglementation européenne en matiére de dispositifs médicaux“ (,ES medicinos priemoniy

reglamentavimas"“), Revue juridique de I’Ouest, t. 2, 2000, p. 130.

Reglamento 2017/745 2 straipsnio 34 punktas. Platintojy veikla apima priemoniy jsigijima, laikyma ir tiekima

(Reglamento 2017/745 28 konstatuojamoji dalis). Sioje byloje nagrinéjama tik priemoniy sialymo (tiekimo rinkai) veikla.
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tikry gamintojui ir importuotojui reglamente nustatyty salygy, visy pirma, ar priemoné
pazenklinta CE Zenklu, ar parengta ES atitikties deklaracija ir ar prie priemonés pridéta
informacija, kuria privalo pateikti gamintojas.

34. Be to, priemonés, atsizvelgiant i numatyta ju paskirtj ir keliama rizika, yra suskirstytos j I, IIa,
IIb ir IIT klases ™. I klasés priemoniy atitikties jvertinimo procediira paprastai turéty biti atliekama
tik gamintojy atsakomybe, nes su tokiomis priemonémis siejamas pazeidziamumo pavojus yra
nedidelis. IIa, IIb ir III klasés priemoniy atveju notifikuotosios jstaigos tinkamo lygio dalyvavimas
turéty buti privalomas .

35. Trecia, atkreipiu démesj j tai, kad Masiny direktyvos, kuria rémési aptariamy kompresoriy
gamintojas, zenklindamas juos CE Zenklu ir rengdamas ES atitikties deklaracija, 3 straipsnyje
numatyta, kad jei masina kelia $ios direktyvos I priede nurodyta pavojy, o Sis pavojus konkreciau
visiskai ar i$ dalies reglamentuojamas kitais Sgjungos reglamentais, Masiny direktyva $iai masinai
netaikoma arba nustoja buti taikoma dél tokio pavojaus nuo iy kity reglamenty jgyvendinimo
dienos. Taigi, Masiny direktyva yra lex generalis, taikoma tik tiek, kiek ji néra lex specialis, kuriuo
nagrinégjamu atveju laikomas Reglamentas 2017/745. Toks aiskinimas patvirtintas Masiny
direktyvos jgyvendinimo vadove. Jo 90 punkte i§ esmés nurodyta, jog rizika, susijusi su
medicinos reikméms skirtomis masinomis, medicinos priemoniy reglamentuose nagrinéjama
konkrec¢iau nei Masiny direktyvoje. Taigi §i direktyva netaikoma masinai, patenkanciai j
reglamenty, susijusiy su medicinos priemonémis, taikymo sritj.

36. Masiny direktyvoje gamintojas apibréztas kaip ,bet koks fizinis arba juridinis asmuo,
projektuojantis ir (arba) gaminantis masinas arba i$§ dalies sukomplektuotas masinas, kurioms
taikoma $i direktyva, ir yra atsakingas uz §iy masiny ar i$ dalies sukomplektuoty masiny atitiktj
sios direktyvos nuostatoms, siekiant masinas teikti j rinka su jo vardu ar prekeés zenklu arba jo
paties naudojimui. Nesant pirmiau apibrézto gamintojo, bet koks fizinis ar juridinis asmuo,
pateikdamas j rinka ar pradédamas naudoti masinas ar i§ dalies sukomplektuotas masinas,
kurioms taikoma $i direktyva, laikomas gamintoju“®.

37. Sios direktyvos 5 straipsnyje taip pat nustatyta, kad prie$ pateikdamas j rinka masinas ir (arba)
pradédamas jas naudoti, gamintojas turi jvykdyti keleta pareigy, iskaitant bitinos informacijos
pateikima, EB atitikties deklaracijos parengima ir Zenklinima CE Zenklu. Minétos direktyvos
12 straipsnyje numatytos jvairios masiny atitikties vertinimo proceduros, kurios skiriasi
priklausomai nuo masiny kategorijos, o kai kuriais atvejais privaloma kreiptis j notifikuotaja

jstaiga.

38. Masinuy direktyvoje atskiros platintojo savokos néra. Ji jtraukta j Reglamenta 2023/1230, kuris
bus taikomas nuo 2027 m. sausio 14 d.'* Siame naujajame masiny reglamente yra tam tikry
nuostaty, atitinkanc¢iy Sprendima Nr. 768/2008, jskaitant nuostatas dél ekonominés veiklos
vykdytojy bendryjy prievoliy *°.

10 7r. Reglamento 2017/745 51 straipsnio 1 dalj.

1 7r. Reglamento 2017/745 60 konstatuojamaja dalj. Sio reglamento 2 straipsnio 42 punkte notifikuotoji jstaiga apibréita kaip ,pagal
[Reglamenta 2017/745] paskirta atitikties vertinimo jstaiga“.

12 Europos Komisija, ,Guide to application of the Machinery Directive 2006/42/EC*, 2.3 leidimas, 2024 m. balandZio mén.
13 Zr. Masiny direktyvos 2 straipsnio i punkta.

4 7r. Reglamento 2023/1230 54 straipsnj.

15 7r. Reglamento 2023/1230 9 konstatuojamaja dalj.
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39. Butent atsizvelgiant j tai reikia iSnagrinéti pirmuosius tris prejudicinius klausimus $ioje byloje,
o pirmuosius du galima nagrinéti kartu, nes jie yra susije.

Dél pirmojo ir antrojo klausimy

40. Pirmaisiais dviem klausimais prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmeés
praso Teisingumo Teismo atsakyti, ar Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalis ir 2 dalies
a punkto pirma pastraipa turi bati aiSkinamos taip, kad pagal jas platintojas privalo patikrinti, ar
prietaisas, kurij jis tiekia rinkai, laikytinas medicinos priemone, ir ar atsakymui j §j klausima turi
jtakos tai, kad gamintojas ji pazenklino CE Zenklu kaip medicinos priemone, kaip medicinos
priemonés prieda arba kaip masing, kaip tai suprantama pagal Masiny direktyva.

41. Kitaip tariant, jis kelia klausima dél platintojo pareigy, susijusiy su medicinos priemonés
kvalifikavimo patikrinimu, apimties tuo atveju, kai gamintojas priemone pazyméjo CE Zenklu kaip
masina.

42. Reikia pateikti dvi preliminarias pastabas.

43. Viena vertus, i$ prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad nekyla abejoniy, jog
nagrinéjamu atveju aptariami kompresoriai yra medicinos priemonés priedai ir kad dél to jie
patenka j Reglamento 2017/745 taikymo sritj. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas pabrézia, kad i§ gamintojo pateiktos naudojimo instrukcijos matyti, jog Sie kompresoriai
skirti naudoti su odontologiniu prietaisu, skirtu Zmonéms gydyti, t. y. su medicinos priemone, ir
jo medicininei funkcijai palaikyti'®. Taigi, prieSingai, nei nagrinéjamu atveju nurodé gamintojas,
pagal Masiny direktyvos 3 straipsnj ji i§ esmés nebuvo taikytina.

44. Kita vertus, i§ praSymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad nagrinéjamu atveju Cattani
veiké kaip Italijos gamintojo atstovas Vokietijoje, taigi kaip ,platintojas®, kaip jis suprantamas
pagal Reglamento 2017/745 2 straipsnio 34 dalj. Sio reglamento 16 straipsnis, susijes su atvejais,
kai gamintojy pareigos visy pirma taikomos platintojui, pavyzdziui, kai platintojas parduoda
priemone savo vardu ar su savo prekiy zenklu arba pakeicia jos paskirtj, nagrinéjamoje byloje
netaikytinas .

45. Pateikus Sias dvi pastabas, reikia priminti, kad, remiantis suformuota jurisprudencija,
aiskinant Sgjungos teisés nuostata reikia atsizvelgti ne tik j jos teksta, bet ir j jos konteksta ir teisés
akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus*.

46. Siekdamas iSanalizuoti platintojams tenkanciy pareigy, nustatyty

Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalyje ir 2 dalies pirmos pastraipos a punkte, kuriuos
iSaiskinti praSoma, apimtj, prie$ atlikdamas konteksto ir teleologine analize, iSnagrinésiu i$ teksty
kylancias platintojy pareigas.

Be to, jis priduria, kad Federalinis vaisty ir medicinos priemoniy institutas 2014 m. nusprendé, kad Diirr Dental gaminami kompresoriai
yra medicinos priemoneés, priskiriamos prie Ila rizikos klasés.

Pagal Reglamento 2017/745 16 straipsnio 1 dalj platintojas ,prisiima gamintojams taikomas prievoles, jei jis uzsiima bet kuriuo i$ $iy
dalyky: a) priemonés tiekimu rinkai savo vardu, naudodamas registruotajj prekybinj pavadinima arba registruotajj prekiu zenkla, i$skyrus
atvejus, kai platintojas ar importuotojas sudaro sutartj su gamintoju, pagal kurig gamintojas yra nurodomas etiketéje ir yra atsakingas uz
Siame reglamente gamintojams nustatyty reikalavimy laikymasi; b) jau pateiktos rinkai ar pradétos naudoti priemonés numatytos
paskirties keitimu; ¢) jau pateiktos rinkai ar pradétos naudoti priemonés pakeitimu taip, kad tai gali turéti jtakos jos atitikciai taikomiems
reikalavimams®.

18 PavyzdZiui, Zr. 2025 m. kovo 13 d. Sprendima Cassella-med ir MCM Klosterfrau (C-589/23, EU:C:2025:173, 38 punktas).
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Pazodinis aiskinimas

47. Pagal Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalj platintojai ,rtpestingai laikosi taikomy
reikalavimy“. Sio reglamento 14 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta, kad pries
tiekdami priemone rinkai platintojai patikrina, be kita ko, ar ji yra pazenklinta CE zenklu ir ar
parengta priemonés ES atitikties deklaracija (a punktas); ar su priemone yra pateikta reikiama
informacija (b punktas); ar importuotojas yra jvykdes jam taikomus reikalavimus (c punktas) ir ar
gamintojas, kai taikoma, yra priskyres unikalyjj priemoniy identifikatoriy (UDI)"* (d punktas).

48. Taigi i Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos teksto, kuriame
iSvardytos labai konkrecios platintojams tenkancios pareigos, matyti, kad pagal a punkta jiems
tenka pareiga patikrinti su atitinkama priemone susijusio CE Zenklo ir ES atitikties deklaracijos
buvimg, o ne juy tikslumag.

49. Kitaip tariant, i$ ginc¢ijamy nuostaty formuluoc¢iy matyti, kad platintojas neprivalo jvertinti, ar
gaminys atitinka medicinos priemonés, medicinos priemonés priedo ar kitokios medicinos
priemonés pozymius, o patikrinimai, kuriuos jis privalo atlikti, yra visiskai formalds.

50. Vis délto tokj ribojantj poziarj j medicinos priemoniy platintojo pareigas galima vertinti
atsizvelgiant j kontekstg, kuriame jos atsiranda.

Kontekstinis aiskinimas

51. Uz priemonés atitiktj taikomiems reglamentams pirmiausia atsako ne platintojas, o
gamintojas. Atrodo, tai dera su faktu, jog butent gamintojas geriausiai iSmano savo gaminj ir
geriausiai gali nustatyti, kokie teisés aktai taikytini. Beje, i$

Reglamento 2017/745 2 straipsnio 43 punkto matyti, kad uz tinkama zenklinima CE zenklu atsako
gamintojas. Batent gamintojas, rengdamas ES atitikties deklaracija, prisiima ,atsakomybe uz sio
reglamento ir visy kity Sajungos teisés akty, kurie taikomi priemonei, reikalavimy laikymasi“*.
Dar daugiau, pagal Reglamento 2017/745 16 straipsnj platintojui gamintojo pareigos taikomos tik
aiskiai jvardytais ir Sioje byloje netaikytinais atvejais®.

52. Vis délto atkreipiu démesj, kad Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies trecioje
pastraipoje numatyta, kad ,[jleigu platintojas mano arba turi pagrindo manyti, kad priemoné
neatitinka Sio reglamento reikalavimy, jis netiekia priemonés rinkai tol, kol neuztikrinta
priemoneés atitiktis, ir apie tai informuoja gamintoja bei, kai taikoma, gamintojo jgaliotajj atstova,
taip pat importuotoja”.

53. I$ Sios nuostatos matyti, kad pries tiekdamas priemone rinkai, platintojas privalo jspéti
atitinkamus ekonominés veiklos vykdytojus, jei Zino apie problema, susijusia su priemonés
atitiktimi Reglamentui 2017/745.

54. Vis délto, gamintojui klaidingai kvalifikavus atitinkama gaminj, taikytiny taisykliy gali buti
nesilaikoma. Pavyzdziui, jei, kaip antai pagrindinéje byloje, gaminys apibadinamas kaip ,masina“,
o ne kaip ,medicinos priemoneés priedas”, kaip matyti i§ Masiny direktyvos 3 straipsnio, gamintojo

1 Reglamento 2017/745 27 straipsnyje numatyta, kad VI priedo C dalyje aprasyta Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy sistema (UDI
sistema) sudaromos salygos identifikuoti ir padedama atsekti priemones, i$skyrus pagamintas pagal uzsakyma ir tiriamasias.

»  7r. Reglamento 2017/745 19 straipsnio 3 dalj.
2 7r. $ios isvados 44 punkta.
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taikomi teisés aktai, kuriais reglamentuojamos masinos, yra nesvarbiis. Gamintojui neteisingai
klasifikavus rinkai pateikiama gaminj, gali buti pazeistos medicinos priemonéms taikomos
taisyklés, nes CE Zenklas ir atitikties sertifikatas yra skirti masinai, o ne medicinos priemonei.

55. Taigi, manau, kad i§ Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies trecios pastraipos galima
daryti iSvada, jog, prie§ pateikiant priemone rinkai, i§ platintojo gali buti pareikalauta imtis
veiksmuy, net jei jis néra atsakingas uz $ia atitiktj*.

56. Be to, siekiant iSaiskinti platintoju pareigy apimtj, tikslinga remtis Komisijos pranesimu
»2022 m. Mélynasis vadovas dél gaminius reglamentuojanciy ES taisykliy jgyvendinimo® (toliau —
Meélynasis vadovas)?. Sis Mélynasis vadovas yra rekomendacinio pobtidZio dokumentas, kuriuo
siekiama padéti uztikrinti vienoda ir nuosekly naujosios gaminiy prekyba reglamentuojancios
teisés akty sistemos taikyma. Nors teisiskai jis néra privalomas, jame pateikiama naudingos
informacijos, kuria galima remtis aiskinant atitinkamas Sgjungos teisés nuostatas .

57. Visuy pirma, siekiant apibrézti platintojo ,pakankamo rapestingumo® apimtj, verta atkreipti
démes;j j tai, kad Mélynojo vadovo 3.4 dalyje ,Platintojas“ savoka ,riapestingumas” apibrézta kaip
siprastai apdairaus arba racionalaus asmens pastangos nepadaryti zalos kitam asmeniui,
atsizvelgiant j esamas aplinkybes“. Pazymeéta, kad ,tai tokio lygio nuovokumas, atsargumas,
apdairumas, ryztingumas ir aktyvumas, kokio galima pagristai tikétis i§ asmens tomis
konkrec¢iomis aplinkybémis“?.

58. Siame vadove nurodyta, kad ,[p]latintojas turi nuodugniai laikytis taikomy reikalavimy. Jis
turi zinoti, pavyzdziui, kurie gaminiai turi bati pazenklinti CE Zenklu, kokia informacija
(pavyzdziui, ES atitikties deklaracija) reikia pateikti kartu su gaminiu, kokia kalba turi bati
pateiktos gaminio etiketés, naudojimo instrukcijos ar kiti lydimieji dokumentai ir i§ kokiy aiskiy
pozymiy galima spresti, kad gaminys neatitinka reikalavimy. Platintojai privalo nacionalinei
rinkos prieziGros institucijai jrodyti, kad veiké pakankamai rapestingai, ir uztikrinti, kad
gamintojas, jo jgaliotasis atstovas ar kitas gaminj jam pateikes asmuo émési privalomy priemoniy
pagal taikomus derinamuosius Sajungos teisés aktus, kaip nurodyta platintojo pareigose”. Be to,
»[p]latintojui draudziama tiekti gaminius, jeigu jis zino arba remdamasis turima informacija ir
savo profesine kvalifikacija turéty numanyti, kad jie neatitinka taikomuy teisés akty“. Mélynojo
vadovo 5 priede priduriama, kad platintojas ,turi gebéti nustatyti reikalavimy akivaizdZziai
neatitinkancius gaminius“?.

59. Nors, atsizvelgiant | Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa, man atrodo
contra legem reikalauti, kad platintojai tikrinty kiekvieno gaminio kvalifikavima ir, tai darydami,
sistemingai pakartoty gamintojo atlikta atitikties vertinimg, man rodos, kad jiems vykdant
pareiga veikti ,rapestingai, kaip tai suprantama pagal 14 straipsnio 1 dalj, siejama su
14 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa, vis délto reikalaujama, kad, prie§ pateikdami priemone
rinkali, jie parodyty tam tikra budruma?®.

2 Kaip i$ esmés teigia Cattani pagal analogijg su 2005 m. rugséjo 8 d. Sprendimu Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519, 44 ir 53 punktai),
platintojo pripazinimas atsakingu uz medicinos priemoniy atitiktj Reglamento 2017/745 reikalavimams neatitinka $io reglamento
struktaros.

» OLC247,2022,p. 1.

% Sjuo klausimu zr. 2012 m. rugséjo 6 d. Sprendima Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, 25 punktas) ir 2025 m. kovo
13 d. Cassella-med ir MCM Klosterfrau (C-589/23, EU:C:2025:173, 40 punktas).

% Zr. Mélynojo vadovo p. 41, ypa¢ 146 i$nasa.

% 7r. Mélynojo vadovo 5 prieda ,Dél CE zenklo dazniausiai uzduodami klausimai“, p. 151. Pasviruoju $riftu i§skirta mano.

Nagrinéjamu atveju noréciau atskirti rapestinguma, kurj platintojai turi rodyti santykiuose su gamintoju pries pateikdami gaminj rinkai,
ir jy pagrindinj vaidmenj stebint rinka po gaminio pateikimo rinkai.
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60. Vis délto manau, kad i$ platintojy galima reikalauti tik patikrinti nuosekluma, remiantis jy
turimais arba jiems prieinamais dokumentais.

61. Siuo klausimu atitikties deklaracija, gaminio Zenklinimas ir naudojimo instrukcija yra
platintojui prieinami dokumentai, kuriais jis gali pasinaudoti atlikdamas atitinkamus
patikrinimus. Pavyzdziui, antrajame prejudiciniame klausime nurodytu atveju, kai gamintojas
prietaisa pazyméjo CE Zenklu, atitinkanciu kitus teisés aktus (Siuo atveju — Masiny direktyva),
remiantis atitikties deklaracija galima nustatyti akivaizdy nenuosekluma siuo klausimu, ypac jei
gaminio paskirtis yra ai$kiai medicininé ir néra abejoniy, kad turimas omenyje medicinos
priemoneés priedas. Panasiai, kaip nurodo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
nagrinéjamoje byloje, naudingos informacijos apie aptariamuy gaminiy taikymo sritj galima rasti
gamintojo interneto svetainéje. Be to, kaip pabrézia Suomijos vyriausybé, svarbiy duomeny gali
bati ir komercinéje reklaminéje medziagoje.

62. Taigi tokia lengvai prieinama informacija gali padéti jvertinti, ar platintojas elgési pakankamai
rupestingai.

63. Taciau | itin techninio pobudzio dokumentus nebutinai turéty bati atsizvelgiama kaip
platintojo pareigos elgtis rapestingai dalj. Be to, tokia pareiga turéty buti nustatyta tik tais
atvejais, kai kvalifikavimo klaida yra akivaizdi*.

Teleologinis aiskinimas
64. Man atrodo, kad tokj aiskinima patvirtina tikslai, kuriy siekiama Reglamentu 2017/745.

65. Prisiminkime, kad $io reglamento, priimto po PIP skandalo®, kilmé visy pirma rodo Sajungos
teisés akty leidéjo siekj paaiskinti gamintojy, importuotojy ir platintojy pareigas, kaip primenama
Sios iSvados 29 punkte.

66. Reglamento 2017/745 priémimas buvo veiksmas, kuriuo siekta ,pritaikyti medicinos prietaisy
teisés aktus ateities poreikiams, kad buaty sukurta tinkama, patvari, skaidri ir darni reguliavimo
sistema“, kuri galéty paskatinti ,saugiy, veiksmingu ir inovatyviy medicinos prietaisy karima“*.
I$ Sio reglamento 2 konstatuojamosios dalies matyti, kad ,S$iuo reglamentu siekiama uztikrinti
sklandy medicinos priemoniy vidaus rinkos veikimg, pagrindu laikant pacienty ir naudotojy

% Ne visada akivaizdu, kad gaminys turi bati klasifikuojamas kaip medicinos priemoné. Dél programinés jrangos priskyrimo prie medicinos
priemoniy 7r. 2017 m. gruodzio 7 d. Sprendima Snuitem ir Philips France (C-329/16, EU:C:2017:947); dél skirtumo tarp medicinos
priemoneés ir vaisto zr. 2013 m. spalio 3 d. Sprendima Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, 44 punkta); 2018 m. spalio 25 d.
Sprendima Boston Scientific (C-527/17, EU:C:2018:867, 34 punktas) ir 2023 m. sausio 19 d. Sprendima Bundesrepublik Deutschland
(Nosies lasai) (C-495/21 ir C-496/21, EU:C:2023:34, 49 punktas). Taip pat zr. Medicinos priemoniy koordinavimo grupés dokumentg dél
medicinos priemoniy, pavadinta ,MDCG 2022 —5 Rev. 1 — Guidance on borderline between medical devices and medicinal products
under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices®, 2024 m. spalio mén. Dar 7r. Peigné, J., ,La notion de dispositif médical issue du
réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 (,Medicinos priemonés savoka, grindziama 2017 m. balandzio 5 d. Reglamentu (ES)
2017/745%), Revue de droit sanitaire et social, Dalloz, t. 1, 2018, p. 5 (ypa¢ punktas ILB), kur pabréziama, jog Reglamento 2017/745
taikymo sasajos su kity kategorijy reglamentuojamais gaminiais, taigi, ir kitais statusais, ne visada akivaizdzios, ,ypac kai $ie gaminiai yra
susieti, sujungti ar integruoti tarpusavyje”.

»  7r. 2011 m. birzelio 6 d. Tarybos i$vadas dél inovacijy medicinos prietaisy sektoriuje (OL C 202, 2011, p. 7) ir 2012 m. birzelio 14 d.
Europos Parlamento rezoliucija dél Prancizijos jmonés PIP pagaminty nekokybisky silikoniniy krity implanty (2012/2621(RSP)). Zr.
atsakyma — Komisijos komunikata Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui ,Saugus, veiksmingi ir inovatyviis medicinos prietaisai ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisai — nauda pacientams,
vartotojams ir sveikatos prieziaros specialistams” (COM(2012) 540 final, 2012 m. rugséjo 26 d.); Pasialyma dél Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 (COM(2012) 542 final, 2012 m. rugséjo 26 d.), ir Pasiilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy (COM(2012) 541 final, 2012 m. rugséjo 26 d.).

2 7r. ios i$vados 29 ignasa.
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auksto lygio sveikatos apsauga ir atsizvelgiant j Siame sektoriuje veikianc¢ias mazasias ir vidutines
jmones. Be to, Siame reglamente nustatyti auksti medicinos priemoniy kokybés ir saugos
standartai, kad buty sprendziamos bendros tokiy gaminiy saugos problemos. Abieju tiksly yra
siekiama tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje susije ir né vienas néra antrinis kito
atzvilgiu®.

67. Laikausi nuomonés, kad aiskinimu, pagal kurj platintojams nustatoma pareiga tikrinti
nuosekluma, aprasyta Sios iSvados 60—63 punktuose, greiciausiai bus pasiekti visi taip priminti
Reglamento 2017/745 tikslai.

68. Man atrodo, kad reikalaudami, kad platintojai, kurie yra siame sektoriuje veikianc¢ios mazosios
ir vidutinés jmoneés, reaguoty, jei gamintojo pateiktas kvalifikavimas yra akivaizdziai klaidingas,
mes ju nenuskriaudziame uzkraudami jiems nasta, kuri yra nepagrjsta atsizvelgiant j siekiamus
sveikatos ir saugos tikslus. Man taip pat atrodo, kad toks aiskinimas patenka j visiems
ekonomineés veiklos vykdytojams nustatytos pareigos ,elgtis atsakingai®, kaip apibrézta Sprendimo
Nr. 768/2008 18 konstatuojamojoje dalyje, taikymo sritj*.

69. Kita vertus, manau, kad tikslas uztikrinti pacienty bei naudotojy sveikatos auksto lygio sauga
ir apsauga nebuty pasiektas, jei medicinos priemoné, kuri akivaizdziai neatitinka galiojanciy
taisykliy, vis délto buty automatiskai platintojo teikiama rinkai, pastarajam neatlikus atitinkamuy
patikrinimy ir veiksmy vykdant savo ripestingumo pareiga*.

70. Galiausiai noréciau pridurti, kad, priesingai, nei teigia Cattani, man neatrodo, jog laikantis
tokio poziurio platintojai tampa atsakingi uz gaminiy atitiktj. Kaip pazyméjo praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas, platintojo pareigos kyla i§ rapestingumo pareigos, kaip
tai suprantama pagal Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 ir 2 dalis. Klausimas, kokiu mastu
platintojas privalo prireikus patikrinti, ar zenklinimas CE zenklu, kurj privalo atlikti gamintojas,
yra akivaizdziai netikslus, yra $ios nuostatos aiskinimo kiekvienu konkreciu atveju dalykas ir
nepriklauso nuo gamintojo atsakomybés uz gaminiy atitiktj reglamentui.

71. Taigi manau, kad praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, atsizvelgdamas j
aplinkybes, turi jvertinti, kokias pastangas turi déti platintojas, vykdydamas savo ripestingumo
pareiga, kaip tai suprantama pagal Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalj. Svarbis veiksniai
vertinant pastangy, kuriy tikimasi i§ ,jprastai apdairaus arba racionalaus® platintojo, lygj, yra
pagrindinés zinios, kuriy tikimasi i$§ medicinos priemoniy platintojo, jam prieinamy dokumenty
turinys ir nagrinéjamo atvejo techninis sudétingumas.

ISvada dél pirmojo ir antrojo klausimy

72. Atsizvelgdamas j visas pirmiau i$déstytas aplinkybes, sitlau Teisingumo Teismui j pirmajj ir
antrgji klausimus atsakyti, kad Reglamento 2017/745 14 straipsnio 1 dalis ir 2 dalies pirmos
pastraipos a punktas turi buti aiskinami taip, jog platintojas, vykdydamas pareiga elgtis
rapestingai, privalo, atsizvelgdamas j turima informacijg, patikrinti, ar CE Zenklas ir ES atitikties
deklaracija, siejami su gaminiu, kurj jis teikia rinkai, yra akivaizdziai susije su priemone, kuriai
taikomas $is reglamentas.

3 Sjoje konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,[t]ikimasi, kad visi ekonominés veiklos vykdytojai, pateikdami gaminius i rinka ar juos
tiekdami rinkai, elgsis atsakingai ir laikysis visy taikomy teisiniy reikalavimy*.

% Pazymiu, kad bet kokie rapestingi veiksmai, kuriy imasi platintojas ($iuo klausimu Zr. $ios iSvados 19 punkte nurodytus rapestingus
veiksmus, kuriy émési Cattani), gali jam padéti jrodyti, kad jis jvykdé su tuo susijusias pareigas, jskaitant, jei taikytina, kiek tai susije su
sutartiniais santykiais su gamintoju, o tai turi jvertinti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.
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Dél treciojo klausimo

73. Treciuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia issiaiskinti,
ar Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas, siejamas su
14 straipsnio 1 dalimi, turi bati aiSkinamas taip, kad platintojo patikrinimo pareigos apima ir
klausima, ar jo tiekiama rinkai priemoné turi bati priskiriama prie Ila rizikos klasés, kaip tai
suprantama pagal $j reglamentg, ir todél turi buati pazenklinta notifikuotosios jstaigos
keturzenkliu identifikaciniu numeriu.

74. Primintina, kad i$ esmés gamintojas turi nustatyti savo medicinos priemonés klase, kad galéty
nustatyti taikytinus reikalavimus. Pagal Reglamento 2017/745 51 straipsnio 1 dalj, ,[p]riemonés
skirstomos j I, I1a, IIb ir III klases, atsizvelgiant  priemoniy numatyta paskirtj ir ju keliama rizika.
Klasifikavimas atliekamas pagal VIII prieda“. Nustates priemonés klase, gamintojas gali nustatyti
jam taikyting atitikties jvertinimo procedirsg, t. y. kelig, kuriuo turi eiti, kad jvykdyty taikomus
reikalavimus ir galéty jrodyti atitiktj reglamentui®.

75. Tam tikras I klasés priemones gamintojas gali sertifikuoti savarankiskai, o kity klasiy
priemoniy atveju reikalingas notifikuotosios jstaigos jsikiSimas ir jos uzduotis — jvertinti
medicinos priemoniy atitiktj prie$ pateikiant jas rinkai ir uztikrinti, kad reikalavimy buty
laikomasi visa medicinos priemoniy tiekimo rinkai laika*’. Jei notifikuotoji jstaiga dalyvauja
patvirtinant priemonés rizikos klase, prie CE Zenklo turi bati pridétas Sios jstaigos suteiktas
identifikacinis numeris®.

76. Tesdamas atsakyma j pirmuosius du prejudicinius klausimus, laikausi nuomonés, kad
priskyrimo prie tam tikros rizikos klasés tikslumo ir, atitinkamai, notifikuotosios jstaigos
keturzenklio identifikacinio numerio reikalingumo patikrinimas yra platesnio masto
ipareigojimas nei platintojams vykdant pareiga elgtis rapestingai tenkanti pareiga patikrinti
nuosekluma.

77. 1§ tikryjy, pirma, klasifikuoti medicinos priemone turi gamintojas, kuris ,privalo pradéti savo
gaminio atitikties vertinimo procedura ir nuo jos sékmingos baigties priklauso gaminio patekimas
i rinka“*. Kaip savo rasytinése pastabose pazymi Komisija, norint nustatyti tokia klasifikacija,
batina tiksliai Zinoti, kaip priemoné suprojektuota, kaip ji veikia ir (arba) kokia jos paskirtis.

78. Antra, aplinkybé, kad, priklausomai nuo rizikos klasés, notifikuotoji jstaiga privalo jsikisti j
atitikties jvertinimo procedars, patvirtina Sio klasifikavimo proceso sudétinguma. Beje,
notifikuotosioms jstaigoms irgi taikomi tam tikri reikalavimai®. Pavyzdziui, jos turi nuolat turéti
pakankamai administracinio, techninio ir mokslinio personalo ir visa jranga, patalpas bei
jgudzius, butinus siekiant tinkamai atlikti technines, mokslines ir administracines uzduotis,
susijusias su atitikties vertinimo veikla, kuriai jos buvo isteigtos.

3 §j atitikties vertinimo procedira paaiskinta Reglamento 2017/745 52 straipsnyje.

% Zr. Reglamento 2017/745 53 straipsnj ,Notifikuotyjy jstaigy dalyvavimas atitikties vertinimo procedarose”.

* Reglamento 2017/745 20 straipsnio 5 dalyje numatyta: ,[k]ai taikoma, greta CE Zenklo nurodomas notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz
52 straipsnyje nustatytas atitikties jvertinimo proceduras, identifikacinis numeris. Identifikacinis numeris taip pat nurodomas bet kurioje
reklaminéje medziagoje, kurioje uzsimenama, kad priemoné atitinka reikalavimus dél CE Zzenklo“. Taip pat zr. Mélynojo vadovo
4.5.1.5 punkta.

% 7r. Le Gal Fontes, C. ir Chanet, M., ,Le role et les conditions de surveillance des organismes notifiés: une réforme tant attendue...”
(»,Notifikuotyjy jstaigy vaidmuo ir prieziaros salygos: taip laukiama reforma...“), Revue de droit sanitaire et social, Dalloz, t. 1, 2018,
p. 34 ir paskesni.

¥ Siuo klausimu zr. Reglamento 2017/745 36 straipsnj ,Notifikuotosioms jstaigoms taikomi reikalavimai® ir $io reglamento VII prieda
»Reikalavimai, kuriuos turi atitikti notifikuotosios jstaigos”.
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Reglamento 2017/745 51 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad bet kuris gincas tarp gamintojo ir
notifikuotosios jstaigos dél teisingo priemonés klasifikavimo perduodamas spresti valstybés
narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta, kompetentingai institucijai.

79. Sie veiksniai patvirtina, kad klasifikavimo procesas yra sudétingas.

80. Atitinkamai reikalavimas, kad platintojas patikrinty medicinos priemonés klasifikavimo
tikslumg, reiksty jo pareigy pagal reglamenta iSplétima ir, atitinkamai, jo galimos atsakomybés
apimties iSplétima *.

81. Trecia, man atrodo, jog reikalavimas, kad platintojas tikrinty klasifikavimo tiksluma, taip pat
prieStarauja Reglamentu 2017/745 siekiamiems tikslams.

82. I$ tiesy, pirma, dél tokio aiskinimo, tikétina, baty istrintos ribos tarp skirtingiems ekonominés
veiklos vykdytojams tenkanciy pareigy ir taip buty pazeistas

Reglamento 2017/745 27 konstatuojamojoje dalyje jtvirtintas tikslas siekti aiskumo, taigi ir teisinio
tikrumo®.

83. Kita vertus, platintojas nebttinai yra pasirenges patikrinti klasifikavimo tiksluma, ypac jei jis
yra mazoji arba vidutiné jmoné. Mélynajame vadove taip pat nurodyta, kad platintojas turi turéti
spagrindiniy ziniy“ apie teisés akty reikalavimus®. Taigi, jei platintojas, skirtingai nei
notifikuotosios jstaigos*, neturi tokiam patikrinimui reikalingy darbuotojy, jrangos ir jgadziy, gali
paaiskeéti, kad patikrinima atlikti pernelyg sudétinga ir dél to jis prieStarauja pacienty bei
naudotojy saugos ir sveikatos apsaugos tikslui.

84. Zinoma, galima daryti prielaida, kaip kad daro Komisija, kad konkrec¢iu atveju, kai gamintojas
priemone suklasifikavo taip, kad batinai turéjo jsikisti notifikuotoji jstaiga (Ila, IIb arba III klasés),
platintojo pareiga elgtis rapestingai gali reiksti, kad jis pagal

Reglamento 2017/745 20 straipsnio 5 dalj turi patikrinti, ar po CE Zenklo yra nurodytas Sios
notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. I$ tiesy toks oficialus patikrinimas gali buti
jtrauktas j Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punkte numatyta
zenklinimo CE Zenklu patikrinima.

85. Tokiu atveju, atmetus $ia prielaidg, manau, kad aiskinimas, pagal kurj i$ platintojy
reikalaujama, kad jie, vykdydami Sio reglamento 14 straipsnyje numatyta rapestingumo pareiga,
patikrinty medicinos priemoniy klasifikavimo tikslumag, priestarauty Reglamento 2017/745
sistemai.

86. Galiausiai man neatrodo, kad tokj aiskinima galima paneigti Diirr Dental argumentu, jog dél
jo i§ esmés nejmanoma uzgincyti reikalavimuy neatitinkanc¢iy priemoniy tiekimo rinkai. Diirr
Dental kaip pavyzdj nurodo gamintoja, kuris savo gaminama priemone priskiria prie I klasés ir
taip iSvengia notifikuotosios jstaigos jsikiSimo. Vis délto manau, kad dél Sios priezasties

% Nors atsakomybé uz nekokybiskus gaminius néra $ios bylos nagrinéjimo dalykas, atrodo, kad tiek pagal 1985 m. liepos 25 d. Tarybos
direktyva 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy atsakomybe uz gaminius su trakumais, derinimo
(OL L 210, 1985, p. 29; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 1 t. p. 257), tiek pagal 2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva (ES) 2024/2853 dél atsakomybés uz gaminius su trakumais, kuria panaikinama Tarybos direktyva 85/374/EEB
(OL L 2024/2853), nuo 2026 m. gruodzio 9 d. tiekéjo ir (arba) platintojo atsakomybé islieka subsidiari gamintojo atsakomybei.

*  Kaip priminta $ios i$vados 29 punkte, pagal 27 konstatuojamaja dalj ,yra tikslinga ai$kiai nustatyti jvairiy ekonominés veiklos vykdytojy
<...> bendrasias prievoles” ir tai suteikia $iems ekonominés veiklos vykdytojams tam tikra teisinj tikruma dél jy pareigy.

% 7r. Mélynojo vadovo 5 prieda, p. 151.

# Siuo klausimu Zr. $ios i$vados 78 punkte primintus notifikuotosioms jstaigoms taikomus reikalavimus.
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platintojui negali bati priskirta atsakomybé uz klaidinga gamintojo atlikta klasifikavima. I$ tikryjy
turéty bati jmanoma patraukti atsakomybén ,neteisingai suklasifikuotos® priemonés gamintoja
pagal nacionalinéje teiséje numatytas teisiy gynimo priemones ir laikantis lygiavertiSkumo bei
veiksmingumo principy. Beje, ,priezitira po pateikimo rinkai“ ir ,rinkos prieziira“ yra numatytos
Reglamente 2017/745* ir pirmiausia nepriskiriamos prie platintojo atsakomybés srities, nors
akivaizdziai klaidingos klasifikacijos atveju i$ jo, kaip i$ ekonominés veiklos vykdytojo, gali buti
reikalaujama bendradarbiauti arba jspéti.

87. Atsizvelgdamas j visa tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui j treciaji prejudicinj
klausima atsakyti, kad Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas,
siejamas su 14 straipsnio 1 dalimi, turi buti aiSkinamas taip, kad platintojo pareigos neapima
tikrinimo, ar priemoné turi bati priskirta prie Ila rizikos klasés, kaip tai suprantama pagal $j
reglamenta. Vis délto, jei i§ platintojui pateiktos informacijos matyti, kad gamintojas priemone
priskyré prie rizikos klasés, dél kurios batinai turi jsikisti notifikuotoji jstaiga, platintojui vykdant
pareigas elgtis rapestingai gali prireikti patikrinti, ar nurodytas Sios jstaigos suteiktas
identifikacinis numeris.

Isvada

88. Atsizvelgdamas | tai, kas isdéstyta, sialau Teisingumo Teismui | Bumndesgerichtshof
(Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija) pateiktus pirmajj, antrgjj ir trecigji prejudicinius
klausimus atsakyti taip:

1. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB, 14 straipsnio 1 dalis ir 2 dalies pirmos pastraipos a punktas

turi bati aiskinami taip:

vykdydamas pareiga elgtis rapestingai, platintojas, atsizvelgdamas j turima informacija, turi
patikrinti, ar CE Zenklas ir ES atitikties deklaracija, siejami su gaminiu, kurj jis pateikia rinkai,
yra akivaizdziai susije su priemone, kuriai taikomas $is reglamentas.

2. Reglamento 2017/745 14 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas, siejamas su
14 straipsnio 1 dalimi,

turi bati aiskinamas taip:

platintojo pareigos neapima tikrinimo, ar priemoné turi bati priskiriama prie Ila rizikos klasés,
kaip tai suprantama pagal §j reglamentg. Vis délto, jei i§ platintojui pateiktos informacijos
matyti, kad gamintojas priemone priskyré prie rizikos klasés, dél kurios butinai turi jsikisti
notifikuotoji jstaiga, platintojui vykdant pareiga elgtis rapestingai gali prireikti patikrinti, ar
nurodytas $ios jstaigos suteiktas identifikacinis numeris.

2 Sjo reglamento 2 straipsnio 60 punkte ,priezidra po pateikimo rinkai apibréita kaip visa gamintojy bendradarbiaujant su kitais
ekonominés veiklos vykdytojais atliekama veikla, kad baty nustatyta ir nuolat atnaujinama sisteminé procedara, skirta aktyviai rinkti ir
perziaréti gamintojy rinkai pateikty, rinkai tiekiamy arba pradéty naudoti priemoniy naudojimo patirtj, siekiant nustatyti, ar yra
poreikis nedelsiant imtis butiny, taisomyjy ar prevenciniy veiksmy. Minéto reglamento 2 straipsnio 61 punkte ,rinkos prieziara“
apibreézta kaip kompetentingy institucijy vykdoma veikla ir priemonés, kuriy jos émési, siekdamos patikrinti ir uztikrinti, kad priemonés
atitikty atitinkamuose Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose nustatytus reikalavimus ir nekelty pavojaus sveikatai, saugai ar kitam
visuomeneés interesy apsaugos aspektui.
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