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Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Bundesgerichtshof

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona powodowa, strona wnoszgca skarge rewizyjng i druga strona postegpowania w sprawie wzajemnej skargi rewizyjnej: Diirr Dental
SE

Strona pozwana, druga strona postepowania rewizyjnego i strona wnoszgca wzajemng skarge rewizyjng: Cattani Deutschland Helmes
GmbH & Co. KG

Pytania prejudycjalne

1) Czy na podstawie art. 14 ust. 1 i art. 14 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017745 (") dystrybutor jest
zobowigzany sprawdzié, czy wyréb udostepniany przez niego na rynku nalezy uznaé¢ za wyréb medyczny i czy
w zwigzku z tym jest on opatrzony oznakowaniem CE jako wyrdb medyczny oraz czy producent wystawil deklaracje
zgodnosci UE dla wyrobu medycznego?

2) Czy dla odpowiedzi na pytanie pierwsze ma znaczenie to, czy producent
a) w ogole umiescit oznakowanie CE na wyrobie;
b) umiescit oznakowanie CE na wyrobie jako wyrobie medycznym lub wyposazeniu wyrobu medycznego;

¢) umiescit oznakowanie CE na wyrobie nie jako wyrobie medycznym lub wyposazeniu wyrobu medycznego, lecz
w odniesieniu do dyrektywy 2006/42|WE (}) w sprawie maszyn?

3) Czy obowiazki sprawdzenia przez dystrybutora okreslone w art. 14 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) w zwiazku z art. 14
ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 obejmujg rowniez kwestie, czy wyrdb nalezy umiesci¢ w klasie ryzyka Ila
w rozumieniu rozporzadzenia 2017/745, a zatem musi by¢ na nim umieszczony rowniez czterocyfrowy numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej?

4) Czy dla kwestii, czy dystrybutor ma powody uwaza¢ zgodnie z art. 14 ust. 2 akapit trzeci w zwiazku z art. 14 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745, ze udostgpniony przez niego na rynku wyréb nie jest zgodny z tym rozporzadzeniem, ma
znaczenie okoliczno$¢, ze dystrybutor zostal poinformowany za posrednictwem wezwania o stanowisku prawnym
konkurenta, wedlug ktérego na udostgpnionym przez niego na rynku przedmiocie nie umieszczono zgodnie
z wymogami art. 14 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia 2017/745 wymaganego oznakowania CE, a takze
numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej?

5) Czy dla udzielenia odpowiedzi na pytanie czwarte ma znaczenie, ze

a) wezwanie od konkurenta zawiera wyrazne wskazanie naruszenia prawa, to znaczy jest na tyle konkretne, Ze
dystrybutor moze z fatwoscia stwierdzi¢ naruszenie bez szczegélowej analizy prawnej lub faktycznej;

b) dystrybutor zostal na swoja prosbe poinformowany przez producenta lub organ, Ze zastrzezenia podniesione
w wezwaniu sg bezpodstawne?

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. 2017, L 117, s. 1).

()  Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (przeksztalcenie) (Dz.U. 2006, L 157, s. 24).
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