URTEIL VOM 19. 3. 2009 — RECHTSSACHE C-489/06
URTEIL DES GERICHTSHOFES (Vierte Kammer)
19. Marz 2009 *

In der Rechtssache C-489/06

betreffend eine Vertragsverletzungsklage nach Art. 226 EG, eingereicht am
27. November 2006,

Kommission der Europiischen Gemeinschaften, vertreten durch M. Patakia und
X. Lewis als Bevollméchtigte, Zustellungsanschrift in Luxemburg,

Klagerin,

gegen

Hellenische Republik, vertreten durch D. Tsagkaraki und S. Chala als Bevoll-
maichtigte, Zustellungsanschrift in Luxemburg,

Beklagte,

erldsst

* Verfahrenssprache: Griechisch.
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DER GERICHTSHOF (Vierte Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerpriasidenten K. Lenaerts, des Richters T. von Danwitz,
der Richterin R. Silva de Lapuerta sowie der Richter E. Juhdsz (Berichterstatter) und
G. Arestis,

Generalanwalt: J. Mazak,
Kanzler: R. Grass,

nach Anhorung der Schlussantrige des Generalanwalts in der Sitzung vom
20. November 2008

folgendes

Urteil

Mit ihrer Klage beantragt die Kommission der Européischen Gemeinschaften die
Feststellung, dass die Hellenische Republik dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus
Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 93/36/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 uber die
Koordinierung der Verfahren zur Vergabe offentlicher Lieferauftrige (ABL L 199, S. 1)
in der durch die Richtlinie 2001/78/EG der Kommission vom 13. September 2001
(ABL L 285, S. 1) gednderten Fassung (im Folgenden: Richtlinie 93/36) sowie aus den
Art. 17 und 18 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iber
Medizinprodukte (ABL L 169, S. 1) in der durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2003 (ABL. L 284, S. 1)
gednderten Fassung (im Folgenden: Richtlinie 93/43) verstofien hat, dass sie Angebote
von Medizinprodukten, die die CE-Konformititskennzeichnung tragen, ablehnt, ohne
dass die zusténdigen Vergabestellen der griechischen Krankenhduser in jedem Fall das
in der Richtlinie 93/42 beschriebene Verfahren eingehalten haben.

I-1819



URTEIL VOM 19. 3. 2009 — RECHTSSACHE C-489/06

Rechtlicher Rahmen

Gemeinschaftsrecht

Art. 8 Abs. 1 bis 4 der Richtlinie 93/36 sieht vor:

»(1) Die technischen Spezifikationen im Sinne von Anhang III sind in den allgemeinen
Unterlagen oder in den Vertragsunterlagen fiir jeden einzelnen Lieferauftrag enthalten.

(2) Die technischen Spezifikationen nach Absatz 1 werden unbeschadet zwingender
einzelstaatlicher Vorschriften, sofern diese Vorschriften mit dem Gemeinschaftsrecht
vereinbar sind, von den 6ffentlichen Auftraggebern unter Bezugnahme auf innerstaat-
liche Normen, die europédische Normen umsetzen, oder auf europidische technische
Zulassungen oder auf gemeinsame technische Spezifikationen festgelegt.

(3) Ein offentlicher Auftraggeber kann von Absatz 2 abweichen, wenn

a) die Normen, die europdischen technischen Zulassungen oder die gemeinsamen
technischen Spezifikationen keine Bestimmungen zur Feststellung der Uberein-
stimmung enthalten oder es keine technischen Moglichkeiten gibt, die Uberein-
stimmung eines Erzeugnisses mit diesen Normen oder diesen europiischen
technischen Zulassungen oder diesen gemeinsamen technischen Spezifikationen
in zufriedenstellender Weise festzustellen;
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die Anwendung von Absatz 2 die Durchfithrung der Richtlinie 86/361/EWG des
Rates vom 24. Juli 1986 iiber die erste Phase der gegenseitigen Anerkennung der
Allgemeinzulassungen von Telekommunikations-Endgeréten [ABL L 217, S. 21]
oder des Beschlusses 87/95/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 iiber die
Aufstellung von Normen auf dem Gebiet der Informationstechnologie und der
Telekommunikation [ABlL. 1987, L 36, S. 31] oder anderer Gemeinschafts-
instrumente in bestimmten Dienstleistungs- oder Produktbereichen beeintréich-
tigen wiirde;

die Anwendung dieser Normen, dieser européischen technischen Zulassungen
oder dieser gemeinsamen technischen Spezifikationen den offentlichen Auftrag-
geber zum Erwerb von Anlagen zwingen wiirde, die mit bereits benutzten Anlagen
inkompatibel sind, oder wenn sie unverhdltnismaflig hohe Kosten oder unver-
héltnismaflige technische Schwierigkeiten verursachen wiirde, doch nur im
Rahmen einer klar definierten und schriftlich festgelegten Strategie mit der
Verpflichtung zur Ubernahme europiischer Normen, europiischer technischer
Zulassungen oder gemeinsamer technischer Spezifikationen innerhalb einer
bestimmten Frist;

das betreffende Vorhaben von wirklich innovativer Art ist und die Anwendung
bestehender Normen, europdischer technischer Zulassungen oder gemeinsamer
technischer Spezifikationen nicht angemessen wére.

(4) Die offentlichen Auftraggeber, die Absatz 3 anwenden, geben — wenn dies moglich
ist — in der Ausschreibung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften oder in den
Verdingungsunterlagen die Griinde dafiir an und halten in allen Fallen die Griinde
dafiir in ihren internen Unterlagen fest, wobei sie diese Information auf Anfrage an die
Mitgliedstaaten und die Kommission weitergeben.”
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Anhang III der Richtlinie 93/36 mit der Uberschrift , Begriffsbestimmungen fiir einige
technische Spezifikationen“ bestimmt:

»Fur diese Richtlinie gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1.

Technische Spezifikationen: samtliche, insbesondere in den Verdingungsunter-
lagen enthaltenen technischen Anforderungen an ein Material, ein Erzeugnis oder
eine Lieferung, mit deren Hilfe das Material, das Erzeugnis oder die Lieferung so
bezeichnet werden konnen, dass sie ihren durch den Auftraggeber festgelegten
Verwendungszweck erfiillen. Zu diesen technischen Anforderungen gehoren
Qualitdtsstufen, Gebrauchstauglichkeit, Leistungsfihigkeit, Sicherheit oder Ab-
messungen, ebenso die Vorschriften fir Materialien, Erzeugnisse oder Lieferungen
hinsichtlich Qualitatssicherung, Terminologie, Bildzeichen, Priifungen und Prif-
verfahren, Verpackung, Kennzeichnung und Beschriftung.

Norm: technische Spezifikationen, die von einer anerkannten Normenorganisation
zur wiederholten oder stindigen Anwendung angenommen wurden, deren
Einhaltung grundsitzlich nicht zwingend vorgeschrieben ist.

Europdische Norm: die von dem Européischen Komitee fiir Normung (CEN) oder
dem Européischen Komitee fiir Elektrotechnische Normung (Cenelec) gemif3
deren gemeinsamen Regeln als Europdische Normen (EN) oder Harmonisierungs-
dokumente (HD) angenommenen Normen.

Europdiische technische Zulassung: eine positive technische Beurteilung der
Brauchbarkeit eines Produkts hinsichtlich der Erfilllung der wesentlichen
Anforderungen an bauliche Anlagen; sie erfolgt aufgrund der spezifischen
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Merkmale des Produkts und der festgelegten Anwendungs- und Verwendungs-
bedingungen. Die européische technische Zulassung wird von einer zu diesem
Zweck vom Mitgliedstaat zugelassenen Organisation ausgestellt.

5. Gemeinsame technische Spezifikation: technische Spezifikation, die nach einem
von den Mitgliedstaaten anerkannten Verfahren erarbeitet und die im Amtsblatt
der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht wurde.”

Die Erwégungsgriinde 3, 5, 8, 13, 17 und 21 der Richtlinie 93/42 lauten:

»Die einzelstaatlichen Bestimmungen, die der Sicherheit und dem Gesundheitsschutz
der Patienten, der Anwender und gegebenenfalls Dritter im Hinblick auf die
Anwendung der Medizinprodukte dienen, bediirfen der Harmonisierung, um den
freien Verkehr dieser Erzeugnisse auf dem Binnenmarkt zu gewéhrleisten.

Medizinprodukte miissen fiir Patienten, Anwender und Dritte einen hochgradigen
Schutz bieten und die vom Hersteller angegebenen Leistungen erreichen. Die
Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung des in den Mitgliedstaaten erreichten Schutz-
niveaus ist eines der wesentlichen Ziele dieser Richtlinie.
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Entsprechend den in der Entschlieffung des Rates vom 7. Mai 1985 tiber eine neue
Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung
[ABL C 136, S. 1] festgelegten Grundsitzen miissen sich die Regelungen beziiglich der
Auslegung und Herstellung von Medizinprodukten auf die Bestimmungen be-
schrénken, die erforderlich sind, um den grundlegenden Anforderungen zu geniigen.
Da es sich hier um Anforderungen grundlegender Art handelt, miissen diese an die
Stelle der entsprechenden einzelstaatlichen Bestimmungen treten. Die grundlegenden
Anforderungen miissen mit der nétigen Sorgfalt angewandt werden, um dem Stand der
Technik zum Zeitpunkt der Konzeption sowie den technischen und wirtschaftlichen
Erwédgungen Rechnung zu tragen, die mit einem hohen Maf§ des Schutzes von
Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

Eine harmonisierte Norm im Sinne dieser Richtlinie ist eine technische Spezifikation
(europiische Norm oder Harmonisierungsdokument), die im Auftrag der Kommission
von einer dieser beiden Einrichtungen [CEN und CENELEC] bzw. von beiden im
Einklang mit der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Mérz 1983 zur Festlegung
eines Informationsverfahrens auf dem Gebiet der Normen und technischen Vor-
schriften [ABL L 109, S. 8] sowie geméf3 den oben genannten [am 13. November 1984
unterzeichneten] allgemeinen Leitlinien [fir die Zusammenarbeit zwischen der
Kommission und diesen beiden Einrichtungen] ausgearbeitet worden ist. ... Fir
spezifische Bereiche empfiehlt es sich, den bereits erreichten Harmonisierungsstand in
Form von Monografien des Europdischen Arzneibuchs im Rahmen dieser Richtlinie zu
tibernehmen. Daher kénnen mehrere Monografien des Europdischen Arzneibuchs den
oben genannten harmonisierten Normen gleichgestellt werden.

Die Medizinprodukte miissen im Regelfall mit der CE-Kennzeichnung versehen sein,
aus dem ihre Ubereinstimmung mit den Vorschriften dieser Richtlinie hervorgeht und
das Voraussetzung fiir den freien Verkehr der Medizinprodukte in der Gemeinschaft
und ihre bestimmungsgemaifle Inbetriebnahme ist.

I-1824



KOMMISSION / GRIECHENLAND

Der Gesundheitsschutz und die diesbeziiglichen Kontrollen kénnen durch ein System
der technischen Sicherheitsiiberwachung wirksamer gestaltet werden, das auf
Gemeinschaftsebene eingerichtet wird.”

Nach ihrem Art. 1 Abs. 1 gilt die Richtlinie 93/42 fiir Medizinprodukte und ihr
Zubehor. Im Sinne dieser Richtlinie wird Zubehor als eigenstéindiges Medizinprodukt

behandelt.

Nach Art. 2 der Richtlinie 93/42 sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, alle erforder-
lichen Mafinahmen zu treffen, damit Medizinprodukte nur in den Verkehr gebracht
und/oder in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie bei sachgeméfler Lieferung,
Installation, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwen-
dung die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Nach Art. 3 dieser Richtlinie miissen Medizinprodukte die grundlegenden Anforde-
rungen geméfl Anhang I erfiillen, die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbe-
stimmung anwendbar sind.

Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 93/42 untersagt den Mitgliedstaaten, in ihrem Hoheitsgebiet
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten zu behindern,
die die CE-Kennzeichnung nach Art. 17 der Richtlinie tragen, aus der hervorgeht, dass
sie einer Konformitdtsbewertung nach Art. 11 der Richtlinie unterzogen worden sind.
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Nach Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 93/42 gehen die Mitgliedstaaten von der Einhaltung
der grundlegenden Anforderungen geméfd Art. 3 der Richtlinie bei Medizinprodukten
aus, die den einschlédgigen nationalen Normen zur Durchfithrung der harmonisierten
Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffent-
licht wurden, entsprechen.

Nach Art. 5 Abs. 2 schlief3t der Verweis auf harmonisierte Normen im Sinne der
Richtlinie 93/42 auch die Monografie des Europdischen Arzneibuchs insbesondere tiber
chirurgisches Nahtmaterial ein; die Fundstellen dieser Monografie miissen im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht sein.

Art. 5 Abs. 3 der Richtlinie 93/42 verweist beziiglich der Mafinahmen, die die
Mitgliedstaaten zu treffen haben, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission der
Auffassung ist, dass die harmonisierten Normen den grundlegenden Anforderungen
gemifd Art. 3 der Richtlinie nicht voll entsprechen, auf deren Art. 6 Abs. 2.

Art. 8 dieser Richtlinie mit der Uberschrift ,Schutzklausel“ hat folgenden Wortlaut:

»(1) Stellt ein Mitglied fest, dass in Artikel 4 Absatz 1 bzw. Artikel 4 Absatz 2 zweiter
Gedankenstrich genannte Produkte die Gesundheit und/oder die Sicherheit der
Patienten, der Anwender oder gegebenenfalls Dritter gefihrden konnen, auch wenn sie
sachgemaifl installiert, instand gehalten und ihrer Zweckbestimmung entsprechend
verwendet werden, so trifft er alle geeigneten vorlaufigen Mafinahmen, um diese
Produkte vom Markt zuriickzuziehen oder ihr Inverkehrbringen oder ihre Inbetrieb-
nahme zu verbieten oder einzuschrinken. Der Mitgliedstaat teilt der Kommission
unverziiglich diese Mafinahmen mit, nennt die Griinde fiir seine Entscheidung und gibt
insbesondere an, ob die Nichtiibereinstimmung mit dieser Richtlinie zuriickzufithren
ist auf

a) die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genannten grundlegenden Anforderungen,

1-1826



KOMMISSION / GRIECHENLAND

b) eine unzuldngliche Anwendung der Normen geméfd Artikel 5, sofern die
Anwendung dieser Normen behauptet wird,

c) einen Mangel in diesen Normen selbst.

(2) Die Kommission konsultiert so bald wie moglich die Betroffenen. Stellt die
Kommission nach dieser Anhorung fest,

— dass die Mafinahme gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie hiervon unverziiglich den
Mitgliedstaat, der die Mafinahme getroffen hat, sowie die anderen Mitgliedstaaten.
Istdie in Absatz 1 genannte Entscheidung in einem Mangel der Normen begriindet,
so befasst die Kommission nach Anhérung der Betroffenen den in Artikel 6
genannten Ausschuss innerhalb von zwei Monaten, sofern der Mitgliedstaat, der
die Entscheidung getroffen hat, diese aufrechterhalten will, und leitet das in
Artikel 6 genannte Verfahren ein;

— dass die Mafinahme nicht gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie davon unverziiglich
den Mitgliedstaat, der die MafSinahme getroffen hat, sowie den Hersteller oder
seinen in der Gemeinschaft niedergelassenen Bevollmachtigten.

(3) Ist ein mit dieser Richtlinie nicht tbereinstimmendes Produkt mit der CE-
Kennzeichnung versehen, so ergreift der zustindige Mitgliedstaat gegeniiber demje-
nigen, der diese Kennzeichnung angebracht hat, die geeigneten MafSnahmen und
unterrichtet davon die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten.

(4) Die Kommission sorgt dafiir, dass die Mitgliedstaaten iiber den Verlauf und die
Ergebnisse dieses Verfahrens unterrichtet werden.”
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Art. 10 dieser Richtlinie sieht vor:

»(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinahmen, damit die Angaben,
die ihnen geméf dieser Richtlinie zu den nachstehend beschriebenen Vorkommnissen
im Zusammenhang mit einem Produkt der Klassen I, IIa, IIb oder III zur Kenntnis
gebracht werden, zentral erfasst und bewertet werden:

a) jede Funktionsstérung oder jede Anderung der Merkmale und/oder der Leistung
sowie jede Unsachgeméflheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders fithren kann oder
gefiihrt hat;

b) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter
Buchstabe a) genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des
Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf von Produkten desselben
Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

(2) Wenn ein Mitgliedstaat die Arzteschaft oder medizinische Einrichtungen auf-
fordert, den zustindigen Behorden die Vorkommnisse gemifs Absatz 1 mitzuteilen,
trifft er die erforderlichen MafSnahmen, damit der Hersteller des betreffenden Produkts
oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigter ebenfalls von dem
Vorkommnis unterrichtet wird.

(3) Nachdem die Mitgliedstaaten ein Vorkommnis — nach Moglichkeit gemeinsam
mit dem Hersteller — bewertet haben, unterrichten sie unbeschadet des Artikels 8 die
Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber die Vorkommnisse
gemifd Absatz 1, fiir die Mafinahmen getroffen bzw. ins Auge gefasst wurden.”
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Art. 11 der Richtlinie 93/42 regelt das Verfahren fiir die Bewertung der Uberein-
stimmung der Medizinprodukte mit den Anforderungen der Richtlinie. Zu diesem
Zweck werden die Medizinprodukte nach dem 15. Erwadgungsgrund der Richtlinie in
vier Klassen unterteilt, die nach Mafigabe der Verletzbarkeit des menschlichen Kérpers
und der potenziellen Risiken im Zusammenhang mit der technischen Auslegung der
Produkte und mit ihrer Herstellung unterschiedlich strengen Kontrollen unterliegen.

Art. 14b dieser Richtlinie bestimmt:

»Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein bestimmtes Produkt oder eine Gruppe
von Produkten aus Griinden des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit und/oder im
Interesse der offentlichen Gesundheit gemif3 Artikel [30 EG] verboten oder dessen
beziehungsweise deren Bereitstellung beschrinkt werden oder besonderen Bedingun-
gen unterliegen sollte, so kann er die erforderlichen und begriindeten vorldufigen
Mafinahmen treffen. Er unterrichtet hiervon die Kommission und die tibrigen
Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung. Die Kommission
konsultiert, soweit dies moglich ist, die betreffenden Parteien und die Mitgliedstaaten
und erlésst, wenn die einzelstaatlichen Mafsnahmen gerechtfertigt sind, die erforder-
lichen Gemeinschaftsmafinahmen nach dem Verfahren des Artikels 7 Absatz 2.

Nach Art. 17 Abs. 1 der Richtlinie 93/42 miissen mit Ausnahme von Sonderanfer-
tigungen und Produkten, die fiir klinische Prifungen bestimmt sind, alle Medizin-
produkte, von deren Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen gemaf3
Art. 3 der Richtlinie auszugehen ist, bei ihrem Inverkehrbringen mit einer CE-
Konformitétskennzeichnung versehen sein.
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Art. 18 dieser Richtlinie lautet:

»Unbeschadet des Artikels 8 gilt Folgendes:

a)

b)

Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass die CE-Kennzeichnung unberechtigterweise
angebracht wurde, ist der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger
Bevollmichtigter verpflichtet, den weiteren Verstof$ unter den vom Mitgliedstaat
festgelegten Bedingungen zu verhindern.

Falls die Nichtiibereinstimmung weiter besteht, muss der Mitgliedstaat nach dem
Verfahren des Artikels 8 alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um das
Inverkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschrédnken oder zu untersagen
oder um zu gewihrleisten, dass es vom Markt genommen wird.“

Anhang I (,Grundlegende Anforderungen®) der Richtlinie 93/42 bestimmt in Teil I
(»Allgemeine Anforderungen®):

»1. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre Anwendung weder

den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die
Gesundheit der Anwender oder gegebenenfalls Dritter gefahrdet, wenn sie unter
den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt
werden, wobei etwaige Risiken verglichen mit der nitzlichen Wirkung fiir den
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Patienten vertretbar und mit einem hohen Maf8 des Schutzes von Gesundheit und
Sicherheit vereinbar sein miissen.

Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Produkte
gewidhlten Losungen miissen sich nach den Grundsétzen der integrierten Sicherheit
richten, und zwar unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
Technik.

Bei der Wahl der angemessensten Losungen muss der Hersteller folgende
Grundsétze anwenden, und zwar in der angegebenen Reihenfolge:

— Beseitigung oder Minimierung der Risiken (Integration des Sicherheits-
konzepts in die Entwicklung und den Bau des Produkts);

— gegebenenfalls Ergreifen angemessener SchutzmafSnahmen, einschliefllich
Alarmvorrichtungen, gegen nicht zu beseitigende Risiken;

— Unterrichtung der Benutzer iiber die Restrisiken, fiir die keine angemessenen
Schutzmafinahmen getroffen werden kénnen.
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3. Die Produkte miissen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen, d. h.,
sie miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, dass sie geeignet sind, eine
oder mehrere der in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Funktionen
entsprechend den Angaben des Herstellers zu erfiillen.

Nationales Recht

Die Richtlinie 93/36 wurde in erster Linie durch die Présidialverordnung Nr. 370 vom
14. Juni 1995 (FEK A’ 199/1995) in griechisches Recht umgesetzt. Art. 16 dieser
Verordnung ist im Wesentlichen gleichlautend mit Art. 8 der Richtlinie 93/36.

Die Richtlinie 93/42 wurde durch den interministeriellen Erlass DY7/0ik.2480 vom
19. August 1994 zur Angleichung der griechischen Rechtsvorschriften an die Richtlinie
93/42 (FEK B’ 679) in griechisches Recht umgesetzt. Dariiber hinaus wurde der
Ethnikos Organismos Farmakon (nationale Arzneimittelbehérde) durch Art. 19 Abs. 3
des Gesetzes Nr. 2889/2001 zur fiir Medizinprodukte zustéindigen Behérde bestimmt.

Vorprozessuales Verfahren

Die Kommission wurde mit einer Beschwerde befasst, wonach bestimmte Kranken-
hduser in Griechenland, die offentliche Ausschreibungen fiir die Beschaffung von
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Medizinprodukten organisierten, gegen die Verpflichtungen aus der Richtlinie 93/36 in
Verbindung mit der Richtlinie 93/42 verstof3en haben sollten.

In der Beschwerde hief§ es, bestimmte griechische Krankenhduser hétten Angebote fiir
Medizinprodukte aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit abgelehnt, obwohl diese
Produkte mit der CE-Konformititskennzeichnung zertifiziert gewesen seien und
jedenfalls ohne dass das von der Richtlinie 93/42 vorgesehene Schutzverfahren
eingehalten worden sei.

Im Rahmen der Ermittlungen im Zusammenhang mit der fraglichen Beschwerde
tibermittelte die Hellenische Republik der Kommission am 20. April 2004 den
Runderlass Nr. 19384 des Ethnikos Organismos Farmakon vom 2. April 2004 (im
Folgenden: Runderlass Nr. 19384), in dem zum einen eingerdumt wurde, dass
bestimmte fiir die Beschaffung in Krankenhdusern zustédndige Ausschiisse Angebote
von Unternehmen fiir zahlreiche mit der CE-Kennzeichnung versehene Medizin-
produkte mangels Konformitét abgelehnt hatten, ohne dass die erforderliche vorherige
Priifung durch diese Behorde erfolgt war, und zum anderen festgestellt wurde, dass sich
in bestimmten Féllen die mangelnde Konformitit auf von den Krankenhdusern
willkiirlich festgelegte Spezifikationen bezog. Dieser Runderlass stellte eine Erinnerung
an das von den Ausschiissen einzuhaltende gesetzliche Verfahren dar und erlduterte
dieses im Einzelnen.

Mit Schreiben vom 8. November 2004 machte der Beschwerdefiihrer weitere Angaben,
wonach die zustindigen Ausschiisse einiger Krankenhduser wie der allgemeinen
Krankenhduser in Komotini, in Messolonghi, in Agios Nikolaos auf Kreta und in
Heraklion trotz des Runderlasses Nr. 19384 weiterhin die gleichen Verstof3e begingen.

Angesichts dieser Informationen leitete die Kommission gegen die Hellenische
Republik das in Art. 226 EG vorgesehene Vertragsverletzungsverfahren ein, indem
sie am 21. Mérz 2005 ein Mahnschreiben an diesen Mitgliedstaat richtete. In seinem
Antwortschreiben vom 24. Mai 2005 bestritt dieser Mitgliedstaat nicht, dass bestimmte
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griechische Krankenhéuser den einschlidgigen Gemeinschaftsvorschriften nicht nach-
kdmen, wies aber auf den Ausnahmecharakter der von der Kommission angefiihrten
Fille hin, die nicht auf das Vorliegen einer horizontalen Verletzung des einschlagigen
Gemeinschaftsrechts in groflem Mafistab hindeuteten.

Die Kommission erliefS am 19. Dezember 2005 eine mit Griinden versehene
Stellungnahme, in der sie unterstrich, dass die Hellenische Republik ihre Ver-
pflichtungen aus Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 93/36 sowie aus den Art. 17 und 18 der
Richtlinie 93/42 iber oOffentliche Lieferauftriage fir Medizinprodukte verletze, und
diesen Mitgliedstaat aufforderte, der Stellungnahme binnen einer Frist von zwei
Monaten nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen.

Inihrer Antwort vom 9. Februar 2006 machte die Hellenische Republik geltend, dass sie
die erforderlichen Mafinahmen getroffen habe, um die ordnungsgeméifie Anwendung
des Gemeinschaftsrechts sicherzustellen, und dass es sich bei den in der mit Griinden
versehenen Stellungnahme angefiihrten Fallen um Ausnahmen von der {iblichen Praxis
handele. Neben dem Hinweis auf den Runderlass Nr. 19384 fiihrte sie auch an, dass eine
systematische Kontrolle der Qualitét der Lieferungen fiir die Krankenhéuser auf deren
Antrag durch den Ethnikos Organismos Farmakon durchgefiihrt worden sei. Hervor-
zuheben sei, dass die nationalen Krankenhiduser die Weisungen dieser Behorde
zunehmend befolgten.

Die Kommission erhielt jedoch Kenntnis von neuen Informationen, wonach die in Rede
stehende Verletzung weiter anhielt. Auflerdem ergab sich aus den gesammelten
Informationen, dass der Ethnikos Organismos Farmakon nicht befugt war, eine
administrative Kontrolle {iber die Krankenhéuser auszuiiben und Sanktionen gegen sie
zu verhingen, und dass bisher keine andere Stelle in der griechischen Rechtsordnung
irgendwelche Befugnisse in diesem Bereich ausgetibt hat.

Da die Kommission der Auffassung war, dass die Hellenische Republik ihren
Verpflichtungen aus Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 93/36 in Verbindung mit den
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Art. 17 und 18 der Richtlinie 93/42 nicht nachgekommen sei, hat sie die vorliegende
Klage erhoben.

Zur Klage

Vorbringen der Parteien

Die Kommission tragt vor, die Richtlinie 93/36 setze einen prazisen Rahmen fiir die
technischen Anforderungen, die jeder offentliche Auftraggeber fiir die von einem
Angebot umfassten Produkte vorgeben diirfe. Nach Art. 8 Abs. 2 dieser Richtlinie sei
die Bezugnahme aufinnerstaatliche Normen, die europaische Normen umsetzten, oder
auf europdische technische Zulassungen oder gemeinsame technische Spezifikationen
sowohl in der Ausschreibung als auch bei der Bewertung, ob die den Gegenstand des
Angebots bildenden Produkte den Anforderungen entspriachen, zwingend vorge-
schrieben. Abweichungen von dem in Art. 8 Abs. 2 verankerten Grundsatz seien in
Art. 8 Abs. 3 abschliefSend normiert.

In den von den griechischen Krankenhédusern veranstalteten Ausschreibungen werde
geméfd Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 93/36 auf das Erfordernis einer europdischen
technischen Zulassung speziell fiir Medizinprodukte, d. h. die CE-Konformitétskenn-
zeichnung, verwiesen, die auch in der Richtlinie 93/42 geregelt sei. Gleichwohl seien die
Offentlichen Auftraggeber so vorgegangen, dass Angebote bestimmter Medizin-
produkte, die mit der CE-Kennzeichnung versehen gewesen seien, ausgeschlossen
worden seien, ohne dass ein solcher Ausschluss unter einen der Ausnahmetatbestinde
des Art. 8 Abs. 3 der Richtlinie 93/36 falle.

In Bezug auf die Richtlinie 93/42 fiithrt die Kommission aus, dass diese die Verfahren fiir
die Zulassung, fiir die Zertifizierung, fiir das Inverkehrbringen solcher Produkte, aber
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auch fiir die Kontrolle von Medizinprodukten so detailliert regele, dass es keinen
Zweifel hinsichtlich der bescheinigten Qualitdtsmerkmale und keinerlei Ermessen der
nationalen Behorden iiber den durch ihre Bestimmungen abgesteckten Rahmen hinaus
geben konne.

Die Kommission stellt klar, dass die fiir Medizinprodukte geltenden grundlegenden
Konformitéts- und Sicherheitsanforderungen in Anhang I der Richtlinie 93/42
detailliert aufgefiihrt seien und dass Produkte mit CE-Kennzeichnung allen diesen
Anforderungen entspriachen. Art. 3 in Verbindung mit Art. 17 der Richtlinie 93/42 sei
die Legitimationsgrundlage fiir die Konformitétskennzeichnung dieser Produkte und
mithin fir ihren freien Verkehr im Binnenmarkt.

Zwar sei nicht auszuschlief3en, dass die Arzte bei bestimmten Medizinprodukten der
Ansicht seien, sie gefahrdeten trotz ihrer CE-Kennzeichnung die Gesundheit und die
Sicherheit der Patienten. In diesem Fall diirften die offentlichen Auftraggeber die
Produkte ablehnen, jedoch nur im Rahmen des in der Richtlinie 93/42 vorgesehenen
und im Runderlass Nr. 19384 beschriebenen Schutzverfahrens.

Anstatt das Schutzverfahren anzuwenden, hitten die o6ffentlichen Auftraggeber die
Angebote von Produkten mit CE-Kennzeichnung unmittelbar abgelehnt. In einem das
allgemeine Krankenhaus von Heraklion betreffenden Fall sei der Ethnikos Organismos
Farmakon unterrichtet worden, doch sei seine Entscheidung, dass die fraglichen
Medizinprodukte zuzulassen seien, nicht befolgt worden.

Aus der stiandigen Rechtsprechung folge, dass die Existenz einer Richtlinie, mit der wie
mit den Richtlinien 93/36 und 93/42 die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
angeglichen wiirden und die bestimme, dass mit der CE-Konformititskennzeichnung
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die Ubereinstimmung der den Gegenstand eines Angebots bildenden Produkte mit den
technischen Vorschriften der Richtlinie verbindlich bescheinigt werde, die Ver-
pflichtung der Mitgliedstaaten begriindet, die in der Richtlinie vorgesehenen
besonderen Verfahren fiir das Bestreiten der Giiltigkeit der Zertifizierung einzuhalten.

Die Kommission macht geltend, dass das rechtswidrige Verhalten der 6ffentlichen
Auftraggeber sowie das Unterlassen der griechischen Behorden, dieses Verhalten zu
kontrollieren oder mit Sanktionen zu belegen, trotz des Runderlasses Nr. 19384 und
der Versendung eines Erinnerungsschreibens am 19. Januar 2006, also zwei Jahre
spéter, nach der mit Griinden versehenen Stellungnahme der Kommission weiter
andauerten. Die ihr zur Kenntnis gebrachten Fille stellten charakteristische Beispiele
fiir eine Praxis dar, die in den griechischen Krankenhdusern offenbar géingig sei. Mit
dem Argument der Hellenischen Republik, dass nationale Rechtsbehelfe zur
Verfiigung stiinden, um jeden einzelnen angezeigten Verstofd gegen die Vorschriften
iiber offentliche Auftrage zu ahnden, lasse sich die Vertragsverletzung in keiner Weise
rechtfertigen.

Die Hellenische Republik tragt vor, dass die Krankenhéduser in ihrer Eigenschaft als
offentliche Auftraggeber die einschlédgigen Vorschriften des gemeinschaftlichen und
des nationalen Vergaberechts durchaus einhielten. Soweit bestimmte Krankenhduser
sich nicht an die relevanten Gemeinschaftsbestimmungen hielten, handele es sich
lediglich um blofSe Ausnahmefille, aus denen nicht auf das Vorliegen einer
horizontalen Verletzung des Gemeinschaftsrechts in groflem Mafistab in dem
fraglichen Bereich geschlossen werden konne.

Im Ubrigen habe der Ethnikos Organismos Farmakon gleichwohl den Runderlass
Nr. 19384 iiber das Verfahren zur Beurteilung der Zweckgeeignetheit von Produkten
und am 19. Januar 2006 eine Erinnerung an diesen Erlass versandt. Folglich habe die
Hellenische Republik die MafSnahmen getroffen, die erforderlich seien, um eine
richtige Anwendung des Gemeinschaftsrechts sicherzustellen. Gegen die gemein-
schaftsrechtswidrig handelnden Krankenhiuser seien im Ubrigen deshalb noch keine
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Sanktionen verhingt worden, weil die Behorde der Inspektoren des Gesundheits- und
Vorsorgedienstes (Soma Epitheoriton Ypiresion kai Pronoias) diese Frage derzeit noch
untersuche.

Wiirdigung durch den Gerichtshof

Beruft sich die Kommission auf substantiierte Beschwerden, die wiederholte Verstof3e
gegen eine Richtlinie erkennen lassen, so ist es nach stindiger Rechtsprechung Sache
des betroffenen Mitgliedstaats, die in diesen Beschwerden behaupteten Tatsachen
konkret zu widerlegen (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 22. September 1988,
Kommission/Griechenland, 272/86, Slg. 1988, 4875, Randnr. 19, und vom 26. April
2005, Kommission/Irland, C-494/01, Slg. 2005, I-3331, Randnr. 46).

Im vorliegenden Fall hat die Hellenische Republik aber weder konkrete Beweise
vorgelegt, um den von der Kommission behaupteten Tatsachen zu widersprechen,
noch deren Ausfithrungen in der Sache und im Einzelnen bestritten. Dieser
Mitgliedstaat hat in seiner Klagebeantwortung und in dem Runderlass Nr. 19384
lediglich anerkannt, dass bestimmte Krankenhéuser den einschldgigen Gemeinschafts-
vorschriften zuwidergehandelt hitten.

Folglich sind die von der Kommission vorgebrachten Tatsachen als erwiesen
anzusehen.

Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs diirfen offentliche Auftraggeber, die ein
Vergabeverfahren fiir die Lieferung von mit der CE-Kennzeichnung versehenen
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Medizinprodukten eingeleitet haben, das Angebot solcher Produkte aus Griinden des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit nicht direkt und aufSerhalb des Schutzverfahrens
nach den Art. 8 und 18 der Richtlinie 93/42 ablehnen. Ist ein 6ffentlicher Auftraggeber
der Ansicht, dass angebotene mit der CE-Kennzeichnung versehene Medizinprodukte
die offentliche Gesundheit gefihrden konnen, so ist er verpflichtet, zum Zweck der
Durchfithrung des genannten Schutzverfahrens die zustédndige Stelle zu unterrichten
(Urteil vom 14. Juni 2007, Medipac Kazantzidis, C-6/05, Slg. 2007, I-4557, Randnr. 55).

Es ist festzustellen, dass die Hellenische Republik auch nicht bestreitet, dass die
offentlichen Auftraggeber der von der Kommission angefithrten griechischen
Krankenhéuser Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 93/36 und die Art. 17 und 18 der Richtlinie
93/42 tiber das Verfahren zur Vergabe 6ffentlicher Auftrige tiber Medizinprodukte mit
der CE-Kennzeichnung nicht eingehalten haben.

Die Hellenische Republik wendet jedoch ein, dass die von der Kommission erfassten
Félle Ausnahmen seien und somit keine Vertragsverletzung begriinden kénnten.

Nach stiandiger Rechtsprechung des Gerichtshofs kann sich eine Vertragsverletzung
aus dem Bestehen einer Verwaltungspraxis ergeben, die gegen das Gemeinschaftsrecht
verstof3t, auch wenn die anwendbare nationale Regelung als solche mit diesem Recht
vereinbar ist (vgl. u. a. Urteile vom 12. Mai 2005, Kommission/Italien, C-278/03,
Slg. 2005, 1-3747, Randnr. 13, und vom 27. April 2006, Kommission/Deutschland,
C-441/02, Slg. 2006, 1-3449, Randnr. 47).

Wie sich aus den Erklarungen der Parteien ergibt, wird im vorliegenden Fall mit der
Vertragsverletzungsklage nicht die ordnungsgeméfie Umsetzung der Richtlinien 93/36
und 93/42 durch die Hellenische Republik in Frage gestellt, sondern diese Klage ist auf
die Frage der Anwendung dieses Rechts durch die zustdndigen griechischen Behérden
beschrankt.
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Zur Feststellung einer Vertragsverletzung auf der Grundlage einer in einem Mitglied-
staat bestehenden Verwaltungspraxis hat der Gerichtshof entschieden, dass die
Vertragsverletzung nur durch einen hinreichend dokumentierten und detaillierten
Nachweis der geriigten Praxis dargetan werden kann, wobei es sich um eine in
bestimmtem Grad verfestigte und allgemeine Praxis handeln muss und die
Kommission sich fiir ihren Schluss auf eine allgemeine und verfestigte Praxis nicht
auf irgendeine Vermutung stiitzen kann (Urteil vom 7. Juni 2007, Kommission/
Griechenland, C-156/04, Slg. 2007, 1-4129, Randnr. 50 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung).

Anhand der dem Gerichtshof mitgeteilten Informationen in den Akten ist festzustellen,
dass die fraglichen Produkte solche sind, die den Anforderungen der technischen Norm
des Europdischen Arzneibuchs entsprechen und von Krankenhédusern naturgemaf3
wiederholt und regelméiflig, also mit einem gesicherten Haufigkeitsgrad eingekauft
werden miissen.

Gleichwohl haben wenigstens sechzehn 6ffentliche Auftraggeber von Krankenhdusern
die in Rede stehenden Medizinprodukte in Vergabeverfahren abgelehnt, darunter die
Krankenhduser in Komotini, in Messolonghi, in Agios Nikolaos auf Kreta, das
Venizeleio-Pananeio in Heraklion, die Krankenhéduser Attika, Agios Savvas, Elpis, das
Krankenhaus in Argos, das Korgialeneio-Benakeio, das Geniko Nosokomeio in
Kalmata, das Krankenhaus Nauplia, das P. & A. Kyriakoy, das Krankenhaus in Sparta,
das Panakardiko in Tripolis, das Elena Venizelou und das Asklipieio Voulas.

In der Liste der von der Kommission genannten Krankenh&duser sind Einrichtungen
unterschiedlicher Grofie angefithrt, namlich einige der grofiten Krankenhéduser
Griechenlands wie das Agios Savvas, das Kyriakoy und das Asklipieio Voulas, aber
auch Krankenhéduser mittlerer Grofie wie das Krankenhaus in Argos, das in Agios
Nikolaos auf Kreta oder das in Sparta.

Dariiber hinaus bezieht sich diese Liste auf Einrichtungen, die sich geografisch iiber das
gesamte Staatsgebiet verteilen, u. a. mit Krankenhdusern in Athen, auf dem Peloponnes
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und auf Kreta, sie betrifft aber auch viele Fachgebiete, denn sie schlief3t u. a. allgemeine
Krankenhiuser, Kinderkrankenhauser, eine Krebsklinik und eine Geburtsklinik ein.

Daher kann daraus abgeleitet werden, dass die gegen Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 93/36
und die Art. 17 und 18 der Richtlinie 93/42 verstofiende Verwaltungspraxis der
fraglichen 6ffentlichen Auftraggeber in bestimmtem Grad verfestigt und allgemein ist.

Hat die Kommission geniigend Anhaltspunkte dafiir beigebracht, dass sich bei den
Behorden eines Mitgliedstaats eine wiederholt angewandte, fortbestehende Praxis
herausgebildet hat, die gegen die Bestimmungen einer Richtlinie verstoft, obliegt es
diesem Mitgliedstaat, diese Angaben und deren Folgen in der Sache und im Einzelnen
zu bestreiten (Urteil Kommission/Irland, Randnr. 47); dies hat der Mitgliedstaat im
vorliegenden Fall nicht getan.

Auflerdem ergibt sich aus den dem Gerichtshof vorgelegten Akten, dass das
pflichtwidrige Verhalten der offentlichen Auftraggeber der griechischen Kranken-
héduser von den zustindigen griechischen Behorden nicht hinreichend kontrolliert und
geahndet wurde. Der beklagte Mitgliedstaat hat das Nichteingreifen seiner Beh6rden
nur damit gerechtfertigt, dass die Behorde der Inspektoren der Gesundheits- und
Vorsorgedienste zum Zeitpunkt des Verfahrens diese Frage gerade untersucht habe
und die Inspektoren ihre Arbeit noch nicht abgeschlossen hatten.

Auf der Grundlage des Vorstehenden ist festzustellen, dass die Hellenische Republik
dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 93/36 und den
Art. 17 und 18 der Richtlinie 93/42 verstof3en hat, dass sie Angebote von mit der CE-
Konformititskennzeichnung versehenen Medizinprodukten ablehnt, ohne dass die
zustindigen offentlichen Auftraggeber der griechischen Krankenhéduser das in der
Richtlinie 93/42 vorgesehene Verfahren eingehalten haben.
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Kosten

Nach Art. 69 § 2 der Verfahrensordnung ist die unterliegende Partei auf Antrag zur
Tragung der Kosten zu verurteilen. Da die Kommission die Verurteilung der
Hellenischen Republik beantragt hat und diese mit ihrem Vorbringen unterlegen ist,
sind ihr die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Vierte Kammer) fiir Recht erkannt und
entschieden:

1. Die Hellenische Republik hat dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus Art. 8
Abs. 2 der Richtlinie 93/36/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber die
Koordinierung der Verfahren zur Vergabe offentlicher Lieferauftrige in der
durch die Richtlinie 2001/78/EG der Kommission vom 13. September 2001
gednderten Fassung und aus den Art. 17 und 18 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte in der durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
29. September 2003 geidnderten Fassung verstofien, dass sie Angebote von
mit der CE-Konformititskennzeichnung versehenen Medizinprodukten
ablehnt, ohne dass die zustindigen o6ffentlichen Auftraggeber der griechi-
schen Krankenhduser das in der Richtlinie 93/42 vorgesehene Verfahren
eingehalten haben.

2. Die Hellenische Republik trigt die Kosten.

Unterschriften
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