KOMMISSIONEN MOD SPANIEN

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
9. oktober 1997 °

I sag C-21/96,

Kommissionen for De Europaiske Fzllesskaber ved juridisk konsulent Thomas
E. Cusack og Isabel Martinez del Peral, Kommissionens Juridiske tjeneste, som
befuldmagtigede, og med valgt adresse i Luxembourg hos Carlos Gémez de la
Cruz, Kommissionens Juridiske Tjeneste, Wagner-Centret, Kirchberg,

sagsoger,

mod

Kongeriget Spanien ved generaldirektor Alberto José Navarro Gonzilez, Direk-
toratet for EF-spergsmil, og statens advokat, Rosario Silva de Lapuerta, som
befuldmagtigede, og med valgt adresse i Luxembourg pa Spaniens Ambassade, 4-6,
boulevard E. Servais,

sagsogt,

angdende en pistand om, at det fastslds, at Kongeriget Spanien har tilsidesat sine
forpligtelser efter Euratom-traktaten, da det ikke har vedtaget de ved lov eller
administrativt fastsatte bestemmelser, som var nedvendige for at gennemfore
artikel 3, 4, og 5, 1 Ridets dircktiv 84/466/Euratom af 3. september 1984 om fast-
szttelse af grundleggende foranstaltninger til strilebeskyttelse af personer, der
underkastes medicinske undersogelser og behandlinger (EFT L 265, s. 1), eller da
det ikke har underrettet Kommissionen om de foranstaltninger, der er vedtaget til
gennemferelse af direktivet,

har

* Proccssprog: spansk.
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DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, H. Ragnemalm, og dommerne G. F. Mancini,

P. J. G. Kapteyn (refererende dommer), J. L. Murray og G. Hirsch,

generaladvokat: A. La Pergola
justitssekreter: fuldmagtig L. Hewlett,

pé grundlag af retsmederapporten,

efter at parterne har afgivet mundtlige indleg i retsmedet den 24. april 1997,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 27. maj 1997,

afsagt felgende

Dom

Ved stzvning indleveret til Domstolens Justitskontor den 24. januar 1996 har
Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber anlagt sag i medfer af Euratom-
traktatens artikel 141 med pédstand om, at det fastslds, at Kongeriget Spanien har
tilsidesat sine forpligtelser efter Euratom-traktaten, da det ikke har vedtaget de ved
lov eller administrativt fastsatte bestemmelser, som var nedvendige for at gennem-
fore artikel 3, 4, og 5, i Radets direktiv 84/466/Euratom af 3. september 1984 om
fastszttelse af grundleggende foranstaltninger til strilebeskyttelse af personer, der
underkastes medicinske undersegelser og behandlinger (EFT L 265, s. 1, herefter
»direktivet«), eller da det ikke har underrettet Kommissionen om de foranstalt-
ninger, der er vedtaget til gennemferelse af direktivet.
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Direktivet har til formil at beskytte patienter og befolkningen i almindelighed mod
ungdig radiologisk striling, hvorved det dog anerkendes i direktivet, at ioniserende
striling har gunstige virkninger 1 sivel diagnostisk, terapeutisk som forebyggende
formal.

Med henblik herpi bestemmes det i direktivet, at:

— De kompetente myndigheder udarbejder en opgerelse over det medicinske og

dentale radiologiske udstyr samt over det nuklearmedicinske apparatur og fast-
legger godkendelseskriterierne for det radiologiske og det nuklearmedicinske
apparatur. Alt apparatur, der er i brug, skal underkastes et strengt tilsyn, hvad
angir strilebeskyttelsen og kontrollen med apparaternes kvalitet. De kompe-
tente myndigheder treffer de fornedne foranstaltninger med henblik pi at {3
rettet eventuelle fejl og mangler ved apparatur, der er underkastet dette tilsyn.
De drager snarest muligt omsorg for, at alt apparatur, som ikke mere opfylder
de i stk. 1 navnte kriterier, kasseres eller erstattes. Direkte gennemlysninger
uden billedforsterker begrznses til ganske sazrlige forhold (art. 3).

Hver medlemsstat treffer de foranstaltninger, som den anser for nedvendige
for at undga unedvendig udbredelse af apparatur til strilebehandling, rentgen-
undersegelse og nuklearmedicin (art. 4).

En kvalificeret ekspert i strilefysik skal std til radighed for sterre apparatur til
strilebehandling og nuklearmedicin (art. 5).

Ifolge direktivets artikel 7 skulle medlemsstaterne treffe de nedvendige foranstalt-
ninger for at efterkomme direktivet inden den 1. januar 1986 og meddele Kommis-
sionen disse foranstaltninger.
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Ved artikel 399 i akten vedrerende vilkirene for Kongeriget Spaniens og Republi-
kken Portugals tiltredelse og tilpasningerne af traktaterne (EFT L 302, s. 23) blev
fristen for den spanske regering til i overensstemmelse med Euratom-traktatens
artikel 33 at meddele Kommissionen de ved lov eller administrativt fastsatte
bestemmelser, der pd dennes omride skal sikre befolkningens og arbejdstagernes
sundhed mod farer, som er forbundet med ioniserende striling, fastsat til den
1. april 1986.

Ved skrivelser af 27. november 1987, 8. marts 1988 og 5. oktober 1990 gav Kon-
geriget Spanien Kommissionen meddelelse om de nationale bestemmelser, der var
truffet med henblik pi direktivets gennemforelse. De vasentligste lovbestemmelser
med henblik herpd er indeholdt i kongeligt dekret nr. 1132 af 14. september 1990
om fastszttelse af de grundleggende foranstaltninger til strilebeskyttelse af per-

soner, som gennemgir medicinske undersegelser og behandlinger (herefter »kon-
geligt dekret 1132/1990«).

Da Kommissionen fandt, at de foranstaltninger, som Kongeriget Spanien havde
truffet med henblik p3d at omsztte direktivet til national ret, ikke sikrede en til-
fredsstillende gennemfarelse af visse bestemmelser i direktivet, opfordrede den ved
skrivelse af 5. august 1991 den spanske regering til, som fastsat i Euratom-
traktatens artikel 141, stk. 1, at fremsette sine bemerkninger inden for en frist pd
to méineder fra skrivelsens modtagelse.

Den spanske regering besvarede denne opfordring ved skrivelser af 3. og
10. december 1991.

P3 grundlag af en gennemgang af nzvnte skrivelser fandt Kommissionen, at direk-
tivets artikel 3, 4 og 5 var ufuldstendigt gennemfort. Den fremsatte derfor en
begrundet udtalelse den 25. maj 1993, hvori den opfordrede den spanske regering
til at trzffe de nedvendige foranstaltninger til at efterkomme disse direktivbestem-
melser inden for en frist pd to mineder fra udtalelsens fremsendelse.
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Ved skrivelse af 15. september 1993 meddelte den spanske regering Kommissionen
sine bemazrkninger til den begrundede udtalelse. Efterfolgende tilsendte regeringen
ved skrivelse af 2. december 1994 Kommissionen et udkast til et kongeligt dekret
om fastszttelse af kvalitetskriterierne for diagnostisk radiologi.

Den 8. marts 1995 meddelte Kommissionen i overensstemmelse med Euratom-
traktatens artikel 33, stk. 2, de spanske myndigheder sine henstillinger vedrarende
dette udkast. Efter Kommissionens opfattelse ville udkastet, sifremt det blev ved-
taget, medfere, at en del af Kommissionens klagepunkter vedrerende direktivets
artikel 3 bortfaldt.

Ved skrivelse af 24. oktober 1995 meddelte de spanske myndigheder Kommis-
sionen deres reaktion pd disse henstillinger.

Da Kommissionen ikke var tilfreds med svaret og efter en konstatering af, at der
var forlebet mere end ni ir siden den dato, da Kongeriget Spanien burde have
bragt sin nationale lovgivning i overensstemmelse med direktivet, anlagde Kom-
missionen denne traktatbrudssag.

Til stette for pistandene i sagen har Kommissionen gjort gzldende, at Kongeriget
Spanien endnu ikke har gennemfort direktivets artikel 3, 4 og 5 korrekt og fuld-
stendigt i national ret. Hermed har Kongeriget Spanien tilsidesat Euratom-
traktatens artikel 161, stk. 3, hvorefter et direktiv med hensyn til det tilsigtede mal
er bindende for enhver medlemsstat, som det rettes til, og Euratom-traktatens
artikel 192, stk. 1, hvorefter medlemsstaterne skal traffe alle foranstaltninger, der er
egnede til at sikre opfyldelsen af de forpligtelser, som folger af traktaten. Endvidere
henviser Kommissionen til, at de i direktivet fastsatte principper mé anses for
grundleggende normer i den betydning, der er forudsat i Euratom-traktatens
artikel 33, stk. 1, hvorefter medlemsstaterne er forpligtet til at vedtage de love og
administrative bestemmelser, der er egnede til at sikre overholdelsen af disse
grundleggende normer og at trzffe de nedvendige foranstaltninger med hensyn til
undervisning og faglig uddannelse.
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Anbringendet om, at direktivets artikel 3 er ufuldstendigt gennemfort

Kommissionen har gjort gzldende, at artikel 4 1 kongeligt dekret 1132/1990 —
hvorefter »udstyr til diagnostisk radiologi, strilebehandling og nuklearmedicin skal
underkastes et strengt tilsyn af de kompetente myndigheder, hvad angir kvalitets-
kriterierne for sidant udstyr for at sikre patienternes beskyttelse mod striling« —
ikke gennemferer direktivets artikel 3 tilfredsstillende, men kun er en rammebe-
stemmelse, som ber suppleres af nzrmere gennemforelsesbestemmelser.

Kommissionen har tilfejet, at artikel 6 i kongeligt dekret 1132/1990 ganske vist
pilegger Sundheds- og Forbrugerministeriet visse forpligtelser med hensyn til at
gennemgi det eksisterende radiologiske udstyr og foretage en opgerelse heraf pi
nationalt plan, men hverken sikrer, at der fastlegges godkendelseskriterier for det
radiologiske og nuklearmedicinske apparatur, at eventuelle mangler ved udstyret
udbedres, at udstyret kasseres, hvis det ikke l&ngere opfylder det fastsatte kriterier,
eller at udstyret underkastes et strengt tilsyn hvad angir strilebeskyttelsen og kon-
trollen med apparaternes kvalitet. Under sagen har Kommissionen dog frafaldet
pistanden om, at det fastslds, at forpligtelsen efter direktivets artikel 3 til at fore
tilsyn med det radiologiske udstyr ikke er tilstrzkkeligt efterkommet.

Den spanske regering har gjort gzldende, at det kongelige dekret nr. 2071 af 22.
december 1995 om fastszttelse af kvalitetskriterier for diagnostisk radiologi (her-
efter »kongeligt dekret 2071/1995«), som er godkendt og offentliggjort i Boletin
Oficial del Estado den 23. januar 1996, og hvorom der tilgik Kommissionen med-
delelse den 26. februar 1996, samt at de tilsvarende udkast til kongelige dekreter
om strilebehandling og nuklearmedicin, som er under godkendelse, indeholder til-
strzkkelige foranstaltninger til gennemforelse af bestemmelserne i direktivets
artikel 3.
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Den spanske regering fremhzver endvidere, at disse kongelige dekreter supplerer
en rekke tidligere bestemmelser om kontrol og tilsyn med radioaktivt udstyr, som
i forvejen gjaldt for udstyr til strilebehandling og nuklearmedicin. Disse bestem-
melser, som fastsztter en rekke forpligtelser til at afgive erklering og foretage regi-
strering af rentgenudstyr, godkendelse af radioaktivt udstyr, tilsyn, kontrol og
inspektion samt bevis for accept af udstyr, der er detaljeret angivet i kebespecifi-
kationerne, sikrer, at alle de personer, som er berert af anvendelsen af ioniserende
striler pd det medicinske omride, er beskyttet mod striling.

Endelig anferer den spanske regering, at direktivet ganske vist foreskriver, at de
kompetente nationale myndigheder skal fastsztte kriterier for godkendelse af
udstyr, men at det ikke indeholder retningslinjer for fastszttelsen af disse kriterier.

Vedrerende det anforte mi det forst fastslds, at Kongeriget Spanien ikke har
bestridt, at artikel 4 i kongeligt dekret 1132/1990 skulle suppleres med gennemfs-
relsesbestemmelser, og at det i denne forbindelse henviste til kongeligt dekret
2071/1995 samt en rxzkke tilsvarende udkast til kongelige dekreter om strilebe-
handling og nuklearmedicin.

Endvidere henvises til Domstolens faste praksis, hvorefter spergsmilet om, hvor-
vidt der foreligger et traktatbrud, skal vurderes pa baggrund af forholdene i med-
lemsstaten, som de var ved udlebet af fristen 1 den begrundede udtalelse, og at
&ndringer af forholdene i tiden derefter ikke kan tages i betragtning af Domstolen
(f. bla. dom af 17.9.1996, sag C-289/94, Kommissionen mod Italien, Sml. I,
s. 4405, premis 20, og af 12.12.1996, sag C-302/95, Kommissionen mod Italien,
Sml. I, s. 6765, premis 13).
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I denne sag udleb den frist, som var fastsat i den begrundede udtalelse, den 10.
september 1993. Det kongelige dekret 2071/1995 blev imidlertid forst meddelt
Kommissionen den 26. februar 1996, og de tilsvarende udkast til kongelige
dekreter om strilebehandling og nuklearmedicin, som den spanske regering har
henvist til, var endnu ikke vedtaget pa det tidspunkt, da traktatbrudssagen blev
anlagt.

Under disse omstzndigheder kan Domstolen ved sin prevelse af sagen hverken
tage hensyn til kongeligt dekret 2071/1995 eller til de nzvnte udkast til kongelige
dekreter.

Hvad angir de tidligere bestemmelser om kontrol og tilsyn med radioaktivt udstyr,
som 1 forvejen gjaldt for udstyr til strilebehandling og nuklearmedicin, bemarkes
blot, at de ganske vist indeholder hjemmel til at sikre tilsyn med udstyr til strile-
behandling og nuklearmedicin, men at det ikke er godtgjort, som det ogsi kreves
efter direktivets artikel 3, at de fastlegger godkendelseskriterier for sidanne typer
af udstyr, og at de 1 tilstrekkelig grad sikrer, at mangler ved udstyret udbedres, og
at udstyret kasseres, nir det ikke lengere opfylder de fastsatte kriterier.

Endelig kan den spanske regerings erklering om, at direktivet ikke indeholder ret- '
ningslinjer for fastszttelsen af kriterier for godkendelsen af udstyr, ikke retferdig-
gore dens forsemmelse pd dette punkt.

Det mi derfor konkluderes, at Kongeriget Spanien ikke har gennemfert direktivets
artikel 3 fuldt ud, da det ikke har vedtaget de ved lov eller administrativt fastsatte
bestemmelser, som var nedvendige for at fastsztte kriterier for godkendelsen af
radiologisk og nuklearmedicinsk udstyr og for at tilpasse dette udstyr, nir det er
behzftet med fejl eller mangler, eller for at det kasseres, nir det ikke lzngere
opfylder de fastsatte kriterier.
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Anbringendet om, at direktivets artikel 4 er ufuldstendigt gennemfort

Kommissionen har gjort gzldende, at artikel 6 i kongeligt dekret 1132/1990 —
hvorefter Sundheds- og Forbrugerministeriet »skal optage alt det udstyr til diag-
nostisk radiologi, strilebehandling og nuklearmedicin, der findes pi nationalt
omriéde, i den nationale opgerelse over sidant udstyr, siledes at opgerelsen er kon-
stant ajourfert og gor det muligt at foretage en planlegning, hvorved der undgis
unedig anskaffelse af udstyret« — ikke udger en tilfredsstillende gennemforelse af
direktivets artikel 4. S3 lenge der ikke findes egnede midler til at gennemfore en
planlegning, er det nemlig ikke tilstrzkkeligt at foretage en national opgerelse for
at undgd unedvendig anskaffelse af udstyr.

Heroverfor har den spanske regering gjort gzldende, at den har opfyldt sine for-
pligtelser efter direktivets artikel 4 ved at vedtage artikel 6 i kongeligt dekret
1132/1990, som, nir den sammenholdes med kriterierne for fordelingen af
udstyret, indeholder grundlaget for, at de selvstzndige regionalmyndigheder kan
udfere deres opgave med hensyn til at godkende oprettelsen af sundhedscentre og
-tjenester, hvortil der er knyttet det i direktivets artikel 4 omhandlede apparatur.
Disse fordelingskriterier er allerede blevet fastsat for si vidt angar strilebehandling
og hemodynamik og er ved at blive fastsat for s3 vidt angir medicinske og nukle-
armedicinske undersogelser. Desuden har Teknologiagenturet, som henherer under
Sundheds- og Forbrugerministeriet, udfardiget vejledninger for klinisk praksis og
opgerelser over teknologisk apparatur.

Den spanske regering tilfejer, at de selvstzndige regionalmyndigheder har udfer-
diget regler vedrorende kompetencen til og betingelserne for godkendelse, opret-
telse, opferelse og 2ndring af sundhedscentre, -tjenester og -institutioner, herunder
radiologiafdelinger. Til illustration heraf har regeringen i bilaget til svarskriftet
fremlagt reglerne for regionalmyndighederne i Castilla-La Mancha, Madrid, Cata-
lonien og Galicien.
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Endelig har den spanske regering anfort, at det ifolge selve ordlyden af direktivets
artikel 4 tilkommer medlemsstaterne at trzffe de foranstaltninger, som de anser for
nedvendige for at gennemfore denne direktivbestemmelse. Felgelig fastlegger
direktivet ikke disse foranstaltningers karakter, men overlader det til medlemssta-
terne.

Som generaladvokaten med rette har fremhavet i punkt 4 1 sit forslag til afgzrelse,
er det ikke muligt at undgd en unedig anskaffelse af det omhandlede apparatur, si
laenge der ikke er truffet szrlige foranstaltninger, navnlig vedrerende begrens-
ningen af apparaternes antal og stedet for deres anbringelse, idet en opgerelse alene
af udstyr til diagnostisk radlologl strilebehandling og nuklearmedicin, som den,
der er foreskrevet i artikel 6 i kongeligt dekret 1132/1990, ikke gor det muligt at
undgi en sddan unedig anskaffelse.

Hvad angér kriterierne for fordeling af udstyr og for vejledningerne for den kli-
niske praksis, mi det fastslds, at disse kriterier ikke er juridisk bindende efter
spansk ret. Desuden fremgér det af den spanske regerings bemarkninger, at krite-
rierne for fordeling af udstyr udelukkende vedrerer udstyret til strilebehandling
og hemodynamik, men ikke omfatter udstyr til diagnostisk radiologi og nuklear-
medicin. Under alle omstendigheder udger disse kriterier derfor kun en delvis
gennemfarelse af direktivet.

Ogsi den spanske regerings henvisning til de lovregler, som er vedtaget af de selv-
stendige regionalmyndigheder, er ubegrundet. Disse lovregler vedrerer indhent-
ning af administrative godkendelser til oprettelse og administration af hospitals-
centre, men indeholder ingen bestemmelser vedrerende planlzgningen og
begreznsningen af det apparatur, der er nevnt 1 direktivets artikel 4.
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Endelig mid det fastslis, at direktivets artikel 4 ganske vist indremmer medlems-
staterne et vist sken, men at der skal trzffes foranstaltninger, som opfylder denne
artikels formal. Det fremgir imidlertid af det anferte, at de af Kongeriget Spanien
trufne foranstaltninger ikke opfylder dette krav.

Det mi derfor fastslds, at Kongeriget Spanien ikke har gennemfert direktivets

artikel 4 fuldt ud.

Anbringendet om, at direktivets artikel 5 er ufuldstendigt gennemfart

Kommissionen har gjort gzldende, at artikel 5 i kongeligt dekret 1132/1990 ikke
fuldt ud gennemferer direktivets artikel 5. Ifelge nzvnte bestemmelse skal der st3
en kvalificeret ekspert i strilefysik til rddighed i forbindelse med apparatur til
diagnostisk radiologi, nuklearmedicin og strilebehandling, der skal vare knyttet til
det enkelte udstyr, eller i ovrigt have autorisation ligesom betingelserne dels for at
erhverve denne kvalifikation, dels for vedkommende eksperts udferelse af tjenesten
ved flere apparaturer samt for, hvornir der skal sti en ekspert i strilefysik til
ridighed for udstyr til diagnostisk radiologi, skal fastlegges ved kongeligt dekret.
Et sidant kongeligt dekret er imidlertid ikke vedtaget.

Den spanske regering har gjort gzldende, at den har opfyldt forpligtelsen efter
direktivets artikel 5, da de meddelelser om udvalgelsespraver for adgangen til spe-
cialiserede uddannelsesprogrammer pi sundhedsomridet, som har varet udfar-
diget siden 1993, har omfattet uddannelsesstillinger vedrerende strilefysik pi
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hospitalsomridet, og da den ferste drgang af personer med uddannelse i stralefysik
dimitterede i dret 1996, efter at de har gennemfert et uddannelsesprogram pa tre ar
inden for de uddannelsesenheder, der vedrerer hospitalsomridet. Der er allerede
inden for rammerne af denne ordning blevet udvalgt 40 strilefysikere.

Den spanske regering tilfgjer, at den i medfer af artikel 5 i kongeligt dekret
1132/1990 desuden har udferdiget et udkast til kongeligt dekret om indferelse af
og de nzrmere regler for udstedelse af den officielle titel for en ekspert i strilefysik
pd hospitalsomridet, og at proceduren for vedtagelsen af dette udkast nasten er
afsluttet, da der kun mangler en udtalelse fra Statsridet for, at udkastet godkendes
af regeringen.

Herom bemarkes, at selv om meddelelserne om udvzlgelsesprover vedrerende
specialiseringen inden for strilefysik muligger uddannelse af specialister, har disse
meddelelser ikke karakter af generelle retsakter og udger derfor ikke en tilstrek-
kelig gennemforelse af direktivet. Af de grunde, der er nzvnt ovenfor i premis 21,
kan et udkast til kongeligt dekret som det, den spanske regering har piberibt sig,
ikke afhjzlpe dette traktatbrud.

Af samtlige de anforte grunde mi det fastslis, at Kongeriget Spanien har tilsidesat
sin forpligtelse efter Euratom-traktaten til gennemforelsen af direktiver, da det ikke
inden for de fastsatte frister har vedtaget alle de bestemmelser, som er nedvendige
for at gennemfore direktivets artikel 3, 4 og 5.

Sagens omkostninger

Ifelge procesreglementets artikel 69, stk. 2, pilegges det den tabende part at betale
sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pistand herom. Da Kommissionen har
nedlagt pastand herom, og da Kongeriget Spanien har tabt sagen, pilegges det
dette at betale sagens omkostninger.
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P4 grundlag af disse premisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

1) Kongeriget Spanien har tilsidesat sin forpligtelse efter Euratom-traktaten til
gennemforelsen af direktiver, da det ikke inden for de fastsatte frister har
vedtaget alle de bestemmelser, som er nedvendige for at gennemfere
artikel 3, 4, og 5, i Radets direcktiv 84/466/Euratom af 3. september 1984 om
fastsxttelse af grundlzggende foranstaltninger til stralebeskyttelse af per-
soner, der underkastes medicinske undersegelser og behandlinger.

2) Kongeriget Spanien betaler sagens omkostninger.

Ragnemalm Mancini Kapteyn

Murray Hirsch

Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 9. oktober 1997.

R. Grass H. Ragnemalm

ustitssekretaer Formand for Sjette Afdelin
J ) g
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