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1. Symvoulio tis Epikrateias (Kreikan ylin
hallintotuomioistuin) pyytida ennakkoratkai-
supyynnossi esittimissddn kysymyksissi
yhteiséjen tuomioistuinta arvioimaan, miten
julkisia hankintoja koskevat EY:n sdénnét —
erityisesti julkisia tavaranhankintoja koskeva
direktiivi > — liittyvat laakinnallisista laitteista
annettuun direktiiviin. > Téma arviointi poh-
jautuu EY:n perustamissopimuksen perus-
tavanlaatuisiin oikeussédntoihin.

2. Julkinen sairaala ndenndisesti julkaisi paa-
asiassa julkisia tavaranhankintoja koskevassa
direktiivissd saddettyjen menettelyjen mukai-
sesti tarjouspyynnén, joka koski ldakinnalli-
sistd laitteista annetun direktiivin mukaisella

1 - Alkuperiinen kieli: englanti.

2 — Julkisia tavaranhankintoja koskevien sopimustentekomenette-
lyjen yhteensovittamisesta 14.6.1993 annettu neuvoston direk-
tiivi 93/36/ETY (EYVL L 199, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna erityisesti 13.10.1997 annetulla Euroopan patla-
mentin ja neuvoston direktiivilla 97/52/EY (EYVL L 328, s. 1} ja
13.9.2001 annetulla komission direktiivilld 2001/78/EY (EYVL
L 285, s. 1).

3 — Laakinnallisistd laitteista 14.6.1993 annettu neuvoston direk-
tiivi 93/42/ETY (EYVL L 169, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna erityisesti 27.10.1998 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivilld 98/79/EY (EYVL L 331, s. 1),
16.11.2000 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2000/70/EY (EYVL L 313, s. 22), 7.12.2001
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2001/104/EY (EYVL L 6, s. 50) ja 29.9.2003 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, s. 1). Konsolidoitu versio on saatavissa
osoitteessa http://eur-lex.europa.eu//.

CE-merkinnélld varustettujen kirurgisten
ommelaineiden hankintaa, mutta hylkisi
timin jilkeen teknisesti soveltumattomana
erddn talla merkinnilld varustettuja ommel-
aineita koskevan tarjouksen.

3. Kansallinen tuomioistuin haluaa tietdi,
missd mddrin ja missd tilanteessa tillainen
toiminta on sallittua kummankin direktiivin
yhdessi tarkasteltujen sddnnosten mukaisesti
ja mitd tarkastusmenettelyja on noudatet-
tava.

4. Itavallan hallitus on esittanyt tutkittavaksi
ottamista koskevan kysymyksen. Hallitus
korostaa, ettd kyseesséd olevan hankintasopi-
muksen arvon perusteella sopimus ei niyti
kuuluvan julkisia tavaranhankintoja koske-
van direktiivin soveltamisalaan.
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Asiaa koskeva lainsaddanto

Ldidikinndllisistd laitteista annettu direktiivi

5. Ladkinnallisistd laitteista annettu direk-
tiivi annettiin ETY:n perustamissopimuksen
100 a artiklan (josta on tullut EY 95 artikla)
perusteella, ja sen nojalla neuvosto toteuttaa
sisimarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa
koskevat toimenpiteet jasenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten méadrdysten
lahentémiseksi. Tamai direktiivi on esimerkki
direktiivistd, jolla pannaan tdytinto6n niin
sanottu "uusi lihestymistapa” yhdenmukais-
tamiseen.

6. Uusi lihestymistapa otettiin kaytt6on
vuonna 1985,% ja se edustaa sellaista siéinte-
lytekniikkaa, jolla pyritddn korjaamaan har-
monisointidirektiivien antamiseen liittyvissd
paidtoksentekomenettelyissé ilmenneet puut-
teet. Uutta lahestymistapaa pidettiin keskei-
send vilineend vuoden 1992 yhtendismarkki-
naohjelman toteuttamiseksi kokonaisuudes-
saan.

7. Ladkinnillisistd laitteista annetun direktii-
vin johdanto-osassa selvennetiin, ettd pda-
midrdnd on ennen kaikkea luoda sellaiset
lagkinnallisten laitteiden yhtendismarkkinat,
joilla ei ole sisiisid rajoja. Tdméin pddmadran
saavuttamiseksi direktiivissd luetellaan (ne

4 — Ks. teknistd yhdenmukaistamista ja standardointia koskevasta
uudesta ldhestymistavasta 7.5.1985 annettu neuvoston paétos-
lauselma (EYVL C 136, s. 1).
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korkeatasoisen suojelun varmistamiseen
potilaille, kéyttsjille ja muille liittyvit) olen-
naiset vaatimukset, jotka lddkinnéllisten lait-
teiden on taytettivd, jotta ne voivat olla
vapaassa liikkeessd. Direktiivilldi yhdenmu-
kaistetaan kidytéssd olevat varmentamis- ja
tarkastusmenettelyt. Niille laitteille, joiden
katsotaan vaatimustenmukaisuutta koske-
vien arviointimenettelyjen jilkeen tayttivin
direktiivissé luetellut olennaiset vaatimukset,
myonnetddan CE-merkintd. Lisdksi direktii-
vissd todetaan yhdenmukaistettujen euroop-
palaisten standardien vapaaehtoisesta kiytté-
misestd olennaisten vaatimusten tayttymisen
osoittamiseksi. >

8. Laakinnallisista laitteista annetun direktii-
vin 1 artiklan 1 kohdan mukaan téitd
direktiivid sovelletaan laakinndllisiin laittei-
siin, sellaisina kuin ne on mééritelty 1 artiklan
2 kohdan a alakohdassa, ja niiden lisélaittei-
siin, joita kumpiakin kutsutaan jaljempani
“laitteiksi”.

5 — Ks. erityisesti johdanto-osan 1., 2, 3., 5., 12, 13. ja 17.
perustelukappale. CE-merkintéién sisiltyy oletus siit4, etté talld
merkinnalld varustetut tuotteet téyttavat "olennaiset vaatimuk-
set”, jotka on "uuden lihestymistavan” mukaisten direktiivien
liitteissd madritelty tavoiteltaviksi tuloksiksi tai valtettdviksi
vaaroiksi, ja ne voivat ndin ollen liikkua vapaasti koko
yhteisossd. Niissd olennaisissa vaatimuksissa on médritelty
tavoiteltavat tulokset tai valtettivit vaarat, mutta niisséd ei
tarkenneta tai madrati ennalta toteutuksen teknisid ratkaisuja.
Sitd vastoin yhdenmukaistetuissa eurooppalaisissa standar-
deissa luetellaan ne tekniset ratkaisut, joilla, jos niitd nouda-
tetaan, varmistetaan useisiin uuden lihestymistavan direktii-
veihin siséltyvien olennaisten vaatimusten tayttyminen. Niiden
standardien noudattaminen on vapaaehtoista, ja valmistajat
voivat osoittaa tuotteidensa tayttdvin uuden léhestymistavan
direktiiveihin sisdltyvit olennaiset vaatimukset ja sitd kautta
hankkia CE-merkinnén milld tahansa muulla valitsemallaan
tavalla. Ks. liséksi EY:n komissio, "Guide to the implementation
of the directives based on the New Approach and the Global
Approach” (Uuteen ja kokonaisvaltaiseen lihestymistapaan
perustuvien direktiivien taytintoonpano-opas), 2000, s. 27 ja
sité seuraavat sivut.
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9. Direktiivin 2 artiklan mukaan ”Jisenval-
tioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd lait-
teita voidaan saattaa markkinoille ja/tai ottaa
kidyttoon ainoastaan, jos ne asianmukaisesti
toimitettuina ja asennettuina, huollettuina ja
kayttotarkoituksensa mukaisesti kéytettyind
ovat tissd direktiivissd sdddettyjen vaatimus-
ten mubkaisia”.

10. Direktiivin 3 artiklassa sdddetddn, ettd
"laitteiden on tdytettdvd niihin sovellettavat
liitteessd [ esitetyt olennaiset vaatimukset
ottaen huomioon kyseisten laitteiden kaytto-
tarkoitus”.

11. Ensimmadinen niistd vaatimuksista on
seuraava: ~Laitteet on suunniteltava ja val-
mistettava siten, ettd ne eivat suunnitelluissa
olosuhteissa ja tarkoituksessa kiytettyind
vaaranna potilaiden terveydentilaa ja turval-
lisuutta eikd kdyttdjien tai tarvittaessa mui-
den henkildiden turvallisuutta ja terveyttd,
jos niiden kiyttoéon mahdollisesti liittyvit
riskit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun
nidhden hyviksyttavid ja yhteensopivia ter-

veyden ja turvallisuuden suojelun korkean
tason kanssa.” Seuraavaksi esitetyt yksityis-
kohtaisemmat vaatimukset sisédltyvit suurim-
maksi osaksi tdhdn vaatimukseen.

12. Direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa saade-
tadn, ettd "jasenvaltiot eivit saa estdd saatta-
masta markkinoille tai ottamasta kaytt6on
alueellaan laitteita, joissa on 17 artiklassa
saddetty CE-merkintd, joka osoittaa niille
suoritetun 11 artiklan mukaisen vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin”.

13. Direktiivin 5 artiklan otsikko on "Viit-
taus standardeihin”. Siind sidddetdan seuraa-
vaa:

1. Jasenvaltioiden on pidettivd 3 artiklassa
tarkoitettujen olennaisten vaatimusten
mubkaisina laitteita, jotka vastaavat yhdenmu-
kaistettujen standardien, joiden viitenumerot
on julkaistu Euroopan yhteis6jen virallisessa
lehdessd, mukaisesti annettuja kansallisia
standardeja; jasenvaltioiden on julkaistava
téllaisten kansallisten standardien viitenume-
rot.

2. Tassd direktiivissd viittaus yhdenmukais-
tettuihin standardeihin sisaltdid myos erityi-
sesti kirurgisia ommelaineita — — koskevat
Euroopan farmakopean monografiat, joiden
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viitteet on julkaistu Euroopan vhteis6jen
virallisessa lehdessi.

14. Direktiivin 8 artiklan otsikko on ”Suoja-
lauseke”. Artiklassa sdidetddn seuraavaa:

”1. Jos jasenvaltio toteaa, ettd 4 artiklan
1 kohdassa — — tarkoitetut asianmukaisesti
asennetut, yllapidetyt ja kiyttotarkoituksensa
mubkaisesti kéytetyt laitteet saattavat vaaran-
taa potilaiden, kdyttdjien tai mahdollisesti
muiden henkiléiden terveyden ja/tai turval-
lisuuden, sen on toteutettava kaikki tarpeel-
liset viliaikaiset toimenpiteet ndiden laittei-
den vetdmiseksi markkinoilta, niiden mark-
kinoille saattamisen tai kdyttoonoton kieltd-
miseksi tai rajoittamiseksi. Jdsenvaltion on
ilmoitettava ndistéd toimenpiteistd komissiolle
viipymatts, selvitettdvd paidtoksensd syyt ja
erityisesti, jos tdman direktiivin vaatimusten
vastaisuus johtuw:

a) edelld 3 artiklassa tarkoitettujen olen-
naisten vaatimusten noudattamatta jat-
tdmisests;

b) edelld 5 artiklassa tarkoitettujen stan-
dardien virheellisesti soveltamisesta
siltd osin kuin niditd standardeja viite-
tddn sovelletun;
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¢) puutteellisuuksista standardeissa itses-
saan.

2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia

viipymittd. Jos komissio nditd kuultuaan

katsoo, etti:

— toimenpiteet ovat perusteltuja, se
ilmoittaa siitd viipymattd aloitteen teh-
neelle jasenvaltiolle ja muille jisenval-
tioille; jos 1 kohdassa tarkoitettu paatos
perustuu standardeissa oleviin puutteel-
lisuuksiin, komissio kuultuaan asian-
omaisia osapuolia ilmoittaa tdstd 6 artik-
lassa tarkoitetulle komitealle kahden
kuukauden kuluessa, jos pdidtoksen teh-
nyt jdsenvaltio pysyy kannassaan, ja
aloittaa 6 artiklassa sdddetyn menette-
lyn,

—  toimenpiteet ovat perusteettomia, se
ilmoittaa siitd heti aloitteen tehneelle
jasenvaltiolle sekd valmistajalle tai
timén yhteis60n sijoittautuneelle edus-
tajalle.

3. Jos vaatimusten vastainen laite on varus-
tettu CE-merkinnilld, toimivaltaisen jisen-
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valtion on toteutettava merkinnan kiinnitta-
jad vastaan aiheelliset toimenpiteet ja ilmoi-
tettava siitd komissiolle ja muille jdsenval-
tioille.

4. Komissio varmistaa, ettd jdsenvaltioille
annetaan selvitys timin menettelyn edisty-
misestd ja tuloksista.”

15. Direktiivin 9 artiklassa laitteet jaotellaan
I luokkaan, II a luokkaan, II b luokkaan ja III
luokkaan liitteessd IX esitettyjen sddntojen
mukaisesti. Niiden sdéntéjen mukaisesti®
kirurgiset ommelaineet kuuluvat ilmeisesti
II a luokkaan, koska ne ovat “kirurgis[ia]
invasiivis[ia] laittei[ta], jotka on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kéyttoon”.

16. Direktiivin 10 artiklan otsikko on "Tie-
dot laitteiden markkinoille saattamisen jal-
keen sattuneista tapahtumista”, ja tdhin
artiklaan sisdltyy yksityiskohtaisia sdannok-
sid, joilla pyritddn varmistamaan se, etti ne
tiedot, jotka koskevat mitd tahansa laittee-
seen tai sen merkintddn littyvdd kansan-
terveyden kannalta vakavaa tapahtumaa,
kirjataan ja arvioidaan keskitetysti. Téssd
artiklassa jasenvaltioita vaaditaan ilmoitta-
maan ongelmasta valmistajalle (tai timén
edustajalle) ja asianmukaisen kuulemisen
jalkeen ilmoittamaan komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikista “toimenpiteistd”, jotka

6 — Ks. erityisesti L.1.1 kohtaan ja 1.1.2 kohtaan sisdltyvit maéri-
telmit ja I11.2.3 kohtaan siséltyva saénto 7.

on toteutettu tai joita suunnitellaan, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan sovelta-
mista.

17. Direktiivin 11 artiklassa esitetdan vaati-
mustenmukaisuuden arviointiin liittyvit
menettelyt. Jotta II a luokkaan kuuluviin
laitteisiin voidaan kiinnittdd CE-merkint4, on
sovellettava joko yhtd kolmesta “EY-vaati-
mustenmukaisuusvakuutukseen” kuuluvista
menettelyistd ("tdydellinen laadunvarmistus-
jarjestelmd”, “tuotannon laadunvarmistus”
tai “tuotteiden laadunvarmistus”)”’ tai "EY-
tarkastusta” koskevaa menettelya,

18. Direktiivin 17 artiklassa esitetddn yksi-
tyiskohtaiset sadnnékset, jotka koskevat CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinndn kiinnitta-
mistd markkinoille saatettaviin 3 artiklassa
mainitut olennaiset vaatimukset tdyttiviin
laitteisiin.

19. Direktiivin 18 artikla koskee perusteet-
tomasti kiinnitettyd CE-merkintdd. Tdmén
artiklan nojalla jasenvaltion on velvoitettava
perusteettomasti kiinnitetystda CE-merkin-
néstd vastuussa oleva valmistaja tai tdmén
edustaja lopettamaan rikkomus (kyseisen

7 — Ensimmainen menettely esitetadn liitteessd 11, toinen liitteessé
V ja kolmas liitteessa VI.

8 — Menettely esitetdan liitteessd 1V.
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jasenvaltion asettamien ehtojen mukaisesti),
ja jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jasenval-
tion on “toteutettava kaikki aiheelliset toi-
menpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltamiseksi
ja sen varmistamiseksi, ettd se vedetddn
markkinoilta 8 artiklassa sdddettyd menette-
lyd noudattaen”.

20. Direktiivin 10 artiklan tavoin 18 artiklaan
sisdltyvdn menettelyn soveltaminen ei "kui-
tenkaan rajoit[a]” 8 artiklassa esitetyn menet-
telyn (suojalauseke) mahdollista sovelta-
mista.

21. Ladkinnéllisistd laitteista annettu direk-
tiivi on ennakkoratkaisupyynnén mukaan
pantu tiytintoon Kreikan oikeusjéirjestyk-
sessd talousministerin, terveys-, sosiaali-
huolto- ja sosiaaliturvaministerin sekd teol-
lisuus-, energia- ja teknologiaministerin
19.8.1994 antamalla yhteiselld paidtokselld
DY7/0ik.2480.°

Julkisia tavaranhankintoja koskeva direktiivi

22. Julkisia tavaranhankintoja koskevalla
direktiivilld sovitetaan yhteen julkisia tava-
ranhankintoja koskevien sopimusten tekemi-

9 — Kreikan virallinen lehti, FEK B’ 679.
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sessd sovellettavia menettelyjd. Direktiivin
1 artiklan a kohdan mukaan téllaisiin sopi-
muksiin sisaltyvdt erityisesti sopimukset,
joita hankintaviranomaiset tekevit tuottei-
den ostamiseksi tavarantoimittajalta. Han-
kintaviranomaiset maéritelldan 1 artiklan b
kohdassa valtioksi, alueellisiksi tai paikalli-
siksi viranomaisiksi, julkisoikeudellisiksi lai-
toksiksi sekd yhden tai useamman edelld
tarkoitetun viranomaisen taikka julkisoikeu-
dellisen laitoksen muodostamiksi yhteenliit-
tymiksi.

23. Direktiivin 5 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdan ensimmiisen luetelmakohdan
mukaan direktiivin aineellista yhdenmukais-
tamista koskevia sddnnoksia (6-27 artikla)
sovelletaan 1 artiklan b kohdassa tarkoitet-
tujen hankintaviranomaisten tekemiin julki-
sia tavaranhankintoja koskeviin sopimuksiin
vain, "jos sopimusten ennakoitu arvo ilman
arvonlisdveroa on vihintdadn 200 000:ta eri-
tyistd nosto-oikeutta vastaava médréd [euroi-
na)”. Vastaava arvo oli 1.1.2002 alkaen ja
pddasian tosiseikkojen tapahtuma-aikana
249 681 euroa.'® Jos timia kynnys ei ylity,
jasenvaltioiden ei tarvitse soveltaa direktiivin
sadntojd, vaikka ne voivat tietysti halutessaan
soveltaa niitd kansallisen lainsddddnnon
nojalla.

24. Direktiivin 8 artiklan 1 kohdan mukaan
"liitteessa III tarkoitetut tekniset eritelmit on
sisdllytettdvd kunkin sopimuksen yleisiin
asiakirjoihin tai sopimusasiakirjoihin”.
Saman artiklan 2 kohdassa sdadetiin, ettd
"hankintaviranomaisten on maiiriteltiva

10 — Ks. EYVL 2001, C 332, s. 21.
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1 kohdassa tarkoitetut tekniset eritelmét
viittaamalla joko kansallisesti voimaan saa-
tettuihin eurooppalaisiin standardeihin,
eurooppalaisiin teknisiin hyviksymisiin tai
yhteisiin teknisiin eritelmiin, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta oikeudellisesti sitovien
yhteisén oikeuden mukaisten kansallisten
teknisten méardysten soveltamista”. Hankin-
taviranomainen voi jattaa noudattamatta titd
velvollisuutta vain 8 artiklan 3 kohdassa
sdddetyissd tapauksissa. Ndmid poikkeukset
eivdt ole péddasiassa merkityksellisid.

25. Direktiivin 26 artiklan 1 kohdassa eritel-
ladn ne kriteerit, joiden perusteella sopimus
on tehtdvi. Kriteerit ovat joko a) pelkistain
alin hinta tai b) taloudellisesti edullisin
tarjous, kun sovelletaan ”eri perusteita sopi-
muksen mukaan: esimerkiksi hintaa, toimi-
tusaikaa, kiyttokustannuksia, kannatta-
vuutta, laatua, esteettisia ja toiminnallisia
ominaisuuksia, teknisid ansioita, myynnin
jalkeista palvelua ja teknistd tukea”.

26. Lisaksi tdssd merkityksellisiltd osin
8 artiklan 1 kohdassa mainittuun liitteeseen
II1 sisdltyvat seuraavat madritelmdt:

”(1) 'Teknisilla eritelmilld’ [tarkoitetaan]:
teknisten vaatimusten kokonaisuutta, joka

sisdltyy erityisesti tarjouskirjoihin ja jossa
madritellddn materiaalilta, tuotteelta tai tava-
ralta vaadittavat ominaisuudet ja jonka avulla
voidaan puolueettomasti kuvailla materiaali,
tuote tai tavara siten, ettd se tiyttdd hankin-
tayksikon sille asettaman kayttotarkoituksen.
Niihin ominaisuuksiin kuuluvat laadun tai
kiytt6on soveltuvuuden taso, turvallisuus,
mitat, mukaan lukien materiaaliin, tuottee-
seen tai tavaraan kohdistuvat vaatimukset
laadunvarmistusjirjestelméin, termiston, tun-
nusten, testauksen ja testausmenetelmien,
pakkauksen, merkitsemisen ja etiketéinnin
osalta.

(2) ’Standardilla’ [tarkoitetaan]: tunnustetun
standardointielimen toistuvaa tai jatkuvaa
kayttod varten hyviksymdd teknistd eritel-
mé4, jonka noudattaminen ei padsddntoisesti
ole pakollista.

(3) "Eurooppalaisilla standardeilla’ [tarkoite-
taan]: standardeja, jotka Euroopan standar-
dointikomitea (CEN) tai Euroopan sihko-
tekniikan standardointikomitea (Cenélec)
ovat yhteisten sdidntojensd mukaisesti vah-
vistaneet eurooppalaisiksi standardeiksi (EN)
tai yhdenmukaistamisasiakirjoiksi (HD).”
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Pidasian oikeudenkidynti ja ennakkorat-
kaisukysymykset

27. Joulukuussa 2003 Heraklionin yleinen
sairaala, BENIZELEIO — PANANEIO (jal-
jempind sairaala) julkaisi tarjouspyynnon,
joka koski useiden eri kirurgisten ommelai-
neiden hankintaa ja jossa hankintaperus-
teena oli alin hinta. Hankinnan ennakoitu
arvo oli 131 500 euroa arvonlisidveroineen.
Tarjouspyynndssi tdismennettiin, ettd ommel-
aineilla on oltava Euroopan farmakopian
mukainen varmistus (CE-merkintd) ja ettd
niilld on oltava tiettyjd teknisid ominaisuuk-
sia, jotka koskevat kokoa, lipimittaa, pituutta

ja neulatyyppia.

28. Yhdeksiin yritysti jétti tarjouksen, ja yksi
niistd oli Medipac — Th. Kazantzidis AE
(jaljempdnd Medipac). On kiistatonta, ettd
Medipacin tarjoamat ommelaineet olivat
asianmukaisesti CE-merkinnélld varmistet-
tuja.

29. Hankintamenettelysta vastaavalle lauta-
kunnalle antamassaan lausunnossa sairaalan
kirurgit luettelivat ongelmia, joita liittyi
tiettyihin Medipacin tarjoamiin kirurgisiin
ommelaineisiin (PGA-tyyppiset ommelai-
neet), ja vaativat niiden jéittdmistd hankinta-
menettelyn ulkopuolelle. Hankintalauta-
kunta hyviksyi kirurgien esityksen ja suosit-
teli kyseisten kirurgisten ommelaineiden
hylkdaamistd. On kiistatonta, ettd ndimé nako-
kohdat eivit kdyneet ilmi aiemmasta tar-
jouspyyntoilmoituksesta.
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30. Luetellut ongelmat olivat solmujen au-
keaminen helposti ja sulkeutuminen ennenai-
kaisesti, neulojen véintyileminen tai katkeilu
usein sekd se, ettd ommelaineet eivit pysy-
neet tarpeeksi kauan riittdvén lujina.

31. Télla perusteella sairaalan hallintoneu-
vosto padtti maaliskuussa 2004, ettd PGA-
tyyppiset ommelaineet eivit vastaa hankin-
nan teknisid eritelmid, ja sen vuoksi Medi-
pacin tarjous jitettiin hankintamenettelyn
ulkopuolelle.

32. Lisiksi oikeudenkiyntiasiakirjoista, eri-
tyisesti sairaalan ja Medipacin esittdmistd
huomautuksista sekd Kreikan hallituksen
suullisessa kisittelyssd esittimistd huomau-
tuksista ilmenee, ettd toukokuussa 2004
sairaala tiedotti lddkinnillisistd laitteista
annetun direktiivin kansallisten taytant6on-
panosdinnosten mukaisesti Ethnikou Orga-
nismos Farmakonille (ladkinnallisistd lait-
teista annettujen yhteison direktiivien tay-
tdntéonpanosta vastaava Kreikan viranomai-
nen, jiliempéand EOF) niistd viitteistd, joita
sairaalan kirurgit olivat esittineet Medipacin
kirurgisten ommelaineiden soveltumatto-
muudesta. Elokuussa 2004 laboratoriotes-
tauksen suoritettuaan EOF ilmoitti sairaa-
lalle, etti Medipacin tarjoamat kirurgiset
ommelaineet olivat sovellettavien siddntdjen
mubkaisia ja niitd oli siten turvallista kiyttda
niille suunniteltuun tarkoitukseen. Tastd
testituloksesta huolimatta Medipacin tarjous
jatettiin hankintamenettelyn ulkopuolelle.
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33. Huhtikuussa 2004 Medipac valitti pdi-
toksestd, jonka sairaala oli tehnyt sen tar-
jouksen hylkddmisestd, vedoten muun muassa
sithen, ettd sairaala oli soveltanut sellaisia
teknisid eritelmid, joita ei ollut esitetty tar-
jouspyynndssa.

34. Valitus hylattiin perusteettomana kirur-
gien esittdmien syiden perusteella. Medipac
on nostanut hylkddmisestd kanteen, joka on
parhaillaan vireilld kansallisessa tuomioistui-
messa.

35. Kansallisen tuomioistuimen nikemys on,
ettd lagkinnallisista laitteista annetun “direk-
tiivin sddnnoksissd ei eviti hallinnolta mah-
dollisuutta tietyn sellaisen laitteen hankin-
nassa, jota varten on olemassa hyviksytty
tekninen standardi ja jossa on CE-merkinti,
katsoa, ettei laitetta voida hyviksyd, kun
tuodaan esiin todennettuja erityisid syitd.
Niin ollen sairaalan hallintoneuvosto saattoi
teknisten tarjousten arvioinnissa katsoa, ettei
mainittuja kantajan tarjouskilpailussa esitté-
mid kirurgisia ommelaineita voitu hyviksys,
vetoamalla edelld mainittuihin julkista etua
koskeviin syihin, jotka liittyvat kansantervey-
den ja ihmisten hengen suojeluun. Niin ollen
tdmin tuomioistuimen mielestd olisi perus-
teltua hyldtd kantajan kyseisid ommelaineita
koskeva tarjous. Tillaisten vaatimusten eli
sen, etti tarjouskilpailussa kyseessi olevien
tuotteiden on oltava tdysin niiden kéyttotar-
koitukseen soveltuvia, vaikka sité ei olisikaan
nimenomaisesti mainittu tarjouspyyntoil-
moituksessa, tiyttdmistd edellytetddn siten
joka tapauksessa ja siis my0s silloin, kun
hankintaperusteena on alin hinta. Néin ollen

edelld sanotun vastaiset kumoamisperusteet,
joissa vedotaan siihen, ettd hankintaviran-
omaisella olisi velvollisuus katsoa teknisesti
hyviksyttaviksi kantajan tarjouksessaan esit-
tdmdt edelld mainitut kirurgiset ommelai-
neet, koska niissé oli tarjouspyyntéilmoituk-
sessa vaadittu CE-merkintd, olisi hyldttiva
perusteettomina.”

36. Kansallinen tuomioistuin pyytdd yhtei-
s6jen tuomioistuimelta ennakkoratkaisua
seuraaviin kysymyksiin:

”1) Kun kyseessi on direktiivissa 93/42/
ETY tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
koskevat direktiivissd 93/36/ETY séin-
nellyt kilpailut ja kun kilpailut toteute-
taan alinta tarjousta koskevan jarjestel-
mén mukaisesti, onko hankintaviran-
omaisella kyseisten laitteiden ostajana
edelld mainitun direktiivin 93/42/ETY
sddnndsten mukaan, kun sitd luetaan
yhdessd neuvoston direktiivin 93/39/
ETY sidnnosten kanssa, mahdollisuus
hyldtd teknisen arvioinnin vaiheessa
teknisesti kelpaamattomina sellaisia
CE-merkinnalld varustettuja ladkinnalli-
sid laitteita koskeva tarjous, joiden
laadun toimivaltaiset tyyppitarkastusvi-
ranomaiset ovat tarkastaneet, esittd-
milld sellaiset varteenotettavat viitteet
laitteiden laadullisesta riittimattémyy-
destd, jotka liittyvdt kansanterveyden
suojeluun ja niiden laitteiden erityiseen
kayttotarkoitukseen, kun otetaan huo-
mioon, ettd kyseisten laitteiden ei ole
katsottu olevan tahdn kayttotarkoituk-
seen soveltuvia eikd asianmukaisia (ja
kun itsestddn selvina ldhtékohtana on,
ettd tillaisten viitteiden perusteltavuus
voidaan saattaa toimivaltaisten tuo-
mioistuinten tutkittavaksi, mikéli talta
osin ilmenee epdilyksid)?
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2) Jos edelld olevaan kysymykseen vasta-
taan myontivésti, onko hankintaviran-
omaisella kyseisten laitteiden ostajana
mahdollisuus katsoa suoraan edelld
mainituista syistd, ettd CE-merkinnalld
varustetut ladkinnalliset laitteet eivit ole
niiden kiyttotarkoitukseen soveltuvia,
vail onko ensin sovellettava direktiiviin
93/42/ETY ja edella mainittuun minis-
tereiden yhteiseen padtokseen DY7/
0ik.2480/1994 sisdltyvid suojalausek-
keita, joissa toimivaltaiselle viranomai-
selle — Kreikassa terveys-, sosiaali-
huolto- ja sosiaaliturvaministerié bio-
ladketieteellisen teknologian osaston
edustamana - annetaan mahdollisuus
toteuttaa toimenpiteitd joko direktiivin
8 artiklassa saddetyn menettelyn mukai-
sesti siind tapauksessa, ettd asianmukai-
sesti asennetut ja kaytetyt laitteet saat-
tavat vaarantaa potilaiden tai kayttéjien
hengen tai turvallisuuden, taikka direk-
tiivin 18 artiklan mukaisesti siind
tapauksessa, ettd havaitaan, ettd CE-
merkintd on kiinnitetty perusteetto-
masti?

3) Kun otetaan huomioon toiseen kysy-
mykseen annettu vastaus, ja jos on ensin
sovellettava edelld mainittuja suojalau-
sekkeita, onko hankintaviranomaisen
odotettava direktiivin 93/42/ETY
8 artiklan tai 18 artiklan perusteella
kdaydyn menettelyn lopputulosta ja onko
se lisdksi sidottu tdhidn lopputulokseen
siten, ettd sen on hankittava kyseessd
oleva laite siitdi huolimatta, ettd olisi
osoitettu, ettd laitteen kiyttd aiheuttaisi
vaaraa kansanterveydelle ja etti laite
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yleisesti ottaen olisi soveltumaton siihen
kéyttoon, johon hankintaviranomaisen
on tarkoitus sitd kayttad?”

37. Kirjallisia huomautuksia ovat esittdneet
Medipac, sairaala, Kreikan ja Itdvallan halli-
tukset sekd komissio. Istunnossa, joka pidet-
tiin 22.6.2006, Kreikan hallitus ja komissio
esittivit suullisia huomautuksia.

Komission EY 226 artiklan nojalla aloitta-
mat samanaikaiset jasenyysvelvoitteiden
noudattamatta jittimisti koskevat menet-

telyt

38. Komission kirjallisista ja suullisista huo-
mautuksista ilmenee, ettd kreikkalaiset sai-
raalat sadnnollisesti hylkdaviat CE-merkin-
nédlld varustettuja lddkinnallisid laitteita ter-
veydellisiin syihin ja turvallisuussyihin vedo-
ten. Oltuaan yhteydessi komissioon EOF
antoi titd asiaa kisittelevin yleiskirjeen nro
19384/2004. Tissd vyleiskirjeessd, josta
komissio on laatinut yhteenvedon kirjallisissa
huomautuksissaan, EOF muistuttaa sairaa-
loita siitd, ettd ne voivat vedota ainoastaan
kansallisiin ja/tai eurooppalaisiin teknisiin
eritelmiin ja niiden olisi véltettavd mielival-
taisiin teknisiin eritelmiin vetoamista. Jos
sairaalat epdilevit tiettyjen CE-merkinnalld
varustettujen ladkinnallisten laitteiden sovel-
tuvuutta, niiden on ldhetettivd ne EOF:lle
tarkastettavaksi.
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39. Kreikkalaiset sairaalat eiviat komission
mukaan edelleenkién noudata yleiskirjeessd
annettuja ohjeita. Ndin ollen komissio on
aloittanut EY 226 artiklan nojalla Kreikkaa
vastaan jésenyysvelvoitteiden noudattamatta
jattamistd koskevan menettelyn julkisia tava-
ranhankintoja koskevan direktiivin 8 artiklan
2 kohdan rikkomisen vuoksi.

Tutkittavaksi ottaminen

40. Itavallan hallitus epiilee, voidaanko
ennakkoratkaisupyynté ottaa tutkittavaksi.
On epdvarmaa, kuinka esitettyihin kysymyk-
siin vastaamisella kansallista tuomioistuinta
voidaan auttaa ratkaisemaan sen kisitelta-
viksi saatettu asia. Ensinndkin kysymykset
liittyvdt suoraan julkisia tavaranhankintoja
koskevan direktiivin tulkitsemiseen, mutta
kyseessd olevan sopimuksen ennakoitu arvo
alittaa direktiivin soveltamiselle asetetun
kynnysarvon. Toiseksi ennakkoratkaisupyyn-
nosté ei ilmene, aiheutuiko kyseessi olevista
kirurgisista ommelaineista todellista vaaraa
terveydelle vai jattivitko ne vain tayttimatta
kirurgien odotukset. Tdmi nidkokohta on
erityisen merkityksellinen arvioitaessa han-
kintaviranomaisen oikeuksia ja velvollisuuk-
sia.

41. Koska Itdvallan hallitus epdili julkisia
tavaranhankintoja koskevan direktiivin

soveltuvuutta, yhteisojen tuomioistuin padtti
tyojarjestyksen 104 artiklan 5 kohdan mukai-
sesti pyytdd kansallista tuomioistuinta tis-
mentimiidn, miksi se katsoi, ettd direktiivid
voidaan soveltaa esilld olevan asian olosuh-
teisiin. Kansallinen tuomioistuin totesi kui-
tenkin, ilmeisesti prosessuaalisista syistd,
ettei se pystynyt vastaamaan kysymykseen.

Arviointi

42. Medipacin huomautusten liitteenid ole-
vista tarjouspyyntoasiakirjoista ilmenee, ettd
tarjouskilpailun nro 146/2003 ennakoitu
kokonaisarvo oli 131 500 euroa arvonlisidve-
roineen. Julkisia tavaranhankintoja koskevan
direktiivin 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti direktiivin 627 artiklaa ei niin
ollen sovelleta tillaiseen menettelyyn. Muis-
sakaan direktiivin sddnnoksissd ei esitetd
sdant6jd, jotka nayttdisivit siltd, ettd ne
voisivat olla merkityksellisid kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian ratkai-
semiseksi.

43. Kreikan hallitus vahvisti istunnossa, ettd
sopimuksen arvo pidasiassa oli alle sen
kynnysarvon, jonka ylittyessd sovelletaan
julkisia tavaranhankintoja koskevaa direktii-
vid. Hallitus katsoi kuitenkin, ettd kysymyk-
sid ei ole jitettavd tutkimatta. Vaikka kysy-
mykset koskevat myos julkisia tavaranhan-
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kintoja koskevaa direktiivid, alustavissa kysy-
myksissd pyydettiin tosiasiassa ladkinnélli-
sistd laitteista annetun direktiivin tulkintaa.
Tdma direktiivi on merkityksellinen kansalli-
sessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian
ratkaisemiseksi. Komissio on esittényt
samansuuntaisia perusteluja.

44. Mielestdni yhteis6jen tuomioistuimen ei
pidé todeta, ettd ennakkoratkaisukysymyksid
ei voida ottaa tutkittavaksi.

45. Vaikka jasenvaltiot eivit ole ensinnikaidn
velvollisia soveltamaan julkisia tavaranhan-
kintoja koskevan direktiivin sdént6ja niihin
menettelyihin, jotka jadvit soveltamiskyn-
nyksen alapuolelle, niilld on selvisti siihen
oikeus. Tillainen tilanne voi mahdollisesti
vallita Kreikassa, vaikka kansallisen tuo-
mioistuimen on ollut prosessuaalisista syistd
mahdotonta vahvistaa titd olettamusta.

46. Jos ndin on, on selvistikin toivottavaa,
ettd kansallisia sddntojd tulkitaan samalla
tavalla siitd riippumatta, ylittavitko vai alit-
tavatko kyseessd olevat hankintamenettelyt
kynnysarvon, ja taimén vuoksi julkisia tava-
ranhankintoja koskevan direktiivin asianmu-
kaisella tulkitsemisella on merkitysta.
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47. Tamd on ollut yhteisdjen tuomioistui-
men kanta yhdistetyissd asioissa Dzodzi ja
my6s sen jilkeisessd oikeuskiytinnossi. !
Asiassa Leur-Bloem yhteisojen tuomioistuin
katsoi, ettd silli "on perustamissopimuksen
[234] artiklan nojalla toimivalta tulkita
yhteisén oikeutta silloin, kun se ei suoraan
koske kyseistd tilannetta mutta kun kansalli-
nen lainsddtdjd on saattaessaan direktiivin
sddnnoksid osaksi kansallista oikeusjirjes-
tystd padttanyt késitella sekd yksinomaisesti
valtion sisdisid tilanteita ettd direktiivilla
sadnneltyja tilanteita samalla tavalla ja siten
mukauttanut kansallisen lainsddddannén

yhteison oikeuteen”. '*

48. Katson ndin ollen, ettd yhteis6jen tuo-
mioistuimen on vastattava ensimmadiseen
kysymykseen, joka liittyy julkisia tavaranhan-
kintoja koskevan direktiivin lisdksi ladkinnal-
lisistd laitteista annettuun direktiiviin, vaikka
edelld mainittua ei voidakaan soveltaa paa-
asiaan ainoastaan yhteison oikeuden nojalla.

49. On toisaalta vakiintuneen kidytinndn
mubkaista, ettd silloin, kun sopimuksia jéte-
tdan hankintoja koskevien direktiivien sovel-
tamisalan ulkopuolelle, hankintaviranomais-
ten on joka tapauksessa tillaisten sopimus-
ten tekemistd varten kdytivin hankintame-
nettelyn aikana noudatettava EY:n

11 - Yhdistetyt asiat C-297/88 ja C-197/89, Dzodzi, tuomio
18.10.1990 (Kok. 1990, s. 1-3763, Kok. Ep. X, s. 555). Ks.
myds asia C-28/95, Leur-Bloem, tuomio 17.7.1997 (Kok. 1997,
s. 1-4161, 27-29 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

12 — Ks. myos em. asiassa Leur-Bloem annetun tuomion 34 kohta.
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perustamissopimuksen perustavanlaatuisia
oikeussadntojd ja erityisesti niitd periaatteita,
jotka koskevat kansalaisuuteen perustuvan
syrjinnan kieltoa ja tarjoajien yhdenvertaista
kohtelua. Yhteis6jen tuomioistuimen oikeus-
kaytainnén mukaan nidilld periaatteilla han-
kintaviranomaisille asetetaan myds avoi-
muusvelvoite. '

50. Kansallinen tuomioistuin ei ole ennak-
koratkaisupyynndssddn viitannut EY:n perus-
tamissopimuksen perustavanlaatuisiin
oikeussddntoihin. Auttaessaan kansallista
tuomioistuinta tekemddn péadasiassa ratkai-
sun vhteisdjen tuomioistuin saattaa kuiten-
kin joutua “ottamaan huomioon sellaisia
yhteisén oikeuden siddnnoksid, joihin kansal-
linen tuomioistuin ei ole viitannut kysymyk-
sessaan”. '* Mielestini yhteisojen tuomiois-
tuin voi ja sen myos tdytyy tutkia pidasiassa
esitetyt kysymykset EY:n perustamissopi-
muksen perustavanlaatuisten oikeussaanto-
jen valossa. Kuten jéljempini ilmenee, nima
sddnnot ovat kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevassa riita-asiassa keskeisid.

51. Kolmanneksi, kuten sekd Kreikan halli-
tus ettd komissio ovat huomauttaneet, noin
kolme neljasosaa ennakkoratkaisupyynnostd
koostuu otteista ladkinnillisistd laitteista
annetusta direktiivistd ja direktiivin kansal-
listen tdytantdonpanosddnndsten selostuk-
sesta. Julkisia tavaranhankintoja koskeva

13 - Ks. asia C-324/98, Telaustria ja Telefonadress, tuomio
7.12.2000 (Kok. 2000, s. 1-10745, 60 kohta) ja myShempi
oikeuskidytinto. Ks. myds asia C-231/03, Coname, tuomio
21.7.2005 (Kok. 2005, s. 1-7287, 16 ja 17 kohta); asia C-458/03,
Parking Brixen, tuomio 13.10.2005 (Kok. 2005, s. I-8612, 48 ja
49 kohta) ja asia C-410/04, ANAV, tuomio 6.4.2006 (Kok.
2006, s. 1-3303, 20 ja 21 kohta).

14 — Asia 35/85, Tissier, tuomio 20.3.1986 (Kok. 1986, s. 1207,
9 kohta).

direktiivi mainitaan ainoastaan ensimmdi-
sessd kysymyksessd, kun taas kaikki kolme
kysymystd koskevat ladkinnallisistd laitteista
annetun direktiivin asianmukaista tulkintaa.
On niin ollen selvdd, ettd kansallista tuo-
mioistuinta askarruttaa péddasiassa jalkim-
midisen direktiivin tulkinta.

52. Oikea ldhestymistapa on téssd tilanteessa
mielestini se, etti yhteisdjen tuomioistuin
lausuu lddkinnillisistd laitteista annetun
direktiivin asianmukaisesta tulkinnasta nii-
den perustamissopimuksen perustavanlaa-
tuisten oikeussddntojen mukaisesti, joita
sovelletaan kaikkiin hankintamenettelyihin
hankintojen arvosta riippumatta, ja vasta
sen jilkeen antaa asianmukaisia liséohjeita
julkisia tavaranhankintoja koskevan direktii-
vin tulkitsemisesta.

53. Ennakkoratkaisupyyntédn siséltyvien
tosiseikkojen riittivyyden osalta on totta,
ettd ennakkoratkaisupyynnostd ei sellaise-
naan erityisen tarkasti ilmene, mikd on se
tdsmiillinen syy tai mitkd ovat ne tismiilliset
syyt, joiden vuoksi Medipacin tarjous hylit-
tiin. Mielesténi tdma puute on riittivan hyvin
korjattu kansallisen tuomioistuimen toimit-
tamalla asiakirja-aineistolla sekd Medipacin
ja sairaalan toimittamilla huomautuksilla,
joista ilmenee yhtenevisti, etti tarjous hylit-
tiin niiden véitteiden perusteella, joita sai-
raalan kirurgit esittivit Medipacin tarjoa-
mien PGA-tyyppisten ommelaineiden laa-
dullisesta riittdmattémyydesti. Joka tapauk-
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sessa, kun otetaan huomioon asian erityiset
olosuhteet, se, onko sairaalan kirurgien
esittimien viitteiden taustalla olevien syiden
tasmadllinen luonne merkityksellinen madri-
tettdessd yhteison oikeuteen perustuvia han-
kintaviranomaisen velvollisuuksia, voidaan
ratkaista ainoastaan aineellisen tarkastelun
perusteella.

54. Niin ollen katson, ettd ennakkoratkai-
supyynté on otettava kokonaisuudessaan
tutkittavaksi.

Péiaasia

55. Kolmen kysymyksen avulla pyritddan
ensisijaisesti selkiyttimidn yhteisén oikeu-
desta johtuvien velvoitteiden ulottuvuutta
sellaiseen hankintaviranomaiseen nihden,
joka on julkaissut lddkinnillisistd laitteista
annetun direktiivin soveltamisalaan kuulu-
vien lddkinnaillisten laitteiden hankintaa kos-
kevan tarjouspyyntéilmoituksen, jossa tis-
mennetiin, etti laitteilla on oltava kyseisen
direktiivin nojalla Euroopan farmakopian
mukainen CE-merkintd, mainitun viran-
omaisen havaitessa, ettd voi olla kansan-
terveydellisia syita pitdd yhden tarjoajan
ladkinnillisid laitteita soveltumattomina,
vaikka niilld on CE-merkinti.

I-4572

EY:n perustamissopimuksen sddnnot ja ldd-
kinndllisistd laitteista annettu direktiivi

Ensimmadinen ja toinen ennakkoratkaisuky-
symys

56. Ensimmdisissd kahdessa kysymyksessé
ksitelldan sitd, onko julkisiin hankintoihin
sovellettavien EY:n sddntdjen nojalla, kun
niitd luetaan yhdessd ladkinnallisistd laitteista
annetun direktiivin kanssa, hankintaviran-
omaisella oikeus hyldtd suoraan kansanter-
veydellisisti syistd tarjous, joka koskee tarjous-
pyyntéilmoituksen mukaisesti CE-merkin-
nélld varustettuja laitteita, vai onko sen niin
toimiakseen aloitettava ensin ladkinnallisistd
laitteista annetun direktiivin 8 artiklassa ja/
tai 18 artiklassa sdddetty menettely. Koska
nami kysymykset koskevat kahta saman
asian toisiinsa liittyvdd nédkokohtaa, on
asianmulkaista kisitelld niitd yhdessi.

57. Laakinndllisisté laitteista annetun direk-
tiivin 18 artiklassa tdismennetddn ne toimen-
piteet, jotka jdsenvaltioiden on toteutettava,
jos ne havaitsevat, ettdi CE-merkinti on
kiinnitetty laitteeseen perusteettomasti.
Jasenvaltioiden on velvoitettava valmistaja
lopettamaan rikkomus kansallisen lainsdi-
danndén mukaisesti. Vaatimustenvastaisuu-
den jatkuessa jidsenvaltion on kiytettiva
8 artiklassa tarkoitettua menettelyé kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisen rajoitta-
miseksi tai kieltdimiseksi tai sen markkinoilta
vetimisen varmistamiseksi. Koska 18 artik-
lassa viitataan nimenomaisesti 8 artiklassa
saddettyyn menettelyyn, jota on sen nojalla
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siten sovellettava, seuraava analyysi on kum-
mankin sddnnéksen kannalta merkitykselli-
nen.

Tuomioistuimelle esitetyt viitteet

58. Medipac viittdd ensinnikin, ettd jos on
olemassa eurooppalainen jirjestelmi, jossa
vahvistetaan tuotteita koskevat tekniset stan-
dardit ja varmentamismenettelyt, hankinta-
viranomaiset voivat arvioida niiden tuottei-
den teknistd soveltuvuutta ainoastaan viit-
taamalla naihin standardeihin.

59. Toiseksi hylitessddn ommelaineiden tek-
nisen riittaméttomyyden perusteella Medi-
pacin tarjouksen sairaala muutti tarjous-
pyyntdilmoituksessa esitettyja alkuperdisi
kriteereji ja rikkoi siten avoimuuden, yhden-
vertaisen kohtelun, perustellun luottamuk-
sen ja avoimen kilpailun periaatteita.

60. Kolmanneksi jasenvaltioilla ei ole Medi-
pacin mukaan oikeutta rajoittaa tai estdd CE-
merkinndlld varustettujen tuotteiden mark-
kinoille saattamista. Laakinnallisistd laitteista
annetun direktiivin 3 ja 17 artiklalla luodaan
olettamus siitd, ettd CE-merkinnalld varus-
tetut tuotteet tayttavit niille tuotteille ase-
tetut olennaiset vaatimukset. Tdmi oletta-
mus voidaan kumota ainoastaan noudatta-
malla direktiivin 8 ja 18 artiklassa séddettyja
menettelyja.

61. Neljanneksi silloin, kun sopimus on
tarkoitus tehdé alimman hinnan perusteella,
hankintaviranomaisella ei ole mitddn harkin-
tavaltaa ottaa huomioon ylimairiisia laadul-
lisia ja teknisid kriteereja.

62. Viidenneksi Medipac esittaa, etti sairaa-
lan havaitessa, ettd sen olisi pitinyt antaa
erilaisia tai yksityiskohtaisempia eritelmia,
sen olisi pitinyt peruuttaa alkuperdinen
tarjouspyynto ja julkaista uusi tarjouspyyntd,
jolloin se olisi voinut tehdd sopimuksen
taloudellisesti edullisimman tarjouksen
perusteella, kiyttda hankinnassa neuvottelu-
menettelyd tai vedota ladkinndllisistd lait-
teista annetun direktiivin 8 tai 18 artiklaan
kyseisen direktiivin kansallisten taytdnto6n-
panosidntéjen mukaisesti.

63. Sairaala painottaa sitd, ettd sairaalan
kirurgien asiantuntijalausunnon mukaan
Medipacin ommelaineet olivat teknisesti
riittdméttomid niihin hienovaraisiin toimen-
piteisiin, joihin niitd tarvittiin. Potilaiden
terveyden on oltava ensimmiiselld sijalla.

64. Komissio viittad, ettd hankintaviran-
omainen ei saa hyldtd CE-merkinnalld varus-
tettuja tavaroita siten kuin sairaala ne
hylkasi. Julkisia tavaranhankintoja koskevan
direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa hankintavi-
ranomaisia vaaditaan kédyttiméddn tarjous-
pyynnoissd teknisind kriteereind eurooppa-
laisia hyviksyttyja viittauksia (kuten CE-
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merkintdd), ellei voida soveltaa jotakin
8 artiklan 3 kohtaan sisiltyvistd poikkeuk-
sista, mikd ei tdssd tapauksessa tullut kysee-
seen. Ladkinnillisistd laitteista annetulla
direktiivilli luodaan olettamus siitd, ettd
CE-merkinnilld varustetut tuotteet tayttivat
ne vaatimukset, joita merkin kiinnittiminen
edellyttdd. Jos hankintaviranomaisen mie-
lestd tietty tuote ei tdytd naitd kriteereja,
sen on tiedotettava asiasta toimivaltaiselle
kansalliselle elimelle, joka voi noudattaa
ladkinnallisistd laitteista annetun direktiivin
8 ja 18 artiklassa saddettyja menettelyja —
jotka ovat ainoat menettelyt, joiden kautta
voidaan poiketa CE-merkintddn siséltyvista
olennaisten vaatimusten tdyttymistd koske-
vasta olettamuksesta. Vasta timin jilkeen
hankintaviranomainen voi hylata kyseessd
olevat tavarat.

65. Kreikan hallituksen mielestd CE-mer-
kintd on pelkistdan vahimmaiisstandardi. Se
seikka, etti tuotteella on CE-merkintd, luo
kumottavissa olevan olettamuksen siitd, ettd
tuote tdyttdd asiassa merkitykselliset kritee-
rit. Nidin ollen hankintaviranomainen voi
vapaasti hyldtd tuotteet, joilla on timi
merkintd, silld edellytykselld, ettdi se voi
esittad hylkddmiselle perusteet, jotka liittyvit
joko tarpeeseen suojella kansanterveyttd tai
sithen erityiskiyttoon, johon tuotteita tarvi-
taan.

66. Kreikan hallitus korostaa, ettd laakinnal-
lisistd laitteista annetulla direktiivilld pyritddn
varmistamaan, ettd ladkinnallisilla laitteilla
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taataan suojelun korkea taso potilaille, kiyt-
tdjille ja muille. Lisdaksi EY 152 artiklassa
médrdtadn, ettd padamédrd ihmisten tervey-
den korkeatasoisen suojelun takaamisesta on
otettava huomioon yhteison toimien kaikilla
aloilla. Ndin ollen yhteisén oikeudesta seu-
raa, ettd jokaista tarjouspyyntod koskee se
tekninen lisdvaatimus, ettd tarjottujen tuot-
teiden kéyttiminen ei saa vaarantaa ter-
veytta.

67. Olisi omituista vaatia hankintaviran-
omaista hankkimaan ladkinnillinen laite,
joka ei selvistikddn ole turvallinen, vain sen
vuoksi, etta silli on CE-merkinti. Jos on
aihetta huoleen, hankintaviranomaisen vel-
vollisuutena on tutkia tuote tarkemmin,
kunhan timi tutkimus on objektiivinen ja
hankintaviranomaisen tekemi piitdés voi-
daan saattaa tuomioistuimen kasiteltavaksi.

68. Hankintaviranomainen voi tilla perus-
teella myds hyldtd tarjouksen heti odotta-
matta ladkinnallisistd laitteista annetun
direktiivin 8 tai 18 artiklassa tarkoitettujen
menettelyjen aloittamista. Niissd menette-
lyissd asetetaan velvoitteita ainoastaan asian-
omaisille jisenvaltioille eikd mahdolliselle
ostajalle.

69. Suullisessa kisittelyssd Kreikan hallitus
viitti ensin, ettd ostaessaan lddkinnallisia
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laitteita sairaala toimi minkd tahansa yksi-
tyisen ostajan tavoin, vaikka hyviksyikin
myShemmin sen, ettd sairaala oli julkisoi-
keudellinen laitos, johon sovelletaan julkisia
tavaranhankintoja koskevaa direktiivii.
Kyseinen hallitus katsoi kuitenkin, ettd 144-
kinnéllisisti laitteista annetun direktiivin 8 ja
18 artikla eivit vaikuta sairaalan hankinta-
menettelyyn yksittdisen sopimuksen osalta
vaan ettd niissi sdddetddn pikemminkin
yleisesti sovellettavista menettelyistd, joilla
on tarkoitus helpottaa tuotteiden vapaata
liikkuvuutta sisdmarkkinoilla ja varmistaa
jasenvaltioiden vilinen yhteistyo.

70. Itdvallan hallitus viittdd, ettd hankinta-
viranomainen voi hylatd ladkinnallisistéd lait-
teista annetun direktiivin mukaisella CE-
merkinnilld varustettujen laitteiden toimit-
tamista koskevan tarjouksen perustelluista
kansanterveydellisistd syistd tarjousten tek-
nisen arvioinnin vaiheessa. Hankintaviran-
omaisen on kuitenkin ilmoitettava tdstd
toimivaltaiselle kansalliselle elimelle laakin-
nillisista laitteista annetun direktiivin 8 artik-
lan mukaisesti tdssd sddnnoksessd sdddetyn
muodollisen menettelyn noudattamiseksi.

Alustavat huomautukset

71. On tehtdvi nelja alustavaa huomautusta.

72. Ensinndkin ennakkoratkaisupyynndssi
mainitaan sairaalan julkaisemassa tarjous-
pyyntdilmoituksessa tdsmennetyn, ettd
ommelaineiden oli oltava CE-merkinnalld
varmistettuja Euroopan farmakopian mukai-
sesti. Vaikka CE-merkinnilld ja eurooppa-
laisilla standardeilla (tai yhdenmukaistetuilla
standardeilla, milld nimelld niihin viitataan
uuden ldhestymistavan direktiiveissa) ei ole
samaa oikeudellista merkitysti, '® ladkinnil-
lisistd laitteista annetun direktiivin 5 artiklan
2 kohdassa sdddetddn kirurgisten ommelai-
neiden osalta, ettd Euroopan farmakopean
monografiat toimivat eurooppalaisina yhden-
mukaistettuina standardeina. Tdstd seuraa,
ettd esilld olevassa asiassa CE-merkintdd ja
yhdenmukaistettujen standardien mukai-
suutta voidaan todella kayttid toinen toi-
sensa asemesta.

73. Toiseksi tarjouspyyntdilmoitukseen ei
ilmeisesti sisdltynyt viittausta sellaisiin
muunlaisiin eritelmiin tai ehtoihin, jotka
olisivat voineet ilmentdd sairaalan kirurgien
esittamid epailyja ' Medipacin tarjoamien
CE-merkinnélld varustettujen ommelainei-
den leikkaussalikdyttéon soveltuvuudesta.
Nama epdilyt, jotka olivat perusta Medipacin
tarjouksen hylkddmiselle, esitettiin vasta tar-
jousten teknisen tarkastelun yhteydessa,
minkd jalkeen niille annettiin merkitysta.
Asiakirja-aineistosta ilmenee myos, ettd sai-
raala kieltdytyi hyviksymistd Medipacin
tarjousta, vaikka EOF oli sairaalan pyynnosti

15 — Ks. edells alaviite 5.
16 — Ks. edelld 29 ja 30 kohta.
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vahvistanut Medipacin kirurgisten ommelai-

neiden soveltuvuuden niiden suunniteltuun
. 17

tarkoitukseen.

74. Kolmanneksi on kiistatonta, ettd Kreikka
ei aloittanut 8 artiklassa sdddettyd suojame-
nettelyéd eika laakinnillisista laitteista anne-
tun direktiivin 18 artiklassa perusteettomasti
kiinnitetyn merkinnidn varalta sdddettyd
menettelyd. '® Tista seurasi, ettd komissiolle
ei koskaan ilmoitettu Medipacin kirurgisia
ommelaineita koskevista epailyista.

75. Neljinneksi oikeuskidytdnnostd, joka
koskee "valtion” kisitteen soveltamista EY:n
direktiivien yhteydessi, ilmenee, ettd kaik-
kien valtioon rinnastettavien elinten on
noudatettava EY:n direktiivejd tai ne eivit
ainakaan saa toimia tavalla, joka saattaa
haitata ndiden direktiivien pdaméarien saa-
vuttamista. '* Suullisessa kisittelyssi Kreikan
hallitus vahvisti, ettd sairaala on tosiaan
tillainen elin. ?® Tisti seuraa, etta ladkinnil-
lisistd laitteista annetun direktiivin sddnnok-
set sitovat myos sairaalaa siitd riippumatta,

17 — Ks. edelld 32 kohta.

18 — Taydellisyyden vuoksi lisddn vield, ettd myoskddn laakinnalli-
sistd laitteista annetun direktiivin 10 artiklan noudattamisesta
ei ollut mainintaa.

19 — Asia C-198/01, CIF, tuomio 9.9.2003 (Kok. 2003, s. 1-8055,
49 kohta oikeuskaytintoviittauksineen). Ks. myos asia
C-297/03, Sozialhilfeverband Rohrbach, maardys 26.5.2005
(Kok. 2005, s. 1-4305).

20 — Lisiaksi Kreikan hallitus viitti jokseenkin ristiriitaisesti, ettd
hankkiessaan tavaroita sairaala toimi yksityisen ostajan tavoin.
Ks. edelld 69 kohta.
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asetetaanko timén direktiivin kansallisissa
tidytantdonpanosiddnnoissd kreikkalaisille jul-
kisille sairaaloille erityisid velvoitteita. Niin
ollen sairaalan velvollisuutena oli toimia
tavalla, joka ei vaarantanut ladkinnallisistd
laitteista annetun direktiivin soveltamista
Kreikassa tai rajoittanut CE-merkinnélla
varustettujen laitteiden vapaata liikkuvuutta
siten kuin tissa direktiivissi on saddetty. !

Arviointi

76. Mielestdni sairaala toimi EY:n perus-
tamissopimuksen perustavanlaatuisten
oikeussadntdjen vastaisesti hyldtessddn sai-
raalan kirurgien tarjouspyyntdilmoituksen
jalkeen ilmaisemien epiilyjen perusteella
tarjouksen, joka koski tarjouspyyntoilmoi-
tuksen mukaisesti CE-merkinndlld varustet-
tujen tuotteiden toimittamista.

77. Mainittuihin oikeussaantoihin siséltyy
kansalaisuuteen perustuvan syrjinnéan kieltoa
koskeva periaate ja, mikd on tdssd tapauk-
sessa vield tirkedmpid, tarjoajien yhdenver-
taisen kohtelun periaate, mistd seuraa myos,
kuten yhteisojen tuomioistuin on todennut,
avoimuusvelvollisuus. > On selva, ettd niiti
periaatteita on noudatettava hankintamenet-

21 — Ks. edella alaviitteessd 19 mainittu oikeuskaytinto.
22 — Ks. edelld alaviitteessd 13 mainittu oikeuskiytinto.
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telyn jokaisessa vaiheessa, jotta kaikilla tar-
joajilla on yhtildiset mahdollisuudet koko
prosessin ajan.”® Jotta nimi periaatteet
olisivat tehokkaita, niiden on nidin ollen
katettava hankintaviranomaisten tekemin
teknisten eritelmien ja hankintakriteerien
alustavan médrittelyn lisdksi myds se, kuinka
nditd eritelmid ja kriteerejd tulkitaan ja
sovelletaan hankintamenettelyn aikana.

78. Teknisissd eritelmissd yksiloidddn tés-
mallisesti sopimuksen kohde, niiden perus-
teella kiinnostuneet yritykset voivat arvioida,
esittdvitks ne tarjouksen, ja niissd hankinta-
viranomaisille annetaan tekniset parametrit,
joiden avulla ne voivat arvioida saamiaan eri
tarjouksia suhteessa omiin tarpeisiinsa. Tek-
nisilld eritelmilld on keskeinen asema sopi-
vien tarjousten valinnassa, ja ne on jo niiden
luonteen takia mairiteltiva etukiteen, **
Jokaisen tarjouksen, joka tdyttdd tarjous-
pyyntéilmoituksessa mainitut tekniset eritel-
mit, on katsottava padsaiantoisesti soveltuvan
tayttdmddn hankintaviranomaisen tekeméin
sopimuksen tarkoitus, ja hankintaviranomai-
sen on tamin jilkeen sovellettava valittuja
hankintakriteereja — esilld olevassa asiassa

23 — Ks. edelld alaviitteessd 13 mainitussa asiassa Parking Brixen
annetun tuomion 48 kohta oikeuskiytintoviittauksineen ja
erityisesti asia C-87/94, komissio v. Belgia, tuomio 25.4.1996
(Kok. 1996, s. 1-2043, 54 kohta). Tédssd tuomiossa on itse
asiassa vahvistettu, ettd yhdenvertaisen kohtelun yleisperiaa-
tetta sovelletaan samalla tavalla kaikkiin hankintamenettelyi-
hin siitd riippumatta, kuuluvatko ne hankintadirektiivien
soveltamisalaan vai eivit.

24 — Ks. julkisasiamies Jacobsin asiassa C-174/03, Impresa Portuale
di Cagliari, 21.4.2005 esittamén ratkaisuehdotuksen 77 kohta.

alinta hintaa — valitessaan tekniset eritelmit
tayttavan tarjouksen esittineiden tarjoajien
joukosta voittajan.

79. Sellainen hankintaviranomainen, joka
madritellessddn teknisid eritelmid haluamil-
leen tavaroille viittaa CE-merkintddn mutta
hylkai sen jélkeen tarjouksen, jossa tarjotaan
CE-merkinnilld varustettuja tuotteita, vedo-
ten perusteisiin, joita ei ole aiemmin tar-
jouspyyntéilmoituksessa tai sopimusasiakir-
joissa mddritelty ja joista ei ole tiedotettu
tarjoajille ja jotka yksiloitiin ja otettiin
kdayttoon ensimmiisen kerran vasta tar-
jousten teknisen tarkastelun aikana, rikkoo
olennaisesti yhdenvertaisen kohtelun ja avoi-
muuden periaatteita. ® Tillainen toiminta
tarkoittaa alkuperdisten hankintaehtojen
mielivaltaista muuttamista, mikd on vastoin
periaatetta, jonka mukaan “kilpailuedellytys-
ten on oltava tasapuolisia”’, mihin kaikilla
tarjogjilla on EY:n perustamissopimuksen
nojalla oikeus.

80. Tami johtopiitos ei ole kuitenkaan
vastaus sithen kysymykseen, kuinka hankin-
taviranomaisen on sovellettavien sddntojen
mukaisesti tarkoitus toteuttaa hankintame-

25 — Ks. vastaavasti edelld alaviitteessi 23 mainitussa asiassa
komissio v. Belgia annetun tuomion 88 ja 89 kohta. Kuten
edelld on mainittu, vaikka timi asia koski yhdenvertaisen
kohtelun periaatteen soveltamista julkisia hankintoja koske-
vien direktiivien yhteydessi, yhteisdjen tuomioistuimen niko-
kohtia voidaan soveltaa my6s niihin hankintamenettelyihin,
jotka eivdt kuulu hankintadirektiivien soveltamisalaan. Ks.
taltd osin edelld alaviitteessd 23 mainittu asia Parking Brixen.
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nettely silloin, kun on ilmennyt potilaiden
terveyteen ja turvallisuuteen liittyvid epdilyk-
sid.

81. Olen samaa mieltd Kreikan hallituksen ja
sairaalan kanssa seuraavasta asiasta: kun
tietyn tavaran osalta ilmenee kansantervey-
teen ja turvallisuuteen liittyvid vakavia epii-
lyja, olisi jarjetonta velvoittaa hankintaviran-
omaiset jittdmian ndmd epdilyt tdysin huo-
miotta sovellettavien sdéntdjen tiukan tul-
kinnan vuoksi.

82. Toisin kuin kansallinen tuomioistuin
ennakkoratkaisupyynnéssddn esittdd, tdma
toteamus ei kuitenkaan vilttdmattd johda
sithen péadtelmdin, ettd hankintaviranomai-
silla on hankintamenettelyn missd vaiheessa
tahansa oikeus muitta mutkitta hyldtd kan-
santerveydellisistd syistd ja turvallisuussyisté
tarjouksia, jotka ovat tarjouspyyntdilmoituk-
sessa mddriteltyjen alkuperidisten teknisten
eritelmien mukaisia. Hankintaviranomaisena
toimivan sairaalan oikeutetun halun — myo6s
velvollisuuden — suojella kansanterveyttd on
ilmettava tavalla, joka ei ole suoraan ristirii-
dassa EY:n perustamissopimuksessa vahvis-
tettujen vapaan liikkuvuuden ja tarjoajien
vilisen yhdenvertaisuuden periaatteiden sekd
avoimuus- ja suhteellisuusperiaatteiden
kanssa.

83. Taltd osin voidaan erottaa kaksi tilan-
netta. Ensimmdinen tilanne on se, ettei ole

I-4578

olemassa uuden ldhestymistavan direktiivid,
jossa sdddettdisiin kyseessd oleviin tavaroihin
sovellettavasta CE-merkinnédstd (tai jolla
vahvistettaisiin kyseessd oleviin tavaroihin
sovellettavat yhdenmukaistetut standardit).
Télloin tavaroita ei ole tarjouspyyntéilmoi-
tuksessa maddritelty viittaamalla CE-merkin-
tdén vaan viittaamalla ri&taloityihin teknisiin
eritelmiin. Toinen tilanne on se, etti on
olemassa uuden ldhestymistavan direktiivi, ja
tdlloin tarjouspyyntoilmoituksessa tdsmen-
netédn, ettd tarjottavien tavaroiden on oltava
CE-merkinnilld varmistettuja.

84. Ensimmiisen tilanteen osalta olen samaa
mieltd Medipacin kanssa siit4, ettd asianmu-
kainen toimintatapa olisi peruuttaa kiyn-
nissi oleva hankintamenettely sellaisen
uuden menettelyn aloittamiseksi, joka perus-
tuisi uusiin teknisiin eritelmiin, jotka ilmen-
tdisivit lisdd asetettuja (perusteltuja) kansan-
terveysnikokohtia, eikd se, ettd hylatdan
kédynnissd olevassa menettelyssd tarjous, joka
on tarjouspyyntoilmoituksen mukainen
mutta jota hankintaviranomainen pitdd “ei-
turvallisena”. Jos jérjestettdisiin uusi hankin-
tamenettely, kaikki alkuperiiset tarjoajat ja
kaikki kiinnostuneet uudet tarjoajat voisivat
jattdd uusien eritelmien mukaisia tarjouksia,
jolloin niilld olisi yhtéldiset kilpailuedellytyk-
set ja ndin varmistettaisiin avoimuus- ja
suhteellisuusperiaatteiden noudattaminen ja
otettaisiin asianmukaisesti huomioon han-
kintaviranomaisten perustellut kansanter-
veysnikokohdat.
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85. Yhteisdjen tuomioistuin on todennut,
ettd hankintaviranomainen, joka on aloitta-
nut menettelyn tehdikseen julkisia tavaran-
hankintoja koskevan direktiivin mukaisesti
sopimuksen alimman hinnan periaatteella,
voi keskeyttdd tarjouskilpailumenettelyn
hankintaa tekeméttd havaittuaan tarjousten
tutkimisen ja vertailun jilkeen tehneensd
virheitd arvioinneissaan ennen tarjouskilpai-
lua silld tavoin, ettd tarjouspyynnoén sisillon
vuoksi sen ei ole mahdollista valita talou-
dellisesti edullisinta tarjousta. Yhteisdjen
tuomioistuin on kuitenkin lisdksi todennut,
ettd hankintaviranomaisen on tillaisen pai-
toksen tehdessdidn joka tapauksessa nouda-
tettava julkisia hankintoja koskevia yhteis6n
oikeuden perussdantojd, kuten yhdenvertai-
sen kohtelun periaatetta, 2

86. Niilld perusteluilla saatetaan tasapai-
noon sekd hankintaviranomaisen vastuulli-
nen toiminta etti tarve varmistaa kaikkien
tarjoajien yhdenvertainen kohtelu. En nie
mitddn hyvaa perustetta sille, ettd tata ei olisi
sovellettava soveltuvin osin myés silloin, kun
kyseessd oleva sopimus jdd asianomaisessa
direktiivissi sdddetyn kynnysarvon alapuo-
lelle ja hankintaviranomaisella on tarjousten
teknisten ansioiden arvioinnin vaiheessa
vakavia epdilyjd tarjottujen tavaroiden tur-
vallisuudesta.

87. Toisen tilanteen osalta analyysi on vilt-
tamaittd erisuuntainen. Hylatessddn CE-mer-
kinnélld varmistettuja tavaroita koskevan

26 — Asia C-244/02, Kauppatalo Hansel Oy, méérays 16.10.2003
(Kok. 2003, s. 1-12139).

tarjouksen kansanterveyteen liittyvilld perus-
teilla hankintaviranomainen kyseenalaistaa
sen olettamuksen pitevyyden, jonka CE-
merkinté tavaroille antaa. Néin ollen kysei-
nen viranomainen joko kiistdd sen vaatimus-
tenmukaisuusarvion, jonka CE-merkinnin
myontinyt toimivaltainen varmentava viran-
omainen on tehnyt, tai, siltd osin kuin
tavarantoimittaja on olennaisten vaatimusten
mukaisuuden osoittaakseen kayttinyt yhden-
mukaistettuja eurooppalaisia standardeja,
yhdenmukaistetun standardin pétevyyden
sellaisenaan tai molemmat. "Uuden lahesty-
mistavan” direktiiveissd on sdddetty erityis-
menettelyistd tillaisten tilanteiden ratkaise-
miseksi. Naissd menettelyissd saatetaan kes-
kendidn tasapainoon kansanterveyden suojelu
ja turvallisuus sekd tavaroiden vapaan liikku-
vuuden vaatimukset. Ne ovat pakollisia
menettelyjd, joita jasenvaltioiden on nouda-
tettava.

88. Juuri ndmi ovat nyt kisiteltiavind olevan
asian olosuhteet.

89. Laakinndllisistéd laitteista annetun direk-
tiivin pédtavoitteena on varmistaa ladkinnal-
listen laitteiden vapaa liikkuvuus erityisesti
kayttimallda CE-merkintdmenettelyd. Niiden
ladkinnallisten laitteiden, joille on mydnnetty
CE-merkintd 11 artiklan mukaisesti, olete-
taan tayttdvan direktiivin liitteissd sdadetyt
olennaiset vaatimukset kokonaisuudessaan.
Direktiivin johdanto-osan mukaan néilla
olennaisilla vaatimuksilla on tarkoitus taata
korkeatasoinen turvallisuus ja suojelu poti-
laille, kayttdjille ja muille. Laitteiden, jotka
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tdyttiviat olennaiset vaatimukset, ei siten
oleteta “vaaran[tavan] potilaiden terveyden-
tilaa ja turvallisuutta eikd kidyttijien tai
tarvittaessa muiden henkildiden turvalli-
suutta ja terveyttid”. CE-merkinndlld varus-
tettujen tuotteiden katsotaan siis soveltuvan
niille suunniteltuun kéyttéon ja siten sovel-
tuvan liikkkumaan vapaasti yhteisossi.

90. Kirurgisten ommelaineiden tapauksessa
juuri siitd, ettd ne olivat Euroopan farmako-
pian mukaisia, kuten padasiassa riidanalai-
sessa tarjouspyyntoilmoituksessa vaadittiin,
syntyy vilttdmittd olettamus olennaisten
vaatimusten tdyttymisestd ladkinnallisista
laitteista annetun direktiivin 5 artiklan
mulkaisesti.

91. Jasenvaltioiden on direktiivin 2 artiklan
mukaan varmistettava, ettd laitteet voidaan
saattaa markkinoille ja/tai ottaa kéytt66n
vain, jos direktiivissd sdddetyt vaatimukset
tayttyvit. Samalla 4 artiklan 1 kohdan
mukaan jdsenvaltiot eivit saa "estdd saatta-
masta markkinoille tai ottamasta kaytt6on
alueellaan laitteita, joissa on — — CE-mer-
kintd”. Namd velvoitteet koskevat myos
sairaalaa, joka voidaan rinnastaa valtionhal-
lintoon.
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92. On selvdd, ettd vaatimustenmukaisuus-
olettamus voidaan kumota, kuten Kreikan
hallitus vaittdd. CE-merkintd ei tee lddkin-
néllisista laitteista tdydellisia. Taman vuoksi
jasenvaltioiden on jdrjestettivd markkinoi-
densa valvonta ja suoritettava titd valvontaa
jatkuvaluonteisesti sen tarkistamiseksi, ettd
ladkinnalliset laitteet tayttavit ladkinnallisistd
laitteista annetussa direktiivissd sdadetyt
olennaiset vaatimukset. On siis olemassa
ilmeisia kansanterveyden suojeluun liittyvid
syitd, joiden vuoksi tillainen markkinoiden
valvonta on erityisen tirkedd ladkinnillisten
laitteiden tapauksessa.

93. Laakinnillisistd laitteista annetussa
direktiivissd saadetdan nimenomaisesti kah-
desta vilineesti markkinoiden valvomiseksi.

94. Ensinndkin 10 artiklan mukaan jésenval-
tioiden on luotava jarjestelmi, jossa kaikki
tiedot, jotka koskevat tapahtumia, jotka
saattaisivat laitteiden markkinoille saattami-
sen jilkeen vaarantaa kansanterveyden,?’
kirjataan ja arvioidaan keskitetysti. Tapahtu-
masta tehdyn arvioinnin jilkeen jdsenval-
tioiden on ilmoitettava viipyméttd komis-

27 — Lagkinnillisistd laitteista annetun direktiivin 10 artiklan
1 kohdan a ja b alakohta.
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siolle ja muille jisenvaltioille kaikista tapah-
tumista, “joiden vuoksi toimenpiteitd on
toteutettu tai suunnitellaan”, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 8 artiklassa sdddetyn
“suojalausekkeen” kayttéonottoa. 28

95. Toiseksi, mikd on tdssd asiassa vield
tarkeampad, 8 artiklassa sdadetyn "suojalau-
sekkeen” mukaisesti jasenvaltioilla on oikeus
(ja myos velvollisuus) toteuttaa viliaikaisia
toimenpiteitd estddkseen CE-merkinnalld
varustettujen lddkinnéllisten laitteiden saat-
tamisen markkinoille tai maéaaratikseen ne
vedettdviksi markkinoilta, jos ne katsovat,
ettd kyseessi olevat laitteet ovat vaaraksi
kansanterveydelle. Téssd tilanteessa jésenval-
tioiden on tehtivi komissiolle "viipyméttd”
ilmoitus ja esitettdva yksityiskohtaiset perus-
telunsa viliaikaisten toimenpiteiden toteut-
tamiselle. > Tamin jilkeen komissio tutkii
jasenvaltion esittdmit nikokohdat ja paittaa
siitd, olivatko viliaikaiset toimenpiteet perus-
teltuja vai eivit. >

96. Laajasti ottaen samaa menettelya sovel-
letaan silloin, kun jisenvaltio toteaa, ettd CE-

28 — Ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 10 artiklan
3 kohta.

29 — Em. direktiivin 8 artiklan 1 kohta.
30 — Em. direktiivin 8 artiklan 2 kohta.

merkintd on kiinnitetty perusteettomasti.
Tamaékin tilanne sisédltyy ladkinnallisista lait-
teista annetulla direktiivilli nimenomaisesti
saanneltyihin tilanteisiin. *!

97. Julkisiin hankintoihin sovellettavista
EY:n perustamissopimuksen perustavanlaa-
tuisista oikeussddnnoistd, kun niitd luetaan
yhdessa ladkinnillisistd laitteista annetun
direktiivin sé@dnnésten kanssa, seuraa, ettd
niissd kielletddn hankintaviranomaisena toi-
mivaa valtion sairaalaa hylkddmdstd alkupe-
rdisen tarjouspyyntoilmoituksen mukaisesti
CE-merkinnilld varustettujen lddkinnillisten
laitteiden toimittamista koskevaa tarjousta
sen havaitessa hankintamenettelyn kuluessa,
ettd voi olla perusteita katsoa, ettdi CE-
merkinnalld varustetut tavarat voivat vaaran-
taa potilaiden terveyden, ellei kyseinen sai-
raala ole ensin aloittanut lddkinnallisistd
laitteista annetun direktiivin 8 artiklassa
saddettyd menettelya.

98. Sen sijaan sairaalan on keskeytettivd
hankintamenettely ja ilmoitettava toimival-
taiselle kansalliselle viranomaiselle huolenai-
heistaan. Jos toimivaltainen kansallinen
viranomainen hzlkéiéi ndmi huolenaiheet
perusteettomina, > hankintamenettelyn kes-
keyttimisestd on luovuttava ja kyseessd
olevaa tarjousta on pidettivd teknisesti
hyviksyttivind. Jos kansallinen viranomai-

31 — Em. direktiivin 18 artikla, jossa viitataan 8 artiklassa saddet-
tyyn menettelyyn.

32 — Ensi ndkemiltd ndin nédyttad tdssid asiassa tapahtuneen: ks.
edellid 32 kohta.
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nen pddttdd sitd vastoin, ettd sairaalan
huolenaiheet ovat varsin perusteltuja, sen
on kiynnistettavd ladkinnallisistd laitteista
annetun direktiivin 8 artiklassa sdddetty
suojamenettely. Tdmén jilkeen jdsenval-
tioiden on toteutettava kaikki “tarpeelliset
viliaikaiset toimenpiteet ndiden laitteiden
vetimiseksi markkinoilta, niiden markki-
noille saattamisen tai kiaytto6noton kieltami-
seksi tai rajoittamiseksi” ja ilmoitettava
komissiolle viipymaitta.

Kolmas ennakkoratkaisukysymys

99. Kolmannessa ennakkoratkaisukysymyk-
sessadn kansallinen tuomioistuin kysyy,
onko, jos ladkinnillisistd laitteista annetun
direktiivin 8 artiklassa sdddettyd suojamenet-
telyi on sovellettava,®® hankintaviranomai-
sen odotettava menettelyn lopputulosta ja
onko se sidottu tdméan menettelyn lopputu-
lokseen.

Tuomioistuimelle esitetyt viitteet

100. Medipac ja komissio vaittavit, ettd
sairaala voi hyldtd tarjouksen vasta sen

33 — Tami kysymys kattaa implisiittisesti myos sen tilanteen, jossa
jasenvaltio toteaa, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti (ks. 18 artikla, jossa tiamédn jalkeen viitataan
noudatettavan menettelyn osalta 8 artiklaan).
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jilkeen, kun suojamenettely on saatettu
kokonaisuudessaan péatékseen ja komissio
on todennut lopullisesti, ettd laitteeseen ei
voida kiinnittdd CE-merkintdd. Tdmén
menettelyn lopputulos sitoo hankintaviran-
omaista. Jos jasenvaltio katsoo, ettd viive voi
vaarantaa kansanterveyden, sen on ryhdyt-
tdvd kaikkiin tarpeellisiin viliaikaisiin toi-
menpiteisiin.

101. Kreikan ja Itdvallan hallitukset ovat
pdinvastoin sitd mieltd, ettd hankintaviran-
omainen voi hylati tarjouksen, ilman etti sen
on odotettava suojamenettelyn lopputulosta.

Alustavat huomautukset

102. Ensinnidkin suullisessa kisittelyssd
komissio totesi vastaukseksi yhteisGjen tuo-
mioistuimen esittdmiin kysymyksiin, ettd
“suojalausekkeen” menettelyd on kiytetty
harvoin, jos koskaan. Témén vuoksi menet-
telyyn liittyvdt kaytdnnon ndkokohdat ja
oikeudelliset nikokohdat ovat edelleen péa-
osin testaamatta.

103. Toiseksi vastaus tdhdn kysymykseen
saattaa tietyssi mielessd siséltyd jo siihen
vastaukseen, jota ehdotin vastaukseksi
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ensimmaiiseen ja toiseen ennakkoratkaisuky-
symykseen. Jos olen oikeassa siing, ettd oikea
toimintatapa on, etti sairaala keskeyttid
hankintamenettelyn ja ilmoittaa viipymattd
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle,
talloin tdmén viranomaisen kuuluu tehdi
alustava pditos sairaalan esittimien huolen-
aiheiden perusteltavuudesta.

104. Jos kyseinen viranomainen pAattas, ettd
huolenaiheet ovat perusteettomia, sen on
ilmoitettava tistd sairaalalle. Tamin jalkeen
sairaalalla ei ole laillista perustetta hylata
kyseessd olevaa tarjousta teknisen soveltu-
mattomuuden perusteella. Sairaala voi rea-
goida tdhdn asianmukaisesti ainoastaan jat-
kamalla hankintamenettelyd ja soveltamalla
valitsemiaan kriteereji (tdssd asiassa alinta
hintaa).

105. Jos kansallinen toimivaltainen viran-
omainen toisaalta yhtyy siihen, ettd vaara
kansanterveydelle on todellinen, jasenvaltion
on toteutettava kaikki “tarpeelliset viliaikai-
set toimenpiteet ndiden laitteiden vetdmi-
seksi markkinoilta, niiden markkinoille saat-
tamisen tai kdyttoonoton kieltimiseksi tai
rajoittamiseksi”. Téstd seuraa, ettd jos jasen-
valtio paittdd vetdd kyseessd olevan laitteen
markkinoilta tai kieltdd sen saattamisen
markkinoille, tarjoaja ei voi laillisesti esittds
kyseessi olevia laitteita koskevaa tarjousta ja/
tai sairaala ei voi laillisesti pdittad hankkia
niita viliaikaisten toimenpiteiden aikana.

106. Kolmanneksi korostan sit4, ettd toimi-
valtaisen kansallisen viranomaisen tekemd
pdités on alustava paitds eikd lopullinen
paatds, jonka voi tehdd patevisti yksin
komissio. Yhti tdrkedd on korostaa siti, ettd
“viliaikaisilla toimenpiteilld” tarkoitetaan
juuri tallaisia toimia eli viliaikaisia eikd
suinkaan lopullisia toimenpiteitd. Tdssd
asiassa on olemassa runsaasti yhteis6jen
tuomioistuimen muilla aloilla antamaa
oikeuskdytint6d siitd, ettd viliaikaisilla toi-
menpiteilli ei saa tehdd tyhjiksi padasian
ratkaisua. 3* Yhteison toimenpiteiden riitaut-
tamista koskevissa tapauksissa yhteisdjen
tuomioistuin on korostanut yhteisén edun
turvaamisen tirkeyttd, kun tehdddn pditos
siitd, olisiko kansallisen tuomioistuimen ryh-
dyttdvi viliaikaisiin toimiin odotettaessa EY
234 artiklaan perustuvan ennakkoratkaisu-
pyynnon lopputulosta riidanalaisen ghteisén
toimen pitevyyden midrittimiseksi. 5

107. Neljanneksi tavaroiden vapaan liikku-
vuuden edistiminen on merkittivin yhteisén
yleisen edun mukaista, ja titd korostetaan
EY:n perustamissopimuksessa samoin kuin
ladkinnallisista laitteista annetussa direktii-

34 — Ks. esim. kilpailuoikeuden alalla asia 792/79 R, Camera Care,
maardys 17.1.1980 (Kok. 1980, s. 119, 19 kohta). Niiden
vilitoimien osalta, joita yhteisjen tuomioistuin on itse
maarannyt EY 243 artiklan nojalla, ks. esim. asiassa 46/87 R,
Hoechst, 26.3.1987 annettu maaréys (Kok. 1987, s. 1549, 29—
31 kohta).

35 — Yhdistetyt asiat C-143/88 ja C-92/89, Zuckerfabrik Siider-
dithmarschen, tuomio 21.2.1991 (Kok. 1991, s. [-415, Kok. Ep.
X1, s. [-29, 20-33 kohta) ja yhdistetyt asiat C-453/03, C-11/04,
C-12/04 ja C-194/04, ABNA Ltd, tuomio 6.12.2005
(Kok. 2005, s. 1-10423, 103-107 kohta oikeuskéytdntdviit-
tauksineen).
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vissd. Toisaalta on sekd kansallisen ettd
yhteison yleisen edun mukaista varmistaa
korkeatasoinen kansanterveyden suojelu. >
Jasenvaltiolla on kiistattomasti viliton vel-
vollisuus suojella toimillaan kansanterveytti.
Lopullinen paitésvalta CE-merkinnin sovel-
tuvuuden ja/tai perusteltavuuden osalta on
sovellettavassa menettelyssd kuitenkin
komissiolla eiki jasenvaltiolla. Niiden viliai-
kaisten toimenpiteiden, joihin jisenvaltio
ryhtyy 8 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti komission lopullista ratkaisua
odotettaessa, on kuvastettava niitd keske-
nddn kilpailevia tekijoitd ja oltava niiden
mulkaisia.

108. Yhteison oikeuden mukaan tasapaino
saavutetaan soveltamalla suhteellisuusperiaa-
tetta. Viliaikaisten toimenpiteiden luonteen
ja laajuuden on oltava oikeassa suhteessa,
kun otetaan huomioon Lkyseessd olevista
laitteista kansanterveydelle tosiasiallisesti
aiheutuva vaara. Valittujen viliaikaisten toi-
menpiteiden on oltava mahdollisten vaihto-
ehtojen joukosta valittu ladkinnéllisten lait-
teiden vapaata liikkuvuutta vihiten rajoittava
tapa suojella kansanterveytti. On selvii, ettd
jasenvaltion on perusteltava niiden viliai-
kaisten erityistoimenpiteiden laajuus, joita
toteutetaan tihin periaatteeseen vedoten. Se,
ovatko toimenpiteet oikeassa suhteessa vai

36 — Ks. EY 30 artiklaan sisdltyvd poikkeus EY 28 artiklasta; ks.
my6s EY 152 artikla.
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eivit, voidaan ratkaista viime kddessd vain
tapauskohtaisesti. Ndin ollen voi olla tilan-
teita, joissa todettu riski on niin vakava, ettd
asianmukainen viliaikainen toimenpide on
kyseessd olevan laitteen vilitén, tdydellinen
ja ehdoton vetiminen markkinoilta. Jos
havaittu riski ei ole ndin aarimmaéinen,
asianmukainen (ja siten oikeasuhteinen)
reaktio voivat olla vihemmin rajut rajoituk-
set, jotka koskevat laitteiden markkinoille
saattamista, kuten se, ettd niiden myynnissd
edellytetddn ennakkolupaa tai ladkemaarays-
td, tai se, ettd rajoitetaan niiden tilanteiden
joukkoa, jossa laitteita voidaan kayttda.

Arviointi

109. Siirryn tdltd pohjalta kisittelemaidn
kansallisen tuomioistuimen esittimaa kol-
matta ennakkoratkaisukysymysti.

110. Mielestini sitd kautta, ettd hankintavi-
ranomainen velvoitetaan odottamaan 8 artik-
lassa sdddetyn suojamenettelyn lopputulosta,
saatetaan paremmin tasapainoon tavaroiden
vapaa liikkuvuus ja tarve suojella kansan-
terveyttd ja tilld tavalla vapaata liikkuvuutta
rajoitetaan vihemmain kuin siten, ettd han-
kintaviranomaisen annetaan hyldtd tarjous
lopullisesti, vaikka 8 artiklassa sdddettyd
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menettelyd ei ole vield saatettu kokonaisuu-
dessaan paitokseen.

111. Lisiksi tillainen ratkaisu sopii parem-
min yhteen ladkinnallisisté laitteista annetun
direktiivin tarkoituksen ja sithen siséltyvin
suojamenettelyn kanssa. Menettelyn aloitta-
miseen liittyy vilttimatti CE-merkinnin
antaman vaatimustenmukaisuusolettamuk-
sen kyseenalaistaminen, mutta téll6in sitd ei
(vield) kumota. Vaatimustenmukaisuusolet-
tamus vahvistetaan tai kumotaan lopullisesti
vasta ladkinnallisistd laitteista annetun direk-
tiivin 8 artiklan mukaisesti tehdyssa komis-
sion lopullisessa paitoksessa — joka voidaan
tietenkin saattaa yhteis6jen tuomioistuimen
tutkittavaksi —, siten, ettd siind joko hylataén
jasenvaltion toteuttamat viliaikaiset toimen-
piteet tai hyvaksytdan ne. Téstd seuraa ndin
ollen, ettd jdsenvaltiot, muun muassa
jasenvaltioiden hankintaviranomaiset, eivit
saa hylatdi CE-merkinndlld varustettuja 1a4-
kinnéllisia laitteita koskevaa tarjousta, kun
tarjouskilpailussa vaatimuksena on tavaran
CE-merkinti, niin kavan kuin niitd laitteita
koskevaa komission lopullista paitosti ei ole
vield tehty. Téllaisen hylkdamisen salliminen
olisi ristiriidassa ladkinnillisten laitteiden
vapaan liilkkuvuuden varmistamista koskevan
tavoitteen ja CE-merkintijérjestelmin tehok-
kuuden ja viime kidessd suojalausekemenet-
telyn tarkoituksen kanssa.

112. Jos komissio vahvistaa kyseessd olevien
laakinnallisten laitteiden CE-merkinnén

pitevyyden, hankintamenettelyd on jatket-
tava. Niin ollen kaikkia tehtyja tarjouksia,
jotka téyttavit alkuperdiset eritelmit ja joissa
tarjotaan CE-merkinnilld varustettuja tuot-
teita, on pidettivi soveltuvina ja niitd on
jatkossa arvioitava valittujen hankintakritee-
rien perusteella. Jos komissio pidinvastoin
padttad, ettd kyseessd olevat laitteet eivdt
tdytd olennaisia vaatimuksia ja niitd ei pid4
varustaa CE-merkinnilld, hankintaviran-
omaisella on tilléin oikeus hylatd kyseinen
tarjous.

113. Totean liséksi, ettd jos hankintamenet-
telyd ei keskeytetd, tarjoajan ainoaksi kei-
noksi jad vahingonkorvauskanteen nostami-
nen, miki voi olla sekd vaikeaa ettd tyolasta.
Tarjoajan toteutettua tarpeelliset toimet
hankkiakseen tuotteilleen CE-merkinnén
ehdottamallani ratkaisulla turvataan mieles-
tdni paremmin ne oikeudet, joita tarjoajalla
on niiden toimien perusteella sen voidessa
saattaa tavaransa markkinoille koko yhtei-
sOssd.

114. Olen tietenkin tietoinen siitd, ettd voi
syntyd vakavia ongelmia, jos sairaalaa vaadi-
taan keskeyttimian ladkinnéllisten laitteiden
hankinta ajaksi, jonka kesto ei ole tiedossa.

I- 4585



JULKISASIAMIES SHARPSTONIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-6/05

Jos olennaisten ladkinnallisten laitteiden
hankinta viivistyy kohtuuttomasti eiké véliai-
kaista ratkaisua voida tehdd, potilaiden
hyvinvointi voi joutua vaaralle alttiiksi. Télta
osin huolestumistani ei lievennd yhtdén se,
ettd suullisessa kasittelyssd komissio ei pys-
tynyt antamaan mitéén todellisia tietoja siit,
kuinka suojamenettely kiytinndssd toimii,
eikd varsinkaan siitd, millaisesta aikajanteesta
siind olisi kyse.

115. Kuten Medipac ja komissio ovat perus-
tellusti huomauttaneet, todella kiireellisissa
tapauksissa hankintaviranomaiset voivat
hankkia olennaisia ldidkinnallisid laitteita
neuvottelemalla suoraan valitsemansa tava-
rantoimittajan kanssa.

116. Kaikissa hankintoja koskevissa direktii-
veissd sdddetddn nimenomaisesti tistd mah-
dollisuudesta. Hankintojen osalta julkisia
tavaranhankintoja koskevan direktiivin
6 artiklan 3 kohdan d alakohdassa siddetdén,
ettd "hankintaviranomaiset voivat — — [han-
kinta]sopimuksia tehdessddn noudattaa neu-
vottelumenettelyd ilman ennalta julkaistua
tarjouspyyntoilmoitusta seuraavissa tapauk-
sissa: — — sopimuksen tekeminen on ehdot-
toman valttamaténtd, eikd hankintayksikoille
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ennalta arvaamattomista syistd aiheutuneen
ddrimmaisen kiireen vuoksi 2 kohdassa tar-
koitetulle avoimelle menettelylle, rajoitetulle
menettelylle tai neuvottelumenettelylle ase-
tettua maédrdaikaa voida noudattaa. Seikat,
jotka esitetddn addrimmiisen kiireen perus-
teeksi, eivit missddn tapauksessa saa johtua
hankintaviranomaisista”.

117. Tdmdn saman perustelun on oltava
sitdkin suuremmalla syylla mahdollinen,
kun kyseessd oleva sopimus ei kuulu han-
kintadirektiivien soveltamisalaan. ®’

118. Lisaksi kansanterveytta koskevat niké-
kohdat ovat sellainen perusteltu, pakottava
valttamattomyys, joka antaa jasenvaltiolle
oikeuden poiketa perustamissopimuksen
vapaan liilkkuvuuden periaatteista silld edel-
lytykselld, ettd ndin toimiessaan ne noudat-
tavat suhteellisuusperiaatetta. Asianmukai-
sissa olosuhteissa hankintaviranomaiset voi-
vat mielestini ndin ollen perustellusti poiketa
(hyvin rajoitetusti ja rajoitetun ajan) avoi-

37 — Ks. julkisasiamies Jacobsin esittimé ratkaisuehdotus asiassa
C-525/03, komissio v. Italia, tuomio 27.10.2005 (Kok. 2005, s.
1-9405, ratkaisuehdotuksen 47 kohta). Ks. vastaavasti julkis-
asiamies Stix-Hacklin 14.9.2006 esittima ratkaisuehdotus
asiassa C-523/03, komissio v. Irlanti (111 kohta).
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muuden ja yhdenvertaisen kohtelun peri-
aatteista kansanterveyden suojelemiseksi. *®

119. Se Kkiireellisyys, joka aiheutuu ladkin-
néllisten laitteiden hankintamenettelyn kes-
keyttimisestd sen vuoksi, ettdi on aloitettu
ladkinnallisistd laitteista annetun direktiivin
8 artiklan mukainen suojamenettely, lihto-
kohtaisesti oikeuttaisi suorien neuvottelujen
kdymisen vilttimdttomien ladkinnéllisten
laitteiden hankkimiseksi rajoitetusti ja vali-
aikaisesti EY:n perustamissopimuksessa vah-
vistetuista julkisiin hankintoihin sovelletta-
vista sddnndistd poiketen.

120. Kuten yhteis6éjen tuomioistuimen
oikeuskiytdnnostd selvdsti ilmenee, hankin-
taviranomaisen on néytettdvd toteen, etti ne
vaaditut kiireellisyysedellytykset, joiden
perusteella on laillista poiketa avoimuuden
ja yhdenvertaisuuden periaatteista, ovat
todella tiyttyneet.>® Jos ei voida osoittaa,
ettd kiireellisyys on todellista, ja kansan-
terveys ei ndin ollen ole valittdmdsti vaaran-
tunut, hankintaviranomaisten on ennen
sopimuksen tekemistd odotettava suojame-
nettelyn lopputulosta.

38 — Taltd osin ks. edelld alaviitteessd 13 mainitussa asiassa
Coname annetun tuomion 19 kohta tai vastaavasti asia
C-158/03, komissio v. Espanja, tuomio 27.10.2005 (35 kohta,
ei julkaistu oikeustapauskokoelmassa). Ks. myos em. asiassa
komissio v. Irlanti esitetyn julkisasiamies Stix-Hacklin ratkai-
suehdotuksen 94 ja 95 kohta.

39 — Ks. esim. asia C-340/02, komissio v. Ranska, tuomio
14.10.2004 (Kok. 2004, s. 1-9845, 38 kohta).

Julkisia tavaranhankintoja koskeva direktiivi
ja lddkinndllisistd laitteista annettu direk-
tiivi

121. Seuraavat huomautukset perustuvat
sithen olettamukseen, ettd julkisia tavaran-
hankintoja koskeva direktiivi on merkityk-
sellinen joko suoraan tai sen vuoksi, ettd
samat sdaannot sisiltyvit sithen kansalliseen
lainsdddant6on, jota sovelletaan sopimuksiin,
jotka jaavit kynnysarvon alapuolelle.

122. Todetessaan tarjouspyyntdilmoituk-
sessa, ettd tarjoajien ehdottamilla kirurgisilla
ommelaineilla on oltava Euroopan farmako-
pean mukainen CE-merkintd, sairaala téytti
(joko tahtoen tai tahtomattaan) julkisia
tavaranhankintoja koskevan direktiivin
8 artiklan 2 kohtaan siséltyvin velvoitteen
teknisten eritelmien médrittelemisestd
eurooppalaisiin standardeihin viittaamalla,
mikili nditd standardeja on olemassa. Kan-
sallisen tuomioistuimen kysymys on, voiko
sairaala julkisia tavaranhankintoja koskevan
direktiivin ja ldakinnillisistd laitteista anne-
tun direktiivin soveltuvien sddnndsten nojalla
myShemmin poiketa ndistd standardeista ja
hylata Medipacin tarjouksen sairaalan kirur-
gien esittimien epdilyjen perusteella.

123. Mielestidni ne perustelut, jotka olen
edelld esittinyt tutkiessani, onko se, ettd

I- 4587



JULKISASIAMIES SHARPSTONIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-6/05

sairaala hylkdsi Medipacin tarjouksen, EY:n
perustamissopimuksen perustavanlaatuisten
oikeussddntdjen mukaista, ovat edelleen
patevid. Kuten yhteisdjen tuomioistuin on
todennut, velvollisuus kohdella tarjoajia
yhdenvertaisesti “vastaa” hankintoja koske-
vien direktiivien “sisiltod” *° ja titd velvolli-
suutta on noudatettava hankintamenettely-
jen kaikissa vaiheissa sen varmistamiseksi,
ettd kaikilla tarjoajilla on samat mahdolli-
suudet tarjoustensa laatimisessa. Tdstd
oikeuskiytdnnostd seuraa, ettd kaikilla sovel-
lettuun tulkintaan hankintamenettelyn
kuluessa tehdyilld muutoksilla tai kaikilla
tarjouspyyntoilmoituksessa alun perin maé-
riteltyihin teknisiin eritelmiin tehdyilld muu-
toksilla, ilman ettd menettelyd aloitetaan
alusta, rikotaan tarjoajien yhdenvertaisen
kohtelun periaatetta. Koska julkisia tavaran-
hankintoja koskeva direktiivi ilmentdd tétd
periaatetta, seurauksena on, ettd tillainen
toiminta on lisdksi mainitun direktiivin
vastaista. *!

124. Lisdksi julkisia tavaranhankintoja kos-
kevaan direktiiviin ei sisélly sddnndstd, jonka
nojalla hankintaviranomaisella olisi oikeus
hylitdi muutoin vaatimustenmukainen tar-
jous sellaisista kansanterveyteen perustuvista
syistd, jotka saattaisivat muuttamaan timén
padtelmén.

40 — Ks. edelli alaviitteessd 23 mainitussa asiassa komissio v. Belgia
annetun tuomion 51 ja 52 kohta. Ks. my6s edella alaviitteessi
39 mainitussa asiassa komissio v. Ranska annetun tuomion
34 kohta ja asia C-513/99, Concordia Bus, tuomio 17.9.2002
(Kok. 2002, s. 1-7213, 81 kohta).

41 — Ks. mm. asia C-448/01, Wienstrom, tuomio 4.12.2003
(Kok. 2003, s. I-14527, 56 kohta); asia C-470/99, Universale-
Bau, tuomio 12.12.2002 (Kok. 2002, s. 1-11617, 93 kohta) ja
edellisessd alaviitteessd mainittu oikeuskéytinto.
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125. Missd maarin ladkinnallisistd laitteista
annetulla direktiivilli on vaikutusta tdhin
paitelmaidn vai onko silli siihen lainkaan
vaikutusta?

126. Muistutan siitd, ettd ladkinnéllisistd
laitteista annetun direktiivin nojalla jasenval-
tioilla on paitsi oikeus myos velvollisuus
toteuttaa kaikki “tarpeelliset viliaikaiset toi-
menpiteet” CE-merkinndlld varustettujen
ladkinnallisten laitteiden vetimiseksi mark-
kinoilta kansantervezdellisisté syistd. Edelld
esittamistdni syistd ™ katson, ettd jdsenval-
tioiden on niin tehdessddn noudatettava
direktiivin 8 artiklassa tai tarvittaessa
18 artiklassa vahvistettuja menettelyja. Han-
kintamenettelyssd ei voida hyldtd tarjousta,
joka on tarjouspyyntéilmoituksen mukainen
siltd osin kuin siini tarjotaan CE-merkinnélla
varustettuja laitteita.

127. Lisiksi ne edelld esittimidni huomau-
tukset, ** jotka koskevat siti, ettd hankinta-
viranomaiset voivat poiketa julkisia tavaran-
hankintoja koskevan direktiivin sddnnoksisté
ja kidyda Lkiireellisyyden perusteella suoria
neuvotteluja julkisia tavaranhankintoja kos-
kevan direktiivin 6 artiklan 3 kohdan d
alakohdan mukaisesti, ovat yhtd lailla péte-
vid.

42 — Ks. edelld 87-98 kohta.
43 — Ks. edelld 114-120 kohta.
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Ratkaisuehdotus

128. Niin ollen ehdotan, etti yhteis6jen tuomioistuin vastaa Kreikan Symvoulio tis
Epikrateiasin esittdmiin kysymyksiin seuraavasti:

Kun hankintaviranomainen on julkaissut ladkinnéllisista laitteista 14.6.1993 annetun
neuvoston direktiivin 93/42/ETY soveltamisalaan kuuluvien ladkinnillisten laittei-
den hankkimista koskevan tarjouspyyntéilmoituksen, jossa tdsmennetdédn, ettd
laitteilla on oltava kyseisen direktiivin nojalla Euroopan farmakopian mukainen
CE-merkinti, ja mainittu viranomainen havaitsee tdméin jilkeen tarjousten teknisen
arvioinnin aikana, ettd voi olla kansanterveydellisia syitd pitdd yhden tarjoajan
ladkinnallisia laitteita teknisesti soveltumattomina, vaikka niilla on CE-merkinti,
julkisia tavaranhankintoja koskevasta direktiivistd ilmenevé tarjoajien yhdenvertai-
sen kohtelun periaate luettuna yhdessd ladkinnéllisisté laitteista annetun direktiivin
sdannosten kanssa estda hankintaviranomaista hylkdadmastd tatd tarjousta suoraan.
Hankintaviranomaisen on sen sijaan tehtévi toimivaltaiselle kansalliselle viranomai-
selle ilmoitus ladkinnillisistd laitteista annetun direktiivin 8 artiklassa ja/tai
18 artiklassa saddettyjen menettelyjen aloittamiseksi.

Jos toimivaltainen kansallinen viranomainen katsoo, ettd hankintaviranomaisen
huolenaiheet ovat ilmeisen perusteltuja, ja aloittaa sen vuoksi ladkinnéllisistd
laitteista annetun direktiivin 8 artiklan ja/tai 18 artiklan mukaisen menettelyn,
hankintaviranomaisen on keskeytettivd hankintamenettely timéan direktiivin nojalla
aloitetun menettelyn lopullista ratkaisua odotettaessa, ja mainittua viranomaista
sitoo se, mitd siind komission piddtoksessd, jolla timi menettely saatetaan
paatokseen, midratadn.
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