BESCHLUSS

| ZR 17/23 Verkindet am:
21. Dezember 2023
Hemminger
Justizangestellte
als Urkundsbeamtin
der Geschaftsstelle

in dem Rechtsstreit

Nachschlagewerk: ja
BGHZ: nein
BGHR: a

Trockenluftkompressor

Verordnung (EU) 2017/745 Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a und Unter-
abs. 3

Dem Gerichtshof der Europaischen Union werden zur Auslegung von Art. 14
Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a und Unterabs. 3 der Verordnung (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte (ABI. L 117 vom 5. April 2017) folgende Fragen
zur Vorabentscheidung vorgelegt:

1. Ist ein Handler gemalR Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a der
Verordnung (EU) 2017/745 verpflichtet zu prufen, ob das von ihm auf
dem Markt bereitgestellte Produkt als Medizinprodukt anzusehen ist
und es deshalb eine CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt tragt sowie
vom Hersteller eine EU-Konformitatserklarung fur ein Medizinprodukt
ausgestellt worden ist?

2. Ist es fur die Antwort auf die Frage 1 von Bedeutung, ob das Produkt
vom Hersteller

a) Uberhaupt mit einer CE-Kennzeichnung versehen worden ist;

b) als Medizinprodukt oder Zubehdr eines Medizinprodukts mit einer
CE-Kennzeichnung versehen worden ist;
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c) nicht als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts, son-
dern bezogen auf die Richtlinie 2006/42/EG lUber Maschinen mit ei-
ner CE-Kennzeichnung versehen worden ist?

3. Umfassen die in Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a in Verbindung mit
Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 bestimmten Prufungs-
pflichten des Handlers auch die Frage, ob das Produkt in die Risiko-
klasse lla im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 einzuordnen ist und
deshalb zuséatzlich mit einer vierstelligen Kennnummer einer Benannten
Stelle versehen sein muss?

4. Ist es fur die Frage, ob ein Handler gemanR Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 3 in
Verbindung mit Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 Grund zu
der Annahme hat, dass das von ihm am Markt bereitgestellte Produkt
nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, von Bedeutung,
dass der Handler von einem Wettbewerber durch eine Abmahnung von
dessen Rechtsansicht Kenntnis erlangt, der vom Handler auf dem Markt
bereitgestellte Gegenstand sei nicht gemafll den Anforderungen des
Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verordnung (EU) 2017/745 mit
der erforderlichen CE-Kennzeichnung sowie einer Kennnummer einer
Benannten Stelle versehen?

5. Ist es fur die Beantwortung der Frage 4 von Bedeutung, ob

a) die Abmahnung eines Wettbewerbers einen klaren Hinweis auf eine
Rechtsverletzung enthalt, also so konkret gefasst ist, dass der Hand-
ler den Rechtsverstol3 unschwer und ohne eingehende rechtliche
oder tatsachliche Uberpriifung feststellen kann;

b) dem Handler auf seine Nachfrage vom Hersteller oder einer Behérde
mitgeteilt worden ist, die mit der Abmahnung erhobenen Beanstan-
dungen seien unbegriindet?

BGH, Beschluss vom 21. Dezember 2023 - | ZR 17/23 - OLG Celle
LG Stade



Der I. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mindliche Verhandlung
vom 14. September 2023 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Koch, die
Richter Dr. Loffler und Feddersen und die Richterinnen Pohl und Wille

beschlossen:

|. Das Verfahren wird ausgesetzt.

II. Dem Gerichtshof der Europaischen Union werden zur Ausle-
gung von Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a und Unter-
abs. 3 der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
(ABI. L 117 vom 5. April 2017) folgende Fragen zur Vorabent-

scheidung vorgelegt:

1. Ist ein Handler gemal Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1
Buchst. a der Verordnung (EU) 2017/745 verpflichtet zu
prufen, ob das von ihm auf dem Markt bereitgestellte Pro-
dukt als Medizinprodukt anzusehen ist und es deshalb eine
CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt tréagt sowie vom
Hersteller eine EU-Konformitatserklarung fur ein Medizin-

produkt ausgestellt worden ist?

2. st es fur die Antwort auf die Frage 1 von Bedeutung, ob

das Produkt vom Hersteller

a) Uberhaupt mit einer CE-Kennzeichnung versehen wor-

den ist;

b) als Medizinprodukt oder Zubehtr eines Medizinpro-
dukts mit einer CE-Kennzeichnung versehen worden

ist;



c) nicht als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizin-
produkts, sondern bezogen auf die Richtlinie
2006/42/EG Uber Maschinen mit einer CE-Kennzeich-

nung versehen worden ist?

Umfassen die in Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. ain Ver-
bindung mit Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745
bestimmten Prifungspflichten des Handlers auch die
Frage, ob das Produkt in die Risikoklasse Ila im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745 einzuordnen ist und deshalb zu-
satzlich mit einer vierstelligen Kennnummer einer Benann-

ten Stelle versehen sein muss?

Ist es fur die Frage, ob ein Handler gemafi Art. 14 Abs. 2
Unterabs. 3 in Verbindung mit Art. 14 Abs. 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 Grund zu der Annahme hat, dass das
von ihm am Markt bereitgestellte Produkt nicht den Anfor-
derungen dieser Verordnung entspricht, von Bedeutung,
dass der Handler von einem Wettbewerber durch eine Ab-
mahnung von dessen Rechtsansicht Kenntnis erlangt, der
vom Handler auf dem Markt bereitgestellte Gegenstand sei
nicht gemafd den Anforderungen des Art. 14 Abs. 2 Unter-
abs. 1 Buchst. a der Verordnung (EU) 2017/745 mit der er-
forderlichen CE-Kennzeichnung sowie einer Kennnummer

einer Benannten Stelle versehen?



5. st es fur die Beantwortung der Frage 4 von Bedeutung, ob

a) die Abmahnung eines Wettbewerbers einen klaren Hin-
weis auf eine Rechtsverletzung enthélt, also so konkret
gefasst ist, dass der Handler den Rechtsverstol3 un-
schwer und ohne eingehende rechtliche oder tatsachli-

che Uberprifung feststellen kann;

b) dem Handler auf seine Nachfrage vom Hersteller oder
einer Behorde mitgeteilt worden ist, die mit der Abmah-

nung erhobenen Beanstandungen seien unbegrindet?

Grinde:

A. Die Klagerin stellt Kompressoren zur Erzeugung von Druckluft fur die
zahnmedizinische Behandlung her, bei denen es sich gem&R Bescheid vom
23. Januar 2014 des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) um Medizinprodukte der Risikoklasse Ila im Sinne des Anhangs IX der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte handelt.

Die Beklagte vertreibt in Deutschland als rechtlich selbstandige deutsche
Werksvertretung der in Italien ansassigen C. S.p.A. sogenannte olfreie

Trockenluftkompressoren zur Erzeugung von Druckluft.

Im November 2020 bestellte die Klagerin bei der Beklagten im Wege eines
Testkaufs einen von der C.  S.p.A. hergestellten Kompressor. Dieser war mit
einer CE-Kennzeichnung versehen. Die dazu gehdrige Konformitatserklarung
des Herstellers bezog sich nicht auf die Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinpro-
dukte oder die Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte, sondern auf die



Richtlinie 2006/42/EG uber Maschinen. Eine vierstellige Kennnummer der fur das
Konformitatsbewertungsverfahren zustandigen Benannten Stelle, wie sie der CE-
Kennzeichnung fir ein Medizinprodukt der Risikoklasse lla im Sinne der Richtli-
nie 93/42/EWG uber Medizinprodukte sowie der Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte beigefiuigt werden muss, wies der von der Beklagten gelieferte
Kompressor nicht auf. Dem Gerét war eine im vorliegenden Verfahren von der
Klagerin als Anlage K 5 eingereichte Gebrauchsanweisung fir "6lfreie Trocken-
luftkompressoren 1-2-3 Zylinder" des Herstellers beigefugt. In der Gebrauchsan-

weisung heil3t es:

Wenn saubere, hygienische, sterile oder medizinische Luft bendtigt wird, ist der
Kompressor trocken (ohne Ol) mit Luftfilterungs- und Lufttrocknungsanlage zu
betreiben. Es ist bekannt, dass die von einem normalen Kompressor erzeugte
aus Wasser und Ol bestehende Emulsion schadlich fiir die rotierenden Instru-
mente des Zahnarztes sind. Da die Luft auch zum Trocknen der Zubereitungen
vor der Zementierung verwendet wird, ist offensichtlich, dass auch geringe Spu-
ren einer solchen Emulsion die Zementierung beeintréachtigen kénnen. Das
Thema wird noch delikater, wenn die Luft in sterilen Bereichen verwendet wird,
denn ein Sterilfilter kann nur bei trockener Luft verwendet werden.

Die Auswahl des 6lfreien Kompressors hangt von den rotierenden Instrumenten
des Zahnarztes oder vom allgemeinen Druckluftbedarf der Praxis, der Klinik oder
des Krankenhauses ab. ... Ein Zylinder des Kompressors erzeugt ungefahr
60 I/Min mit einem Druck von 5 bar, wahrend die im Dauerbetrieb laufenden In-
strumente des Zahnarztes normalerweise einen Verbrauch von 50/60/Min Luft
mit einem Druck von 2/3 bar nicht Uberschreiten. Folglich reicht normalerweise
ein Zylinder pro Behandlungsstuhl aus. ... Die vom Hersteller gelieferten Verklei-
dungen und Schallschutzvorrichtungen sind nicht nur Abdeckungen, die die
Schallvibrationen verringern, sondern sind auch nutzlich, um Explosionen und
Brand (selten vorkommend, aber nicht auszuschliel3en) vorzubeugen.

Kompressor und Saugmaschine werden in einem Raum untergebracht, zu dem
Patienten, Unbefugten und auch nicht speziell ausgebildetem Praxispersonal der
Zugang untersagt ist. ... Eine regelmaRige Kontrolle des Geréates ... trAgt nicht
nur dazu bei, einen Stillstand des Behandlungsstuhls oder der Praxis zu vermei-
den, sondern ist auch ein Mittel, um Unféllen vorzubeugen.

Fur eine Praxis, die an funf Tagen der Woche acht Stunden am Tag arbeitet und
in der die Maschinen auch durch das fiir die ordentliche Wartung zusténdige Pra-
xispersonal tUberwacht werden, reicht eine Kontrolle durch den Techniker alle
sechs oder zwolf Monate aus. ... Die Maschine, Leitungen und Behandlungs-
stuhle auf eventuelle Lecks Uberprifen. ...



Weitere Angaben zum Anwendungsgebiet der Kompressoren fanden sich

auf der Internetseite des Herstellers (Anlage K 6).

Die Klagerin ist der Ansicht, aus den Angaben in der Gebrauchsanweisung
sowie auf der Internetseite des Herstellers ergebe sich, dass die von der Beklag-
ten vertriebenen Kompressoren als Zubehor fur Medizinprodukte anzusehen
seien, die in die Risikoklasse lla im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG uber Medi-
zinprodukte sowie der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte einzu-
ordnen seien. Daraus folge, dass die Kompressoren als Medizinprodukte mit
einem CE-Kennzeichen sowie zusétzlich mit einer vierstelligen Kennnummer der
fur das Konformitatsbewertungsverfahren zustandigen Benannten Stelle zu ver-
sehen seien. Die Beklagte habe als Handlerin die Pflicht, die Einhaltung dieser
Bestimmungen, die Voraussetzung fir die Zulassigkeit eines Vertriebs seien, zu
Uberprifen und sicherzustellen. Die Klagerin hat die Beklagte deshalb zur Ab-
gabe einer Unterlassungserklarung aufgefordert. Die Beklagte hat die Abgabe

einer Unterlassungserklarung abgelehnt.

Anfang des Jahres 2021 fiihrte die Klagerin bei der Beklagten einen wei-
teren Testkauf hinsichtlich eines Kompressors aus der Herstellung der C.
S.p.A. durch. Die Lieferung erfolgte am 9. Februar 2021. Auch diesem Kompres-
sor, der wie das aufgrund der ersten Bestellung gelieferte Gerat gekennzeichnet

war, lag eine der Anlage K 5 entsprechende Gebrauchsanweisung bei.

Die Beklagte ist der Ansicht, die Pflichten des Handlers gemal der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte betrafen von vornherein nur sol-
che Produkte, die vom Hersteller ausdrtcklich als Medizinprodukt in den Verkehr
gebracht worden seien. Bereits daran fehle es im Hinblick auf den in Rede ste-
henden Kompressor, der vom Hersteller lediglich als technisches Gerét, nicht
aber als Medizinprodukt in den Verkehr gebracht worden sei. Jedenfalls handele

es sich bei der Entscheidung dartber, ob ein Produkt ein Medizinprodukt sei, um



eine komplexe, nicht einfach zu beantwortende Rechtsfrage. Zudem setze ihre
Beantwortung umfassende, nur dem Hersteller zur Verfligung stehende Kennt-
nisse der Produkteigenschaften voraus. Dies gelte erst recht fur die Frage, ob ein
Medizinprodukt in die Risikoklasse Ila im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG uber
Medizinprodukte sowie der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
einzuordnen sei. Diese Beurteilung kénne von einem Handler nicht geleistet wer-
den und gehoére auch nicht zu seinen Pflichten gemafld der Verordnung (EU)
2017/745. Hinzu komme, dass sie, die Beklagte, alles in ihrer Macht Stehende
veranlasst habe, nachdem sie von der Klagerin tUber die vermeintlich falsche CE-
Kennzeichnung informiert worden sei. So habe sie sich nach der Abmahnung mit
dem Hersteller in Verbindung gesetzt, der daraufhin bestatigt habe, dass es sich
bei dem Produkt nicht um ein Medizinprodukt handele. AuRerdem habe sie sich
mit der Aufsichtsbehérde in Verbindung gesetzt, die zu dem Ergebnis gekommen
sei, dass hoheitliche MaRnahmen nicht erforderlich seien und das Produkt un-

verandert im Verkehr bleiben kdnne.

Die Klagerin hat zuletzt beantragt, es der Beklagten unter Androhung von

Ordnungsmitteln zu verbieten,

Olfreie Trockenluftkompressoren mit der Zweckbestimmung zur Erzeugung von
Druckluft fur die zahnmedizinische Behandlung, wie in den Anlagen K 5 und K 6
beschrieben, auf dem Markt bereitzustellen, wenn diese nicht als Medizinpro-
dukte mit einem CE-Kennzeichen samt vierstelliger Kennnummer einer Benann-
ten Stelle versehen sind,

hilfsweise:

Olfreie Trockenluftkompressoren mit der Zweckbestimmung zur Erzeugung von
Druckluft fur die zahnmedizinische Behandlung, wie in den Anlagen K 5 und K 6
beschrieben, auf dem Markt bereitzustellen, wenn diese nicht als Medizinpro-
dukte mit einem CE-Kennzeichen versehen sind.

Daruber hinaus hat die Klagerin bezogen auf die zu unterlassende Hand-
lung die Feststellung der Verpflichtung der Beklagten zum Schadensersatz be-

antragt sowie Auskunft, Erstattung von Abmahnkosten in Hohe von 2.305,40 €

nebst Zinsen sowie - soweit im Revisionsverfahren noch von Bedeutung - von
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Kosten des im November 2020 durchgefiihrten (ersten) Testkaufs nebst Zinsen

verlangt.

Das Landgericht hat lediglich dem Antrag auf Erstattung der Kosten fir
den ersten Testkauf in Hohe von 2.241,78 € nebst Zinsen stattgegeben und die
Klage im Ubrigen abgewiesen (LG Stade, Urteil vom 20. Oktober 2021
-8 0 19/21, juris). Auf die hiergegen gerichtete Berufung der Klagerin hat das
Berufungsgericht das Urteil des Landgerichts teilweise abgeandert und die Be-
klagte gemald dem Hilfsantrag zur Unterlassung verurteilt. Aul3erdem hat es in-
soweit die Schadensersatzverpflichtung der Beklagten festgestellt und sie zur
Auskunftserteilung und zur Zahlung der Abmahnkosten nebst Zinsen verurteilt
(OLG Celle, WRP 2023, 728).

Mit der vom Berufungsgericht zugelassenen Revision, deren Zuriickwei-
sung die Beklagte beantragt, verfolgt die Klagerin ihren Unterlassungshauptan-
trag sowie ihren darauf bezogenen Feststellungsantrag weiter. Die Beklagte be-
gehrt mit ihrer Anschlussrevision, deren Zurtickweisung die Klagerin beantragt,
das Berufungsurteil aufzuheben, soweit es tUber die erstinstanzliche Verurteilung
zur Erstattung der Kosten des ersten Testkaufs nebst Zinsen hinausgeht, sowie

die Zurickweisung der Berufung der Klagerin.

B. Der Erfolg der Revision hangt von der Auslegung des Art. 14 Abs. 1 und
Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a und Unterabs. 3 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 ab. Vor einer Entscheidung ist deshalb das Verfahren auszusetzen und
gemal Art. 267 Abs. 1 Buchst. b und Abs. 3 AEUV eine Vorabentscheidung des

Gerichtshofs der Européischen Union einzuholen.
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|. Das Berufungsgericht hat angenommen, der Klagerin stehe der geltend
gemachte Unterlassungsanspruch und der darauf bezogene Antrag auf Feststel-
lung der Schadensersatzpflicht nur im Umfang des Unterlassungshilfsantrags zu.

Zur Begriindung hat das Berufungsgericht ausgefuhrt:

Die Klagerin kbnne gemal’ § 8 Abs. 1 Satz 1, § 3 Abs. 1, 8 3a UWG von
der Beklagten verlangen, Kompressoren, die nach dem Inhalt ihrer Gebrauchs-
anweisung zur Erzeugung von Druckluft fur die zahnmedizinische Behandlung
bestimmt seien und daher als Zubehor zu Medizinprodukten anzusehen seien,
nicht bereitzustellen, wenn eine medizinprodukterechtliche Konformitatserkla-
rung fur die CE-Kennzeichnung fehle. Nicht beanspruchen kénne die Klagerin
hingegen, dass die Beklagte vor der Bereitstellung die Einstufung der Kompres-
soren in eine bestimmte Risikoklasse und damit die Notwendigkeit der Angabe

der vierstelligen Kennnummer einer Benannten Stelle inhaltlich prife.

Fur die rechtliche Beurteilung sei von Bedeutung, dass die im Streitfall
maf3geblichen Rechtsvorschriften gedndert worden seien. Da die Klageantrage
mit Rechtsverletzungen aufgrund von Lieferungen begrindet worden seien, die
im November 2020 (erster Testkauf) und Februar 2021 (zweiter Testkauf) statt-
gefunden hatten, seien zum einen die Bestimmungen des bis zum 25. Mai 2021
geltenden Gesetzes lUber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz, MPG) mal3-
geblich. Da der Unterlassungsantrag auf Wiederholungsgefahr gestitzt sei und
dieser daher nur begriindet sei, wenn das beanstandete Verhalten der Beklagten
sowohl nach dem zur Zeit seiner Vornahme geltenden Recht als auch nach dem
Recht zur Zeit der letzten mundlichen Verhandlung rechtswidrig sei, seien zum
anderen auch die nunmehr geltenden Bestimmungen der Verordnung (EU)
2017/745 zu prufen.
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Die Beklagte habe zum einen gegen 8§ 6 Abs. 1 Satz 1 MPG verstol3en,
nach dem Medizinprodukte in Deutschland nur in den Verkehr gebracht werden
durften, wenn sie gemal3 den daflr maRRgeblichen Bestimmungen unter Berick-
sichtigung ihrer Zweckbestimmung mit einer CE-Kennzeichnung versehen seien
und das fur sie vorgeschriebene Konformitatsbewertungsverfahren nach Maf3-
gabe der gemal} § 37 MPG erlassenen Verordnung tber Medizinprodukte (Me-
dizinprodukte-Verordnung, MPV) durchgefiihrt worden sei. Da es sich bei den
von der Beklagten gelieferten Olfreien Trockenluftkompressoren um Zubehor ei-
nes Medizinprodukts gehandelt habe, hatte die Beklagte zudem jeweils eine me-
dizinprodukterechtliche Konformitatserklarung beifigen mussen. Auch dies habe

die Beklagte unterlassen.

Auch nach dem Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2017/745 sei der Un-
terlassungshilfsantrag begriindet gewesen. Die die Beklagte als Handlerin ge-
maf Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a und Unterabs. 3 Satz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 treffende Verpflichtung, vor dem Bereitstellen unter An-
wendung gebihrender Sorgfalt zu Uberprifen, ob die Kompressoren die CE-
Kennzeichnung aufwiesen und eine EU-Konformitatserklarung fir das Produkt
ausgestellt worden sei, umfasse allerdings lediglich eine formelle Prifung. Diese
setze Grundkenntnisse voraus, welche Produktarten eine solche Konformitéats-
kennzeichnung nebst Konformitatserklarung bendétigten, und ob das in Rede ste-
hende Produkt dazu gehdre. Konkret misse die Beklagte als Handlerin bei An-
wendung der gebihrenden Sorgfalt wissen, welche Produkte mit der CE-Kenn-
zeichnung zu versehen seien und einer medizinprodukterechtlichen Konformi-
tatserklarung bedurften. Dazu musse sie in der Lage sein, Medizinprodukte und
deren Zubehor anhand der Gebrauchsanweisung zu erkennen. Sie musse sich
dann vor dem Bereitstellen vom Hersteller dieser Produkte eine EU-Konformi-
tatserklarung nach der Verordnung (EU) 2017/745 vorlegen lassen. Diesen An-

forderungen sei die Beklagte nicht gerecht geworden.
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Dagegen gehore eine fur die Begriundetheit des Unterlassungshauptan-
trags erforderliche inhaltliche Bewertung der vom Hersteller beigebachten EU-
Konformitatserklarung einschlie3lich der Klassifizierung der Kompressoren in
eine der Risikoklassen gemalRl den Bestimmungen der Verordnung (EU)
2017/745 nicht zu der von der Beklagten als Handlerin vorzunehmenden formel-
len Prifung. Indem der Hersteller die EU-Konformitatserklarung erstelle, Gber-
nehme er gemafl Art. 19 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2017/745 die Verantwor-
tung dafur, dass das Produkt allen geltenden Rechtsvorschriften der Europai-
schen Union entspreche. Zwar habe der Handler gemaf3 Art. 14 Abs. 1 und 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 ebenfalls eine wichtige Funktion bei der Gewahrleis-
tung rechtskonformer Produkte. Er misse aber nur diejenigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 kennen, die zur Erfillung seiner Pflichten geman
Art. 14 Abs. 2 bis 6 der Verordnung zu beachten seien. Die Klassifizierungsrege-
lungen gehdrten nicht dazu. Den Handlern seien die technischen Dokumentatio-
nen, die einer Klassifizierung zugrunde lagen, nicht zuganglich. Sie kénnten

diese folglich auch nicht selbst prufen.

Il. Die Vorlagefragen zur Auslegung des Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1
Buchst. a und Unterabs. 3 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sind entschei-
dungserheblich, weil von ihrer Beantwortung die Begrindetheit (zumindest) der

Unterlassungsantrdge abhangt.

1. Der von der Klagerin auf Wiederholungsgefahr gestitzte Unterlas-
sungsanspruch nach 8 8 Abs. 1 Satz 1 UWG besteht nur, wenn das beanstandete
Verhalten der Beklagten sowohl zum Zeitpunkt seiner Vornahme rechtswidrig
war als auch zum Zeitpunkt der Revisionsverhandlung rechtswidrig ist (st. Rspr.;
vgl. BGH, Urteil vom 2. Juni 2022 - | ZR 140/15, BGHZ 234, 56 [juris Rn. 68]
- YouTube Il, mwN; Beschluss vom 12. Januar 2023 - | ZR 223/19, GRUR 2023,
264 = WRP 2023, 324 [juris Rn. 28] - Arzneimittelbestelldaten). Da sich die

Rechtslage nach den gerltgten Verletzungshandlungen im November 2020 und
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Februar 2021 geéndert hat, sind fur die rechtliche Beurteilung sowohl die Vor-
schriften des bis zum 25. Mai 2021 giiltigen Medizinproduktegesetzes und der
Medizinprodukteverordnung sowie der diesen zugrundeliegenden Regelungen
der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte als auch die derzeit geltende
Rechtslage gemaR den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Me-
dizinprodukte maf3geblich. Insbesondere kommt es darauf an, ob ein Verstol3 der
Beklagten sowohl gegen 8§ 6 Abs. 1 Satz 1 MPG als auch - was durch die Vorla-
gefragen zu klaren ist - gegen Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a und
Unterabs. 3 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 vorliegt.

2. Das von der Klagerin beanstandete Verhalten war zum Zeitpunkt seiner
Vornahme rechtswidrig. Mit den Lieferungen auf die Testkaufe der Klagerin hat
die Beklagte dem Verbot geméal 8§ 6 Abs. 1 Satz 1 MPG zuwidergehandelt. Nach
dieser Vorschrift dirfen Medizinprodukte - mit im Streitfall nicht in Betracht kom-
menden Ausnahmen - in Deutschland nur in den Verkehr gebracht oder in Be-

trieb genommen werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind.

lll. Ob das von der Klagerin beanstandete Verhalten der Beklagten auch
nach dem zum Zeitpunkt der Revisionsverhandlung geltenden Recht gegen
Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a und Unterabs. 3 Satz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 versto3t, hangt von der Auslegung dieser unionsrechtlichen

Bestimmungen ab.

1. Gemal Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 beriicksichtigen
die Handler, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, im Rahmen ihrer Tatig-
keiten die geltenden Anforderungen mit der geblihrenden Sorgfalt. Nach Art. 14
Abs. 2 Unterabs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 Uberprifen die Handler, bevor
sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, die in den Buchstaben a bis d gere-
gelten Anforderungen. Gemal Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verord-

nung muss das Produkt die CE-Kennzeichnung tragen, und es muss eine EU-
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Konformitatserklarung fur das Produkt ausgestellt worden sein. Ist ein Handler
der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den
Anforderungen der Verordnung entspricht, darf er das betreffende Produkt nicht
auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformitat des Produkts hergestellt ist; in
diesem Fall informiert er den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollméachtig-
ten des Herstellers und den Importeur (Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 3 Satz 1 der
Verordnung [EU] 2017/745).

2. Da die Klagerin mit ihrem Unterlassungshauptantrag das Verbot er-
strebt, Olfreie Trockenluftkompressoren mit der Zweckbestimmung zur Erzeu-
gung von Druckluft fir die zahnmedizinische Behandlung, wie in den Anlagen K 5
und K 6 beschrieben, auf dem Markt bereitzustellen, wenn diese nicht als Medi-
zinprodukt mit einem CE-Kennzeichen samt vierstelliger Kennnummer einer Be-
nannten Stelle versehen sind, und mit ihrem Unterlassungshilfsantrag das Verbot
erstrebt, solche Trockenluftkompressoren auf dem Markt bereitzustellen, wenn
diese nicht als Medizinprodukt mit einem CE-Kennzeichen versehen sind, ist zu
prufen, ob die Beklagte als Handlerin Grund zu der Annahme hatte, dass die der
Beklagten gelieferten Trockenluftkompressoren nicht den Anforderungen der
Verordnung entsprechen, weil sie zum einen keine CE-Kennzeichnung als Medi-
zinprodukt (dazu B Il 3) und zum anderen keine Kennnummer einer Benannten
Stelle tragen (dazu B 111 4). Dabei ist jeweils zwischen dem ersten und dem zwei-
ten Testkauf zu unterscheiden, weil sich die Frage stellt, ob die Beklagte jeden-
falls aufgrund der nach dem ersten Testkauf ausgesprochenen Abmahnung ei-

nen Grund fur diese Annahme hatte.

3. Die Klagerin kénnte gegen das Verbot aus Art. 14 Abs. 1 und 2 Unter-
abs. 1 Buchst. a und Unterabs. 3 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, ein Pro-
dukt auf dem Markt bereitzustellen, das nicht den Anforderungen der Verordnung
entspricht, verstolen haben, wenn sie Grund zu der Annahme hatte, dass die

der Beklagten gelieferten Trockenluftkompressoren nicht den Anforderungen der
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Verordnung entsprechen, weil sie keine CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt

tragen.

a) Bei den olfreien Trockenluftkompressoren handelt es sich um Produkte

im Sinne der Verordnung, ndmlich um Zubehor eines Medizinprodukts.

aa) Gemal Art. 1 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 werden
mit dieser Verordnung Regeln fur das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf
dem Markt und die Inbetriebnahme von fir den menschlichen Gebrauch be-
stimmten Medizinprodukten und deren Zubehor in der Union festgelegt. Der Be-
griff "Medizinprodukt" bezeichnet gemald Art. 2 Nr. 1 der Verordnung (EU)
2017/745 ein Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine Software, ein Implantat,
ein Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller
zufolge fur Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder
mehrere der in dieser Bestimmung im Einzelnen aufgefuhrten spezifischen me-
dizinischen Zwecke erflllen soll. Zu den spezifischen Zwecken gehéren nach
dem ersten Spiegelstrich des Art. 2 Nr. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 die Di-
agnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Lin-
derung von Krankheiten. "Zubehdr eines Medizinprodukts” bezeichnet gemaf
Art. 2 Nr. 2 der Verordnung (EU) 2017/745 einen Gegenstand, der zwar an sich
kein Medizinprodukt ist, aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit
einem oder mehreren bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden, und
der speziell dessen/deren Verwendung gemald seiner/inrer Zweckbestim-
mung(en) ermoglicht oder mit dem die medizinische Funktion des Medizinpro-
dukts bzw. der Medizinprodukte im Hinblick auf dessen/deren Zweckbestim-
mung(en) gezielt und unmittelbar unterstitzt werden soll. Der Begriff "Zweckbe-
stimmung” bezeichnet gemalf3 Art. 2 Nr. 12 der Verordnung (EU) 2017/745 die
Verwendung, fur die ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf
der Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Ver-

kaufsmaterial bzw. der Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei
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der klinischen Bewertung bestimmt ist. Mit "Gebrauchsanweisung" sind gemaf
Art. 2 Nr. 14 der Verordnung (EU) 2017/745 die vom Hersteller zur Verfliigung
gestellten Informationen gemeint, in denen der Anwender Uber die Zweckbestim-
mung und korrekte Verwendung eines Produkts sowie Uber eventuell zu ergrei-

fende VorsichtsmafRnahmen unterrichtet wird.

bb) Das Berufungsgericht hat der als Anlage K 5 eingereichten Ge-
brauchsanweisung des Herstellers fir "6lfreie Trockenluftkompressoren 1-2-3
Zylinder", die den streitgegenstéandlichen Produkten beigefligt war, ohne Rechts-
fehler entnommen, dass die Kompressoren vom Hersteller in erster Linie dazu
bestimmt sind, mit einer zahnmedizinischen Einheit zur Behandlung von Men-
schen, also mit einem Medizinprodukt, verwendet zu werden und deren medizi-
nische Funktion zu unterstitzen. Damit liegen die Voraussetzungen vor, die fur
die Qualifizierung des Produkts als Zubehor eines Medizinprodukts erforderlich
sind. Die gegen diese Beurteilung gerichteten Rugen der Beklagten greifen nicht
durch.

b) Die Beklagte hat zudem die Trockenluftkompressoren auf dem Markt
bereitgestellt, indem sie diese im Rahmen ihrer Tatigkeit als deutsche Werksver-
tretung des Herstellers an die Klagerin entgeltlich veraulRert hat. Der Begriff "Be-
reitstellung auf dem Markt" bezeichnet gemaf Art. 2 Nr. 27 der Verordnung (EU)
2017/745 jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts, mit Aus-
nahme von Priufprodukten, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung

auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit.

c) Die Beklagte handelte dabei als Handler. Mit diesem Begriff wird geman
Art. 2 Nr. 34 der Verordnung (EU) 2017/745 jede natirliche oder juristische Per-
son in der Lieferkette bezeichnet, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetrieb-
nahme auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Impor-

teurs.
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d) Fur das Revisionsverfahren ist davon auszugehen, dass die von der
Beklagten gelieferten Kompressoren nicht den Anforderungen der Verordnung
(EV) 2017/745 genigten, weil sie nicht die nach Art. 20 Abs. 1 dieser Verordnung
erforderliche CE-Kennzeichnung trugen.

aa) Gemal Art. 20 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 tragen - mit Aus-
nahme der hier nicht relevanten Sonderanfertigungen oder Prufprodukte - alle
Produkte, die als den Anforderungen dieser Verordnung entsprechend betrachtet
werden, die CE-Konformitatskennzeichnung gemall Anhang V. Gemaf Art. 2
Nr. 43 der Verordnung (EU) 2017/745 wird mit der "CE-Konformitatskennzeich-
nung" oder der "CE-Kennzeichnung" eine Kennzeichnung bezeichnet, durch die
ein Hersteller angibt, dass ein Produkt den einschlagigen Anforderungen genugt,
die in dieser Verordnung oder in anderen Rechtsvorschriften der Union tber die
Anbringung der betreffenden Kennzeichnung festgelegt sind. Da es sich bei den
von der Beklagten gelieferten Kompressoren um das Zubehor eines Medizinpro-
dukts handelt, waren sie mit einer CE-Konformitatskennzeichnung zu versehen,
durch die der Hersteller angibt, dass die Kompressoren den in der Verordnung
(EU) 2017/745 festgelegten Anforderungen gentigen.

bb) Daran fehlte es im Streitfall. Die von der Beklagten gelieferten Kom-
pressoren trugen nach den Feststellungen des Berufungsgerichts zwar ein CE-
Kennzeichen; dieses bezog sich aber gemal der Konformitatserklarung des Her-
stellers auf die Richtlinie 2006/42/EG tber Maschinen.

e) Das von der Klagerin mit ihren Unterlassungsantragen verfolgte Bereit-
stellungsverbot geman Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EU) 2017/745
setzt voraus, dass die Beklagte Grund zu der Annahme gehabt hat, dass die der
Klagerin gelieferten Trockenluftkompressoren nicht den Anforderungen der Ver-
ordnung entsprechen, weil sie keine CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt tru-

gen. Einen Grund zu dieser Annahme hatte die Beklagte gehabt, wenn sie nach
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Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verordnung (EU) 2017/745 ver-
pflichtet gewesen ware, vor einer Bereitstellung dieser Produkte auf dem Markt
zu Uberprufen, ob der auf den Kompressoren angebrachten CE-Kennzeichnung
ein Konformitatsbewertungsverfahren fir Medizinprodukte zugrunde lag, die
Kompressoren also als Medizinprodukte mit einem CE-Kennzeichen versehen
waren. Bei der Prufung, ob die Beklagte diese Pflicht verletzt hat, ist zwischen
dem ersten und dem zweiten Testkauf zu unterscheiden. Der Klarung der sich
daraus ergebenden Fragen zur Auslegung des Unionsrechts dienen die Vorlage-
fragen 1 und 2 (dazu B IIl 3 d aa) sowie 4 und 5 (dazu B Ill 3 bb).

aa) Im Hinblick auf den ersten Testkauf stellt sich die Frage, ob die Be-
klagte als Handlerin geman Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 vor der Bereitstellung eines mit einer CE-Kennzeichnung
versehenen Produkts auf dem Markt zur Prifung verpflichtet ist, ob das Produkt
als Medizinprodukt anzusehen ist und deshalb eine CE-Kennzeichnung als Me-
dizinprodukt tréagt sowie vom Hersteller eine EU-Konformitatserklarung als Medi-
zinprodukt ausgestellt worden ist (Vorlagefrage 1). Weiterhin ist fraglich, ob es
fur die Beantwortung der Vorlagefrage 1 von Bedeutung ist, ob das Produkt tiber-
haupt mit einer CE-Kennzeichnung versehen worden ist, gegebenenfalls ob es
als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts oder aber - wie im Streit-
fall - nicht als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts, sondern be-
zogen auf die Richtlinie 2006/42/EG uber Maschinen mit einer CE-Kennzeich-

nung versehen worden ist (Vorlagefrage 2).

(1) Die Bedeutung und Tragweite eines unionsrechtlichen Rechtsbegriffs,
der im einschlagigen Unionsrecht nicht definiert ist, ist entsprechend seinem Sinn
nach dem gewdhnlichen Sprachgebrauch zu bestimmen, wobei zu beriicksichti-
gen ist, in welchem Zusammenhang er verwendet wird und welche Ziele mit der

Regelung verfolgt werden, zu der er gehort (vgl. EUGH, GRUR 2014, 972 [juris
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Rn. 19] - Deckmyn und Vrijheidsfonds; EuGH, Urteil vom 7. April 2022
- C-668/20, ZfZ 2022, 184 [juris Rn. 67]).

(2) Dem Wortlaut von Art. 14 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745
lasst sich weder ausdriicklich entnehmen, dass Grundvoraussetzung einer Uber-
prufungspflicht des Handlers die Einstufung des in Rede stehenden Produkts als
Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts durch den Hersteller ist,
noch wird fuir den Fall einer solchen Einstufung durch den Handler die Uberpri-
fung dieser Einstufung ausdriicklich zum Gegenstand der Uberprifungspflicht
des Handlers erklart.

Zu berucksichtigen ist allerdings, dass der Wortlaut des Art. 14 Abs. 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 keine uneingeschrankte Prifungspflicht des Handlers
bestimmt, sondern diese in zweierlei Hinsicht begrenzt. Zum einen hat der Hand-
ler die geltenden Anforderungen lediglich im Rahmen seiner Tatigkeiten zu be-
ricksichtigen. Zum anderen muss der Handler nur die gebihrende Sorgfalt wal-
ten lassen. Bericksichtigt man, dass nach den Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2017/745 der Hersteller fur die ordnungsgeméafie CE-Kennzeichnung zu-
standig ist (Art. 2 Nr. 43 der Verordnung (EU) 2017/745) und er durch die Abgabe
der EU-Konformitatserklarung die Verantwortung daftr tbernimmt, dass das Pro-
dukt den Anforderungen der Verordnung sowie allen anderen fur das Produkt
geltenden Rechtsvorschriften der Union entspricht (Art. 19 Abs. 3 der Verordnung
(EU) 2017/745), kbnnte Art. 14 Abs. 1 dieser Verordnung dahingehend auszule-
gen sein, dass der Handler nur dann die Anforderungen der Verordnung fir Me-
dizinprodukte in den Blick nehmen muss, wenn der Hersteller das Produkt als

Medizinprodukt oder Zubehér eines Medizinprodukts eingeordnet hat.

(3) Fur diese - von der Beklagten vertretene - Ansicht konnte zudem Er-
wagungsgrund 27 der Verordnung (EU) 2017/745 sprechen, wonach die allge-

meinen Verpflichtungen der verschiedenen Wirtschaftsakteure, einschlief3lich
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der Importeure und Handler, unbeschadet der besonderen, in den verschiedenen
Teilen der Verordnung niedergelegten Verpflichtungen klar festgelegt werden
sollten, damit die jeweiligen Wirtschaftsakteure ihre in dieser Verordnung festge-
legten Verpflichtungen besser verstehen und somit die Regulierungsvorschriften
auch besser einhalten kdnnen. Der damit angesprochene Aspekt der Schaffung
von Rechtssicherheit hinsichtlich der den jeweiligen Wirtschaftsakteuren oblie-
genden Pflichten hat auch in Erwagungsgrund 36 der Verordnung (EU) 2017/745
Niederschlag gefunden. Es liegt auf der Hand, dass es fur den Handler eine klare
Festlegung darstellte, wenn er nicht von sich aus, sondern nur bei einer entspre-
chenden Einstufung durch den Hersteller prifen misste, ob das von ihm vertrie-
bene Produkt als Medizinprodukt oder Zubehoér eines Medizinprodukts unter den

Regelungsbereich der Verordnung fallt.

(4) Demgegenuber dirften Sinn und Zweck des Art. 14 der Verordnung
(EV) 2017/745 dafir sprechen, eine Prifungspflicht des Handlers auch dann an-
zunehmen, wenn der Hersteller das in Rede stehende Produkt nicht als Medizin-

produkt oder Zubehor eines Medizinprodukts eingestuft hat.

Die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 sollen ausweislich der
Erwagungsgrinde 1 und 2 ein hohes Niveau an Sicherheit und Gesundheits-
schutz fur Patienten und Anwender gewabhrleisten. Die in der Verordnung festge-
legten hohen Standards fir die Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten
sollen allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkte ausraumen
(Erwagungsgrund 2). Diesen Zielen dient ersichtlich der Umstand, dass der Ver-
ordnungsgeber zusatzlich zur grundsatzlichen Verantwortlichkeit des Herstellers
die in Art. 14 der Verordnung (EU) 2017/745 geregelten Pflichten des Handlers
geschaffen hat, zu denen in Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verordnung
(EU) 2017/745 ausdriicklich die im Streitfall in Rede stehende Uberpriifung der
origindr dem Hersteller obliegenden CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatser-

klarung gehoren. Die sich daraus ergebende Schaffung einer weiteren fur die
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Erfullung der in der Verordnung aufgestellten Anforderungen verantwortlichen In-
stanz ist mit Blick auf die angestrebte Gewahrleistung der Produktsicherheit und
des Gesundheitsschutzes umso wirksamer, je umfassender die Prufungspflich-
ten des Handlers verstanden werden. Dem entspricht es, dass dem Handler nach
der Bekanntmachung der Europaischen Kommission fur die Umsetzung der Pro-
duktvorschriften der EU 2022 (ABI. 2022/C 247/01, nachfolgend: Blue Guide) bei
der Marktiberwachung eine "Schlisselrolle” (Blue Guide S. 41 unter 3.4) bzw.

eine "wichtige Rolle" (Blue Guide S. 151) zukommen soll.

Allerdings sollen die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 auch
innovationsfordernd wirken (Erwagungsgrund 1) und die Interessen der im Sektor
fur Medizinprodukte tatigen kleinen und mittleren Unternehmen bertcksichtigen
(Erwagungsgrund 2). Es ist jedoch nicht ersichtlich, dass diese Interessen uber
Gebuhr eingeschrankt werden, wenn man den H&andlern im Interesse des Ge-
sundheitsschutzes zumutet, bei der Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt
im Rahmen ihrer Tatigkeit mit der gebuhrenden Sorgfalt zu prtfen, ob es sich bei
einem Produkt um ein Medizinprodukt oder Zubeh6r eines Medizinprodukts han-
delt und ob dieses Produkt die danach erforderliche CE-Kennzeichnung tragt.
Dabei ist zu berlcksichtigen, dass diese Prifung entgegen der Ansicht der Be-
klagten nicht nur anhand von allein dem Hersteller vorliegenden technischen
Dokumentationen vorgenommen werden kann. Die Einordnung ist vielmehr ge-
maf Art. 2 Nr. 12 der Verordnung (EU) 2017/745 anhand der vom Hersteller etwa
in der Gebrauchsanweisung oder in Werbe- und Verkaufsmaterialien dokumen-
tierten Zweckbestimmung und damit auf der Grundlage von Unterlagen zu pri-
fen, die einem Handler ohnehin zur Verfiigung stehen und unschwer verstandlich
sein sollten. Auch die Kommission geht davon aus, dass ein Handler nach der
von ihm zu erwartenden angemessenen Sorgfalt wissen sollte, welche Produkte
mit einer CE-Kennzeichnung zu versehen sind, welche Unterlagen (z.B. EU-Kon-
formitatserklarung) das Produkt begleiten miissen und welche Umstande eindeu-

tig fur die Nichtkonformitat des Produkts sprechen (Blue Guide S. 41 unter 3.4).
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(5) Entgegen der Ansicht der Beklagten ergibt sich auch aus dem Rege-
lungszusammenhang des Art. 14 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht, dass die
Frage der Einordnung des Produkts als Medizinprodukt oder als Zubehor eines
Medizinprodukts von der Prifungspflicht des Handlers von vornherein ausge-

nommen ist.

(a) Zwar legt die insoweit von der Beklagten angefuhrte Bestimmung des
Art. 16 der Verordnung (EU) 2017/745 fest, unter welchen Bedingungen den
Handler im Einzelfall samtliche Pflichten des Herstellers treffen. Die im Streitfall
relevante Frage, inwieweit der Handler zur Uberpriifung der originar vom Herstel-
ler vorzunehmenden CE-Kennzeichnung verpflichtet ist, bestimmt sich aber allein
nach Art. 14 der Verordnung (EU) 2017/745. Dementsprechend ist auch uner-
heblich, dass der Hersteller mit der Erstellung der EU-Konformitatserklarung ge-
maf Art. 19 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2017/745 die Verantwortung dafir tber-
nimmt, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung sowie aller an-
deren fUr das Produkt geltenden Unionsvorschriften entspricht. Gegenstand von
Art. 14 der Verordnung (EU) 2017/745 ist eine regelungssystematisch davon zu
unterscheidende, offensichtlich dem "Mehr-Augen-Prinzip" folgende Pflicht zur
Uberprifung der vom Hersteller vorgenommenen Handlungen durch den Handler
in eigener Verantwortung im Interesse der Erhéhung der Produktsicherheit und

des Gesundheitsschutzes.

(b) Soweit die Beklagte geltend macht, aus der Rechtsprechung des Ge-
richtshofs der Européischen Union zum Pflichtenkreis eines Importeurs einer Ma-
schine (EuGH, Urteil vom 8. September 2005 - 40/04, Slg. 2005, I-7755 =
NJW 2006, 204 [juris Rn. 44] - Yonemoto) ergebe sich, dass die Ubertragung der
Aufgaben des Herstellers auf die Ebene des Importeurs und damit auch des
Handlers der Gesetzessystematik widerspreche, lasst sie unbericksichtigt, dass
die entsprechende Entscheidung des Gerichtshofs zur Richtlinie 98/37/EG Uber

Maschinen und damit zu einer Regelung ergangen ist, die - anders als Art. 14 der
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Verordnung (EU) 2017/745 - gerade keine originaren Uberpriifungspflichten des

Héandlers in Bezug auf die CE-Kennzeichnung vorsieht.

(6) Der Entscheidungserheblichkeit der Vorlagefragen 1 und 2 steht nicht
die Behauptung der Beklagten entgegen, sie habe alles in ihrer Macht Stehende
veranlasst, nachdem sie von der Klagerin in der Abomahnung Uber die vermeint-
lich falsche CE-Kennzeichnung informiert worden sei. Ein Unterlassungsan-
spruch kann bereits deshalb begriindet sein, weil die Beklagte vor der Abmah-
nung der Klagerin nicht nach MaRgabe des Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a
der Verordnung (EU) 2017/745 geprift hat, ob das streitgegenstandliche Produkt
als Zubehor eines Medizinprodukts gekennzeichnet werden muss. Fir den Fall,
dass die Beantwortung der Vorlagefragen 1 und 2 ergibt, dass die Uberpriifung
der Einstufung des auf dem Markt bereitgestellten Produkts als Medizinprodukt
oder Zubehor eines Medizinprodukts zur originaren Prifungspflicht des Handlers
gehort, hatte die Beklagte diese Pflicht verletzt und damit eine den Unterlas-
sungsanspruch auslésende Wiederholungsgefahr begriindet. Diese kann nicht
durch die von der Beklagten behaupteten Aktivitaten zur Uberprifung der von der
Klagerin in ihrer Abmahnung vertretenen Beurteilung, sondern im Regelfall allein
durch die Abgabe einer strafbewehrten Unterlassungsverpflichtungserklarung
beseitigt werden (vgl. BGH, Urteil vom 14. Januar 2016 - | ZR 65/14, GRUR
2016, 946 [juris Rn. 53] = WRP 2016, 958 - Freunde finden, mwN). Eine solche
hat die Beklagte aber nicht abgegeben.

bb) Da die Beklagte der Klagerin nach der Abmahnung aufgrund des zwei-
ten Testkaufs einen weiteren Kompressor mit der entsprechenden Kennzeich-
nung geliefert hat, stellt sich aul3erdem die Frage, ob sich die mit der Abmahnung
verbundene Inkenntnissetzung von der Rechtsansicht der Klagerin auf den Um-
fang der Prifungspflicht der Beklagten auswirkt (Vorlagefrage 4). Weiterhin ist

fraglich, ob es fur die Beantwortung der Vorlagefrage 4 von Bedeutung ist, ob die
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Abmahnung einen klaren Hinweis auf eine Rechtsverletzung enthalt (Vorlage-
frage 5 a) und ob dem Handler auf seine Nachfrage vom Hersteller oder einer
Behorde mitgeteilt worden ist, die mit der Abmahnung erhobenen Beanstandun-
gen seien unbegriindet (Vorlagefrage 5 b). Die Beklagte hat insoweit geltend ge-
macht, sie habe sich nach der Abmahnung mit dem Hersteller in Verbindung ge-
setzt, der daraufhin bestatigt habe, dass es sich bei dem Produkt nicht um ein
Medizinprodukt handele. AuRerdem habe sie sich mit der Aufsichtsbehdrde in
Verbindung gesetzt, die zu dem Ergebnis gekommen sei, dass hoheitliche Mal3-
nahmen nicht erforderlich seien und das Produkt unveréndert im Verkehr bleiben

kdnne.

(1) Die Beklagte hat im Streitfall trotz der Abmahnung der Klagerin auf den
zweiten Testkauf erneut einen nicht ordnungsgemal gekennzeichneten Kom-
pressor geliefert und damit wiederum Zubehor eines Medizinprodukts auf dem
Markt bereitgestellt, das den Kennzeichnungsanforderungen gemafl Art. 14
Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verordnung (EU) 2017/745 nicht entspricht. Ob
darin eine eigenstandige Verletzung ihrer Uberprifungspflicht zu sehen ist, hangt
davon ab, ob ein Handler jedenfalls dann, wenn er - wie im Streitfall - von einem
Wettbewerber durch eine Abmahnung von dessen Rechtsansicht Kenntnis er-
langt, der vom Handler auf dem Markt bereitgestellte Gegenstand sei nicht ge-
maf den Anforderungen des Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verord-
nung (EU) 2017/745 mit der erforderlichen CE-Kennzeichnung sowie einer Kenn-
nummer einer Benannten Stelle versehen, im Sinne von Art. 14 Abs. 2 Unter-
abs. 3 in Verbindung mit Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 Grund zu
der Annahme hat, dass das von ihm am Markt bereitgestellte Produkt nicht den
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht. Diese Frage ist nicht

eindeutig zu beantworten.

(2) Wann ein Handler Grund zu der Annahme hat, dass ein Produkt nicht

den Anforderungen der Verordnung entspricht, lasst sich dem Wortlaut des
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Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht ausdrtcklich ent-
nehmen. Ausgehend vom natlrlichen Wortsinn des Begriffs "Grund zur An-
nahme" und dem allgemeinen Mal3stab der gebiihrenden Sorgfalt im Sinne von
Art. 14 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 konnte dieser jedoch jeden Ge-
sichtspunkt umfassen, den ein vernunftiger, mit normaler Umsicht handelnder
Handler, der unter Berucksichtigung der Umstande angemessene Anstrengun-
gen unternimmt, Schaden von anderen abzuwenden, zum Anlass hehmen wird,
die Frage der Kennzeichnung des Produkts gemaf den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 zu Uberprufen (vgl. Blue Guide S. 41, unter 3.4 bei Ful3-
note 146).

Ein nach diesen Mal3stdben handelnder Handler muss die Abmahnung
eines Wettbewerbers nach Ansicht des Senats jedenfalls dann zum Anlass einer
Prufung der Kennzeichnung nehmen, wenn sie einen klaren Hinweis auf eine
Rechtsverletzung enthalt, also so konkret gefasst ist, dass der Adressat den
Rechtsversto3 unschwer und ohne eingehende rechtliche oder tatsachliche
Uberpriifung feststellen kann (zu diesem MaRstab vgl. BGHZ 234, 56 [juris
Rn. 115] - YouTube Il, mwN). Fur ein solches Verstandnis der Handlerpflichten
sprechen Sinn und Zweck der Verordnung (EU) 2017/745 im Allgemeinen und
der Regelung der Handlerpflichten im Sinne von Art. 14 dieser Verordnung im
Besonderen, die Produktsicherheit und den Gesundheitsschutz zu gewahrleis-

ten.

Dagegen kann sich nach Ansicht des Senats ein Handler nicht mit Erfolg
darauf berufen, ihm sei auf seine Nachfrage vom Hersteller oder einer Behérde
mitgeteilt worden, die mit der Abmahnung erhobenen Beanstandungen seien un-
begrindet. Ein Handler, der Grund zu der Annahme hat, ein Produkt entspreche
nicht den Anforderungen der Verordnung, ist nach Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 3
Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht nur verpflichtet, den Hersteller und
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gegebenenfalls dessen Bevollmé&chtigten und den Importeur zu informieren; viel-
mehr darf er das betreffende Produkt auch nicht auf dem Markt bereitstellen, be-
vor dessen Konformitat hergestellt ist. Entgegen der Ansicht der Beklagten ist es
ausgeschlossen, dass sich der Handler gegeniiber dem Hersteller schadenser-
satzpflichtig macht, wenn er unter diesen Umstanden den Vertrieb des Produkts

verweigert.

4. Die Beklagte konnte dartber hinaus gegen das Verbot aus Art. 14
Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a und Abs. 2 Unterabs. 3 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745, ein Produkt auf dem Markt bereitzustellen, das nicht den Anfor-
derungen der Verordnung entspricht, verstol3en haben, wenn sie Grund zu der
Annahme hatte, dass die von ihr gelieferten Trockenluftkompressoren nicht den
Anforderungen der Verordnung entsprechen, weil die Kompressoren keine Kenn-

nummer einer Benannten Stelle trugen.

a) Das Berufungsgericht hat angenommen, die Beurteilung der Klassifizie-
rung eines Medizinprodukts obliege allein dem Hersteller und gehére nicht zu der
auf eine formelle Uberpriifung begrenzten Pflicht des Handlers gemaf Art. 14 der
Verordnung (EU) 2017/745. Die Klagerin ist demgegentber der Ansicht, die
Uberprifungspflicht des Handlers umfasse auch die Frage, ob das in Rede ste-
hende Produkt als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts mit der
vierstelligen Kennnummer der Benannten Stelle versehen sein musse (ebenso
Hill/'Schmitt, Medizinprodukterecht, Bd. I, Kap. B | Art. 14 MDR Rn. 9 und 13;
Handorn, Die Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745, S. 141 f.; Ulmer,
MPR 2019, 184, 187; zum alten Recht VG Stuttgart, PharmR 2000, 97, 101), so
dass auch der Unterlassungshauptantrag begrindet sei.

b) In der Revisionsinstanz ist davon auszugehen, dass die Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 im Streitfall auch deshalb nicht erfillt sind, weil
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der von der Beklagten gelieferte Kompressor nach den Feststellungen des Beru-
fungsgerichts nicht die Kennnummer der fir die Konformitatsbewertungsverfah-
ren gemalf Art. 52 der Verordnung (EU) 2017/745 zustandigen Benannten Stelle

hinzugefugt war.

aa) Nach Art. 20 Abs. 5 der Verordnung (EU) 2017/745 wird, wo erforder-
lich, der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der fir die Konformitatsbewer-
tungsverfahren geman Art. 52 der Verordnung (EU) 2017/745 zustandigen Be-
nannten Stelle hinzugefuigt. Gemal3 Art. 52 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745
fuhren Hersteller vor dem Inverkehrbringen eines Produkts eine Bewertung der
Konformitat des Produkts im Einklang mit den in den Anhangen IX bis XI aufge-
fuhrten geltenden Konformitatsbewertungsverfahren durch. Nach Art. 51 Abs. 1
der Verordnung (EU) 2017/745 werden Produkte unter Berlcksichtigung ihrer
Zweckbestimmung und der damit verbundenen Risiken in die Klassen I, lla, llb
und Il eingestuft und erfolgt die Klassifizierung gemafl Anhang VIl der Verord-

nung.

bb) Fir das Revisionsverfahren ist davon auszugehen, dass die streitge-
genstandlichen Kompressoren gemal der Regel 9 des Anhangs VIII der Verord-

nung zur Klasse lla gehéren.

(1) Gemalf der in Anhang VIII, Kapitel Il unter Nummer 6.1. bestimmten
Regel 9 gehdren alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe oder zum
Austausch von Energie bestimmt sind, zur Klasse lla, es sei denn, die Abgabe
von Energie an den menschlichen Korper oder der Austausch von Energie mit
dem menschlichen Kérper kann unter Bertcksichtigung der Art, der Dichte und
des Korperteils, an dem die Energie angewandt wird, aufgrund der Merkmale des
Produkts eine potenzielle Gefahrdung darstellen; in diesem Fall werden sie der

Klasse lIb zugeordnet. Der Begriff "aktives therapeutisches Produkt" bezeichnet
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gemald Anhang VIII Kapitel | Nummer 2.4 ein aktives Produkt, das entweder ge-
trennt oder in Verbindung mit anderen Produkten verwendet wird und dazu be-
stimmt ist, biologische Funktionen oder Strukturen im Zusammenhang mit der
Behandlung oder Linderung einer Krankheit, Verwundung oder Behinderung zu
erhalten, zu verandern, zu ersetzen oder wiederherzustellen. Gemal3 Anhang VIl
Kapitel II Nummer 3.2 ist Zubehor fur ein Medizinprodukt unabhangig von dem

Produkt, mit dem es verwendet wird, gesondert zu klassifizieren.

(2) Das Berufungsgericht hat - von seinem Rechtsstandpunkt aus folge-
richtig - keine Feststellungen dazu getroffen, ob die streitgegenstandlichen Kom-
pressoren, wie von der Klagerin vorgetragen, unter den Voraussetzungen der
Regel 9 zur Klasse lla gehoren. Mit Blick auf die vom Berufungsgericht im Rah-
men der Prifung der Eigenschaft des Kompressors als Zubehér eines Medizin-
produkts getroffenen Feststellungen, nach denen in der Gebrauchsanweisung
vom Hersteller die Zweckbestimmung getroffen wurde, den Kompressor in Ver-
bindung mit einem rotierenden Instrument des Zahnarztes sowie zum Trocknen
der Zubereitungen vor der Zementierung einzusetzen, ist fir das Revisionsver-
fahren der Vortrag der Klagerin zugrunde zu legen. Danach sind die Vorausset-

zungen der Regel 9 erfillt.

c) Mit Blick auf das mit dem Unterlassungshauptantrag verfolgte Bereit-
stellungsverbot ist gemald Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 3 der Verordnung (EU)
2017/745 wiederum erforderlich, dass die Beklagte Grund zu der Annahme hatte,
dass die der Klagerin gelieferten Trockenluftkompressoren nicht den Anforderun-
gen der Verordnung entsprechen, weil sie keine Kennnummer einer Benannten
Stelle trugen. Einen Grund zu dieser Annahme hatte die Beklagte gehabt, wenn
sie nach Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verordnung (EU)
2017/745 verpflichtet gewesen wére, vor einer Bereitstellung der Produkte auf
dem Markt zu Uberprifen, ob die Produkte in die Risikoklasse lla im Sinne der

Verordnung (EU) 2017/745 einzuordnen sind und deshalb zusétzlich mit einer
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vierstelligen Kennnummer einer Benannten Stelle versehen sein missen. Bei der
Prufung, ob die Beklagte diese Pflicht verletzt hat, ist wiederum zwischen dem
ersten und dem zweiten Testkauf zu unterscheiden. Der Klarung dieser Fragen
dient die Vorlagefrage 3 (in Verbindung mit den Vorlagefragen 1 und 2 sowie den
Vorlagefragen 4 und 5).

aa) Im Hinblick auf den ersten Testkauf ist erneut maRRgeblich, ob die Be-
klagte als Handlerin vor der Bereitstellung eines mit einer CE-Kennzeichnung
versehenen Produkts auf dem Markt nur dann nach Art. 14 Abs. 1 und 2 Unter-
abs. 1 Buchst. a der Verordnung (EU) 2017/745 zur Prufung verpflichtet ist, ob
es sich um eine CE-Kennzeichnung nach der Medizinprodukteverordnung han-
delt, die mit der Kennnummer einer Benannten Stelle zu versehen ist, wenn der

Hersteller das Produkt ausdrucklich als Medizinprodukt gekennzeichnet hat.

(1) Dem Wortlaut von Art. 14 Abs. 1 und 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 lasst sich auch zu dieser Frage keine eindeutige Rege-

lung entnehmen.

Zu bericksichtigen ist allerdings, dass nach dem Wortlaut des Art. 14
Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verordnung (EU) 2017/745 zu den vom Handler
zu Uberprufenden Anforderungen lediglich gehdort, dass das Produkt die CE-
Kennzeichnung tragt und eine EU-Konformitatserklarung ausgestellt wurde. Die
Notwendigkeit der Hinzufigung der Kennnummer der fir die Konformitatsbewer-
tungsverfahren geman Art. 52 der Verordnung (EU) 2017/745 zustéandigen Be-
nannten Stelle wird nicht in der den Pflichtenkreis des Handlers festlegenden Be-
stimmung des Art. 14 der Verordnung (EU) 2017/745, sondern in Art. 20 Abs. 5
der Verordnung (EU) 2017/745 angeordnet. Das bereits dargelegte Ziel der Ver-
ordnung (EU) 2017/745, Rechtssicherheit hinsichtlich der den jeweiligen Wirt-
schaftsakteuren obliegenden Pflichten zu schaffen, kbnnte daher daftir sprechen,

dass der Handler nur die in Art. 14 Abs. 2 Unterabs. 1 Buchst. a der Verordnung
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(EU) 2017/745 selbst ausdricklich angesprochenen Kennzeichnungselemente

zu Uberprifen hat.

(2) Eine Auslegung anhand des Zwecks des Art. 14 der Verordnung (EU)
2017/745 durfte nicht zu einem eindeutigen Ergebnis fuhren.

(a) Zwar spricht der Blick auf die durch die Bestimmungen der Verordnung
(EV) 2017/745 angestrebte Gewébhrleistung eines hohen Niveaus an Sicherheit
und Gesundheitsschutz fur Patienten und Anwender dafir, die mit Art. 14 der
Verordnung (EU) 2017/745 angestrebte Kontrollfunktion des H&andlers dadurch
besonders effektiv zu gestalten, dass seine Uberpriifungspflichten umfassend
ausgelegt werden. Insoweit konnte mit der Klagerin die Ansicht vertreten werden,
dass jedenfalls das schlichte Unterlassen jeglicher Prifung der Klassifizierungs-

voraussetzungen mit den Zwecken der Verordnung nicht vereinbar ist.

(b) Jedoch konnte eine solche extensive Fassung der Uberpriifungspflich-
ten mit dem weiteren Ziel der Verordnung (EU) 2017/745 nicht in Einklang zu
bringen sein, die Interessen der im Sektor fir Medizinprodukte tétigen kleinen
und mittleren Unternehmen zu berticksichtigen (Erwagungsgrund 2). Bei der Be-
urteilung des Ob und Wie der Klassifizierung von Medizinprodukten und Zubehor
eines Medizinprodukts stellen sich in rechtlicher und tatsachlicher Hinsicht regel-
mafig Fragen, die in ihrer Komplexitat die Frage der Einordnung als Medizinpro-
dukt oder Zubehor eines Medizinprodukts deutlich Ubertreffen dirften. Dabei
dirfte zu berucksichtigen sein, dass die Klassifizierung eine Beurteilung von Fra-
gen voraussetzt, die - anders als die Beurteilung der Voraussetzungen eines Me-
dizinprodukts oder eines Zubehdrs eines Medizinprodukts - nicht allein mit Blick
auf die sich aus der vom Hersteller etwa in der Gebrauchsanweisung oder
Werbe- und Verkaufsmaterialien dokumentierten Zweckbestimmung und damit

anhand von Unterlagen zu prufen sind, die einem Handler zur Verfigung stehen
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und unschwer verstéandlich sein sollten. Die Klassifizierung hat vielmehr regelma-
Big nicht durch den Hersteller allein, sondern unter Beteiligung der Benannten
Stelle zu erfolgen, wobei jede Meinungsverschiedenheit zwischen dem Hersteller
und der betreffenden Benannten Stelle, die sich aus der Anwendung des An-
hangs VIl ergibt, zwecks Entscheidung an die zustandige Behdrde des Mitglied-
staats verwiesen wird, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung
hat (Art. 51 Abs. 2 der Verordnung [EU] 2017/745). Bereits aus diesen verfah-
rensrechtlichen Bestimmungen folgt, dass die Klassifizierung von Medizinproduk-
ten und Zubehor eines Medizinprodukts nach dem vom Verordnungsgeber ge-
wahlten Regelungssystem eine Beurteilung von rechtlich und tatsachlich regel-
mafig komplexen Fragestellungen voraussetzt. Allerdings gibt es Produkte, die
keine Kennnummer einer Benannten Stelle tragen konnen, weil sie in die Klasse
| einzuordnen sind, bei der der Hersteller die Konformitatserklarung ohne Beteili-
gung einer Benannten Stelle ausstellt und keine Kennnummer vorliegt (vgl. Er-
wagungsgrund 60, Art. 20 Abs. 5, Art. 52 Abs. 7 der Verordnung [EU] 2017/745).
Die Verpflichtung des Handlers kann sich mithin grundsatzlich nicht darauf be-
schrénken zu tberprifen, ob das Produkt Gberhaupt mit einer Kennnummer einer

Benannten Stelle versehen ist.

(c) Dass die vom Handler zu erwartende Sorgfalt insoweit eingeschrankt
ist, entspricht auch der Einschatzung der Kommission. Danach sollte der Handler
lediglich wissen, welche Umsténde "eindeutig" fur die Nichtkonformitat des Pro-
dukts sprechen (Blue Guide S. 41 unter 3.4 und S. 151). Die Frage, ob das Pro-
dukt mit der/den erforderlichen Konformitatskennzeichnung/-en versehen ist,
misse der Handler vor Bereitstellung auf dem Markt nur "formell" prifen (Blue
Guide S. 42), er musse Uber "Grundwissen" bezuglich der gesetzlichen Anforde-

rungen zur CE-Kennzeichnung verfiigen (Blue Guide S. 151).
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bb) Da die Beklagte der Klagerin nach der Abmahnung aufgrund des zwei-
ten Testkaufs einen weiteren Kompressor mit der entsprechenden Kennzeich-
nung geliefert hat, stellt sich auRerdem die Frage, ob sich die mit der Abmahnung
verbundene Inkenntnissetzung von der Rechtsansicht der Klagerin auf den Um-
fang der Prufungspflicht der Beklagten auswirkt. Der Klarung dieses Gesichts-

punkts dienen wiederum die Vorlagefragen 4 und 5.

Insoweit diurften die bereits zu den Vorlagefragen 1 und 2 in Verbindung
mit den Vorlagefragen 4 und 5 angestellten Erwagungen maf3geblich sein. Zu
bertucksichtigen ist dabei erneut der Umstand, dass die Klassifizierung von Me-
dizinprodukten und Zubehor eines Medizinprodukts regelméaRig rechtlich und tat-
sachlich komplexer sein wird als die Einstufung eines Produkts als Medizinpro-

dukt oder Zubehdr eines Medizinprodukts.

Koch Loffler Feddersen

Ponhl Wille

Vorinstanzen:
LG Stade, Entscheidung vom 20.10.2021 - 8 O 19/21 -
OLG Celle, Entscheidung vom 19.01.2023 - 13 U 79/21 -



