ROZSUDEK ZE DNE 19. 3. 2009 — VEC C-489/06
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého sendtu)
19. brezna 2009 *

Ve véci C-489/06,

jejimz predmeétem je zaloba pro nesplnéni povinnosti na zakladé ¢lanku 226 ES, podana
dne 27. listopadu 2006,

Komise Evropskych spolecenstvi, zastoupend M. Patakia a X. Lewisem, jako
zmocnénci, s adresou pro Gcely doruc¢ovani v Lucemburku,

zalobkyné,

proti

Recké republice, zastoupené D. Tsagkaraki a S. Chala, jako zmocnénkynémi, s adresou
pro tcely dorucovani v Lucemburku,
Zalované,

* Jednaci jazyk: fec¢tina.
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SOUDNI DVUR (¢tvrty senit),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda sendtu, T. von Danwitz, R. Silva de Lapuerta, E. Juhész
(zpravodaj) a G. Arestis, soudci,

generaln{ advokat: J. Mazak,
vedouci soudni kanceléare: R. Grass,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 20. listopadu
2008,

vydava tento

Rozsudek

Svou Zalobou se Komise Evropskych spolecenstvi domah4, aby Soudni dvir urcil, Ze
Recka republika tim, Ze odmitla nabidky zdravotnickych prostredki certifikovanych
ozna¢enim CE, aniz by v kazdém piipadé prislusni zadavatelé reckych nemocnic
dodrzeli postup stanoveny smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostredcich (UF. vést. L 169, s. 1; Zvl. 13/12, s. 82), ve znéni natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zati 2003 (Ut. vést. L 284,
s. 1; Zvl. vyd. 01/04, s. 447, déle jen ,smérnice 93/42"), nesplnila povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 93/36/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o koordinaci
postupt pii zaddvéni vefejnych zakizek na dodavky (Ut. vést. L. 199, s. 1; Zvl. vyd. 06/02,
s. 110), ve znéni smérnice Komise 2001/78/ES ze dne 13. zari 2001 (Ut. vést. L 285, s. 1;
Zyl. vyd. 06/04, s. 94 dale jen ,smérnice 93/36%), jakoz iz ¢lank? 17 a 18 smérnice 93/42.
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Pravni ramec

Prdvni uprava Spolecenstvi

Clanek 8 odst. 1 az 4 smérnice 93/36 stanovi:

»1. Technické specifikace uvedené v priloze III se uvddéji v obecné nebo zadavaci
dokumentaci spojené s kazdou zakazkou.

2. Aniz jsou dotCeny pravné zdvazné vnitrostitni technické predpisy, pokud jsou
slucitelné s pravem Spolecenstvi, stanovi zadavatelé technické specifikace uvedené
v odstavci 1 odkazem na vnitrostitni normy provadéjici evropské normy, nebo
odkazem na evropskd technickd schvaleni nebo obecné technické specifikace.

3. Zadavatel se muze odchylit od odstavce 2, pokud:

a) normy, evropska technickd schvaleni nebo obecné technické specifikace nezahrnuji
ustanoveni pro zabezpeceni shody, nebo pokud neexistuji technické prostredky
k tomu, aby byla uspokojivé zajisténa shoda vyrobku s témito normami, evropskymi
technickymi schvalenimi nebo s obecnymi technickymi specifikacemi;
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b) pouziti odstavce 2 by bylo na Gjmu pouziti smérnice Rady 86/361/EHS ze dne
24. cervence 1986 o pocate¢nim stadiu vzajemného uznavani typového schvalovani
telekomunika¢nich koncovych zatizeni [(Ut. vést. L 217, s. 21)] nebo rozhodnuti
Rady 87/95/EHS ze dne 22. prosince 1986 o normalizaci v oblasti informacnich
technologii a telekomunikaci [(Ut. vést. 1987, L 36, s. 31)] nebo jinych néstrojt
Spolecenstvi v urcité oblasti sluzeb nebo vyrobkd;

c) pouziti téchto norem, evropskych technickych schvéleni nebo obecnych tech-
nickych specifikaci by nutilo zadavatele, aby odebiral dodavky neslucitelné s jiz
pouzivanym zafizenim nebo by znamenalo neimérné naklady nebo netiimérné
technické obtize, ale pouze jako soucast jasné definované a dokumentované
strategie s povinnosti prevzeti evropskych norem, evropskych technickych
schvaleni nebo obecnych technickych specifikaci;

d) dany projekt méd skutecné inovacni charakter a pouziti stavajicich evropskych
norem, evropskych technickych schvaleni a obecnych technickych specifikaci by
nebylo vhodné.

4. Zadavatelé uplatiujici odstavec 3 uvedou, je-li to mozné, divody ve vyhlaseni
vefejné zakazky zverejnéném v Uiednim véstniku Evropskych spolecenstvi nebo
v zaddvaci dokumentaci a ve vSech pripadech zaprotokoluji tyto davody ve své
interni dokumentaci a poskytnou tyto informace na pozdddni c¢lenskym statim
a Komisi.”
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Priloha III smérnice 93/36, nazvana ,Definice urcitych technickych specifikaci®,
stanovi:

»Pro tcely této smérnice se rozumd:

1. Technickou specifikaci: souhrn v$ech technickych popisit obsazenych zvlasté
v zaddvaci dokumentaci, které vymezuji vlastnosti pozadované u praci, materialg,
vyrobkt nebo dodavek, jez umoznuji, aby materidly, vyrobky nebo dodavka byly
popsany takovym zpusobem, aby spliiovaly ucel, ktery sleduje zadavatel. Tyto
technické popisy zahrnuji irovné jakosti, provedeni, bezpec¢nosti a rozméra, véetné
pozadavkd na materidly, vyrobky nebo dodévky, pokud se tyka [jde o] zabezpeceni
jakosti, terminologie, symboli, prezkouseni a zkusebnich metod, baleni, oznaco-
vani a $titkovani.

2. Normou: technicka specifikace schvalena uznavanym normaliza¢nim subjektem
pro opétovné a pritbézné pouzivéni, jejiz dodrzovani v zdsadé povinné neni.

3. Evropskou normou: norma schvélena Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN)
nebo Evropskym vyborem pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) jako
,evropskd norma (EN)‘ nebo ,harmoniza¢ni dokumenty (HD)* podle obecnych
pravidel téchto organizaci.

4. Evropskym technickym schvalenim: piiznivé technické hodnoceni vhodnosti
vyrobku k pouziti, zaloZené na splnéni zdkladnich pozadavkd na stavebni prace,
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prostfednictvim zakladni charakteristiky vyrobku a definovanymi podminkami pro
pouziti. Evropské schvaleni vydava schvalovaci subjekt, ktery je urceny k tomuto
ucelu ¢lenskym statem.

5. Obecnou technickou specifikaci: technicka specifikace stanovena podle postupu
uznavaného clenskymi staty k zajisténi jednotného pouziti ve vSech clenskych
statech, zvefejnéna v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.”

Tteti, paty, osmy, tfindcty, sedmndcty a dvacaty prvni bod odivodnéni smérnice 93/42
uvadéji:

»vzhledem k tomu, Ze vnitrostatni predpisy pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pacientd,
uzivateld a pripadné i dalsich osob tykajici se zdravotnickych prostfedkd musi byt
harmonizovany, aby zarucovaly volny pohyb téchto prostfedkd na vnitinim trhu;

vzhledem k tomu, Ze zdravotnické prostiedky maji poskytovat pacientiim, uzivatelm
i tretim osobdm vysoky stupen ochrany a dosahovat vyrobcem stanovené funkéni
zpusobilosti; Ze je tedy udrzovani nebo zvySovani irovné ochrany dosazené v clenskych
statech jednim z hlavnich cili této smérnice;
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vzhledem k tomu, Ze v souladu se zdsadami usneseni Rady ze dne 7. kvétna 1985
o novém piistupu k technické harmonizaci a normalizaci [(Uf. vést. C 136, s. 1)] je
nutné omezit pravidla pro navrhovdni a vyrobu zdravotnickych prostfedkd na
ustanoveni nutna ke splnéni zékladnich pozadavkd; Ze jsou tyto pozadavky zakladni,
a proto by mély nahradit odpovidajici vnitrostatni predpisy; ze by zakladni pozadavky
mély byt uplatnovany uvazlivé s ohledem na technickou droven existujici v dobé
navrhovani danych prostfedkt a na technické a ekonomické aspekty slucitelné
s vysokou trovni ochrany zdravi a bezpec¢nosti;

vzhledem k tomu, Ze pro Ucely této smérnice je harmonizovanou normou technicka
specifikace (evropskd norma nebo harmonizaéni dokument) pfijatd na zdkladé
povéreni Komise jednim nebo obéma uvedenymi subjekty v souladu se smérnici
Rady 83/189/EHS ze dne 28. biezna 1983 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych piedpist [(Ut. vést. L 109, s. 8)] a v souladu s [obecnymi Fidicimi
zésadami pro spolupraci mezi Komisi a témito dvéma subjekty, které byly podepsany
dne 13. listopadu 1984]; [...] Ze by pro zvlastni oblasti mélo byt do ramce této smérnice
zahrnuto to, co jiz existuje v monografiich Evropského lékopisu; ze lze tedy nékteré
monografie Evropského lékopisu povazovat za rovnocenné vyse uvedenym harmoni-
zovanym normam;

vzhledem k tomu, Ze by zdravotnické prostiedky mély byt zpravidla opatfeny
oznacenim CE prokazujicim jejich shodu s ustanovenimi této smérnice, aby jim byl
umoznén volny pohyb ve Spolecenstvi a mohly byt uvadény do provozu v souladu se
svym ur¢enym Ucelem;

I-1824



KOMISE v. RECKO

vzhledem k tomu, Ze ochranu zdravi a souvisejici kontroly lze uskutecnit efektivnéji
prostrednictvim systém vigilance pro zdravotnické prostredky, které jsou integrovany
na drovni Spolecenstvi.”

Podle svého ¢l. 1 odst. 1 se smérnice 93/42 vztahuje na zdravotnické prostiedky a jejich
prislusenstvi. Pro ucely této smérnice se prislusenstvi povazuje za samostatné
zdravotnické prostredky.

Podle ¢lanku 2 smérnice 93/42 jsou clenské staty povinny prijmout veskerd nezbytna
opatteni, aby zajistily, Ze zdravotnické prostfedky mohou byt uvddény na trh nebo do
provozu pouze tehdy, spliuji-li poZzadavky uvedené v této smérnici, byly-li ndlezité
dodény a jsou-li instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se svym uréenym
ucelem.

Podle ¢lanku 3 uvedené smérnice museji zdravotnické prostredky splnovat zdkladni
pozadavky stanovené v jeji priloze I, které se na né vztahuji, s prihlédnutim k jim
urc¢enému tcelu.

Clanek 4 odst. 1 smérnice 93/42 zakazuje ¢lenskym statim na jejich dzemi brénit
uvadéni na trh nebo do provozu zdravotnickych prostredki, které jsou opatteny
ozna¢enim CE podle clanku 17 této smérnice; toto oznaceni vyjadfuje, Ze byla
posouzena shoda prostredkil v souladu s ustanovenimi jejiho ¢lanku 11.
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Podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice 93/42 predpoklddaji clenské staty splnéni zdkladnich
pozadavkd podle ¢lanku 3 uvedené smérnice u zdravotnickych prostiedkd, které jsou ve
shodé s prislusnymi vnitrostdtnimi normami pfejimajicimi harmonizované normy,

s vr

jejichz referenéni ¢isla byla zverejnéna v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Odstavec 2 uvedeného ¢lanku 5 upresnuje, ze pro tcely smérnice 93/42 zahrnuje odkaz
na harmonizované normy také monografie Evropského lékopisu, obzvlasté o chirur-
gickém $icim materialu, na které byly zveiejnény odkazy v Urfednim véstniku
Evropskych spolecenstvi.

Clanek 5 odst. 3 smérnice 93/42 odkazuje na svij ¢l. 6 odst. 2, co se tyée opatteni
prijimanych c¢lenskymi stity, pokud ma c¢lensky stat nebo Komise za to, ze
harmonizované normy nesplnuji zcela zdkladni pozadavky uvedené v ¢lanku 3 této
smérnice.

Clanek 8 uvedené smérnice, nazvany ,,Ochrannd dolozka“, mé nasledujici znéni:

»1. Zjisti-li clensky stét, ze prostfedky podle ¢l. 4 odst. 1 a 2 druhé odrazky, jsou-li
spravné instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se svym urcenym tcelem,
mohou ohrozit zdravi a/nebo bezpec¢nost pacientd, uzivateld a pripadné dalsich osob,
prijme veskerd vhodnd prozatimni opatfeni ke stazeni takovych prostfedki z trhu nebo
k zakazu nebo k omezen jejich uvadéni na trh nebo do provozu. Clensky stit o vech
takovychto opatfenich neprodlené uvédomi Komisi s uvedenim davoda pro své
rozhodnuti a zejména uvede, zda je neshoda s touto smérnici zpiisobena

a) nesplnénim zakladnich pozadavkt podle ¢lanku 3;
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b) nespravnym pouzitim norem podle ¢ldanku 5, pokud se uvadi, Ze byly pouZity;

c) nedostatky v samotnych normdch.

2. Komise co nejdrive zahdji konzultace s doty¢nymi stranami. Shleda-li Komise po
téchto konzultacich, Ze

— opatfeni jsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stét, ktery opatfeni prijal,
a ostatni clenské staty. Pokud rozhodnuti podle odstavce 1 vyplyva z nedostatka
vnormach, predlozi Komise po projednani s doty¢nymi stranami zélezitost do dvou
mésicl vyboru uvedenému v ¢l. 6 odst. 1, jestlize clensky stat, ktery rozhodnuti
prijal, na ném trv4, a zahaji postup podle ¢lanku 6;

— opatfeni nejsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stat, ktery dal k témto
konzultacim podnét, a vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zéstupce usazeného ve
Spolecenstvi.

3. Jestlize je prostredek, ktery neni ve shodé, opatien oznacenim CE, prijme prislusny
¢clensky stat prislusné opatfeni proti tomu, kdo oznaceni pripojil, a uvédomi o tom
Komisi a ostatni ¢lenské staty.

4. Komise zajisti, aby ¢lenské staty byly pribézné informovany o prabéhu a vysledku
tohoto postupu.”
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Clanek 10 smérnice 93/42 stanovi:

»1. Vsouladu s ustanovenimi této smérnice prijmou c¢lenské staty nezbytna opatfeni,
aby veskeré zjisténé informace, vztahujicich se k nize uvedenym prihoddm v souvislosti
s prostredky tridy I, IIa, IIb nebo III, byly centrdlné evidovany a vyhodnoceny:

a) jakékoliv selhani nebo zhorseni vlastnosti a/nebo funkéni zptsobilosti prostiedku
nebo jakdkoliv nepresnost v oznacovani nebo v navodech k pouziti, které mohou
nebo mohly vést k umrti pacienta nebo uzivatele nebo k vaznému zhorseni jeho
zdravotniho stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni
zpusobilosti prostfedku a vede vyrobce z diivodd uvedenych v pismenu a)
k systematickému stahovani prostredki tohoto typu z trhu.

2. Pokud ¢lensky stat pozaduje od 1ékard nebo zdravotnikd, aby informovali prislusné
organy o pfihodach uvedenych v odstavci 1, podnikne tento stat nezbytné kroky k tomu,
aby zajistil, Ze vyrobce doty¢nych prostredkid nebo jeho zplnomocnény zistupce
usazeny ve Spolecenstvi bude o takové prihodé informovan.

3. Clensky stat po provedeni posouzeni, pokud mozno spole¢né s vyrobcem, aniz je
dotcen ¢lanek 8, neprodlené uvédomi Komisi a ostatni clenské staty o prthodach podle

7«

odstavce 1, pro néz byla pfijata nebo zvazovana prislusnd opatfeni.
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Clanek 11 smérnice 93/42 upravuje postupy posuzovani shody zdravotnickych
prostfedkt s pozadavky této smérnice. Jak uvddi patndcty bod odavodnéni této
smérnice, zdravotnické prostiedky jsou za timto Gcelem rozdéleny do ctyr trid
a kontrola, jiz tyto vyrobky podléhaji, se stupiuje s mirou zranitelnosti lidského téla
a s prihlédnutim k potencidlnim rizikim souvisejicim s technickym névrhem
uvedenych prostredkd, jakoz i jejich vyrobou.

Clanek 14b uvedené smérnice stanovi, ze ma-li ¢lensky stét za to, pokud jde o dany
vyrobek nebo skupinu vyrobkd, Ze by pro zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti a/nebo
pro zajisténi ochrany vefejného zdravi podle ¢lanku [30 ES] méla byt dostupnost téchto
vyrobkl zakdzina, omezena nebo by méla podléhat zvlastnim pozadavkiim, muze
prijmout jakakoli nezbytnd a opravnénd prechodnd opatfeni. Poté uvédomi Komisi
a ostatni clenské stity a zddvodni své rozhodnuti. Komise pokud mozno konzultuje
opatfeni s doty¢nymi stranami a s clenskymi stity a, jsou-li vnitrostatni opatfeni
oprdvnénd, prijme potfebna opatfeni Spolecenstvi v souladu s postupem uvedenym
v ¢l. 7 odst. 2.

Podle ¢l. 17 odst. 1 smérnice 93/42 zdravotnické prostiedky jiné nez prostiedky na
zakdzku nebo urcené pro klinické zkousky, které splnuji zdkladni pozadavky podle
jejtho ¢lanku 3, musi byt pfi uvedeni na trh opatfeny oznacenim shody CE.
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Podle ¢ldnku 18 této smérnice:

»Aniz je dotcen c¢lanek 8:

a) zjisti-li ¢lensky stat, ze byl vyrobek oznacenim CE opatfen nespravné, je vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi povinen ukondit toto
porusovani predpisti za podminek ulozenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trva, je ¢lensky stat povinen prijmout veskera vhodna opatreni
k omezeni nebo zdkazu uvadéni daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni
z trhu v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8.

Priloha I uvedené smérnice, nazvand ,Zakladni pozadavky“, stanovi ve své casti
I, nazvané ,Obecné pozadavky*:

»1. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zptisobem, aby pfi pouziti za
stanovenych podminek a pro urceny ti¢el neohrozily klinicky stav nebo bezpe¢nost
pacientd ani bezpec¢nost a zdravi uzivatel, pfipadné dal$ich osob, a to za
predpokladu, Ze veskerd rizika, kterd mohou s ur¢enym pouzitim téchto prostredkii
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souviset, jsou prijatelnd v porovndni s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji
vysoké urovni ochrany zdravi a bezpec¢nosti.

Reseni, kterd vyrobce zvoli pfi ndvrhu a konstrukcei prostredki, musi byt v souladu
se zasadami bezpecnosti s ohledem na obecné znamy stav védy a techniky.

Pri vybéru nejvhodnéjsich reSeni musi vyrobce vychazet z nasledujicich zasad
v uvedeném poradi:

- vyloudit nebo co nejvice snizit rizika (bezpe¢nym ndvrhem a konstrukci),

- kde je to vhodné, prijmout odpovidajici ochranna opatfeni zahrnujici v ptipadé
potreby i poplasna zarizeni vii¢i nebezpec¢im, kterd nelze vyloudit,

- informovat uzivatele o pretrvavani rizik v disledku nedokonalosti uskutec¢né-
nych ochrannych opatfeni.
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3. Prostredky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny takovym zpisobem, aby jejich
vlastnosti a funk¢ni zpiisobilost pri uréeném pouziti nebyly nepriznivé ovlivnény
dopravnimi a skladovacimi podminkami pfi zachovani pokynii a informaci vyrobce.

Vnitrostdtni prdavni tiprava

Smérnice 93/36 byla do feckého pravniho rddu provedena zejména dekretem
prezidenta republiky 370 ze dne 14. ¢ervna 1993 (FEK A’ 199/1995). Clanek 16
uvedeného dekretu v podstaté v totozném znéni prejima ¢lanek 8 smérnice 93/36.

Spolec¢na vyhlaska ministerstev DY7/0ik.2480 ze dne 19. srpna 1994 o uvedeni recké
pravni upravy do souladu se smérnici 93/42/EHS [...] (FEK B’ 679) provedla tuto
smérnici do feckého pravniho radu. Mimoto byl Ethnikos Organismos Farmakon
(Nérodni orgdn pro léc¢iva) urcen za prislusny organ v oblasti zdravotnickych
prostiedkd podle ¢l. 19 odst. 3 zdkona 2889/2001.

Postup pred zahijenim soudniho fizeni

Komise obdrzela stiznost, podle které urcité recké nemocnice, které za Gcelem nakupu
zdravotnickych prostredkii zorganizovaly zadavaci fizeni, porusily povinnosti vyply-
vajici ze smérnice 93/36, ve spojeni se smérnici 93/42.
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Podle této stiznosti nékteré recké nemocnice odmitly nabidky zdravotnickych
prostredkt z diivodd souvisejicich s vefejnym zdravim, navzdory certifikaci uvedenych
vyrobkii oznacenim CE, a kazdopadné aniz by byl uplatnén ochranny postup stanoveny
smérnici 93/42.

V ramci vysetfovani souvisejictho s dotcenou stiznosti predala dne 20. dubna 2004
Reckd republika Komisi obéznik Ethnikos Organismos Farmakon 19384 ze dne
2. dubna 2004 (dile jen ,,obéznik 19384%), ktery jednak uznavd, Ze nékteré vybory
odpovédné v nemocnicich za zakdzky odmitly z ddvodu nesouladu spole¢nostmi
predloZzené nabidky, které se tykaly fady zdravotnickych prostredk, jez nesly oznaceni
CE, aniz by uvedeny organ provedl predchozi prezkoumani, a dale poznamenavs, ze
v nékterych pripadech se nesoulad tykal specifikaci svévolné stanovenych nemocni-
cemi. Uvedeny obéznik slouzil jako pfipomenuti vyhradniho zakonného postupu, ktery
jsou uvedené vybory povinny dodrzovat, a jeho upresnéni.

Dopisem ze dne 8. listopadu 2004 poskytl stézovatel doplnujici informace, z nichz
vyplyvalo, ze navzdory rozeslani obézniku 19384 prislu$né vybory nékterych nemocnic,
jako napfiklad vSeobecnych nemocnic v Komotini, Messolonghi, Agios Nikolaos na
Krété a Heraklionu, pokracuji v porusovani pravidel.

Ve svétle téchto udalosti zahdjila Komise proti Recké republice fizeni pro nesplnéni
povinnosti na zékladé ¢lanku 226 ES tim, Ze tomuto ¢lenskému statu dne 21. brezna
2005 zaslala vyzvu dopisem. Uvedeny ¢lensky stit ve své odpovédi ze dne 24. kvétna
2005 nezpochybnil skutecnost, ze nékteré recké nemocnice nejednaji v souladu
s prislu$nymi ustanovenimi Spolecenstvi, ale zdlraznil vyjime¢nou povahu Komisi
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uvedenych pripadu, které dle jeho ndzoru nenasvéd¢uji rozsdhlému horizontalnimu
porusovani prava Spolecenstvi v této oblasti.

Komise vydala dne 19. prosince 2005 odtivodnéné stanovisko, ve kterém zdtiraznila, Ze
Recka republika nesplnila své povinnosti vyplyvajici z ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/36, jakoz
iz ¢lankd 17 a 18 smérnice 93/42, pokud jde o zadavani vefejnych zakazek na dodavky
zdravotnickych prostredkd, a vyzvala tento ¢lensky stét, aby tomuto stanovisku vyhovél
do dvou mésict od jeho doruceni.

Reckd republika ve své odpovédi na toto odiivodnéné stanovisko ze dne 9. tinora 2006
tvrdila, ze pfijala nezbytnd opatteni k zajisténi fadného uplatnovani prava Spolecenstvi
a ze pripady vyjmenované v uvedeném odivodnéném stanovisku byly vyjimkami
z obvyklé praxe. Mimo prijeti obézniku 19384 rovnéz uvedla, ze Ethnikos Organismos
Farmakon provedl na Zadost nemocnic systematickou kontrolu kvality jejich dodavek.
Uvedeny ¢lensky stat zdiraznil skutecnost, Ze dodrzovani pokyna tohoto organu ze

strany vnitrostdtnich nemocnic je stile systematiCtéjsi.

Komise vs$ak na zdkladé novych informaci zjistila, Ze dotlené porusovani pravidel
pokracuje. Ze ziskanych informaci mimoto vyplyvalo, ze Ethnikos Organismos
Farmakon neni opravnén provadét jakékoliv spravni kontroly v nemocnicich ani jim
ukladat jakékoliv sankce a Ze doposud zadny jiny organ v ramci feckého pravniho radu
nevykondval ve sporné oblasti takovou pravomoc.

Jelikoz méla Komise za to, ze Reckd republika nesplnila povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/36, ve spojeni s ¢lanky 17 a 18 smérnice 93/42,
podala projedndvanou zalobu.

1-1834



30

31

32

KOMISE v. RECKO

K zalobé

Argumenty tcastnic Fizeni

Komise uvadi, Ze smérnice 93/36 zavadi presny ramec pro to, jak ma kazdy zadavatel
definovat technické pozadavky na prostedky uvedené v nabidce. Podle ¢l. 8 odst. 2 této
smérnice je odkaz na vnitrostatni normy provadéjici evropské normy nebo na evropska
technicka schvaleni nebo obecné technické specifikace povinny jak v ozndmeni
o vyhlaseni zakdzky, tak i pfi posouzeni souladu vyrobkd, které jsou predmétem
nabidky. Komise zddraznuje, Ze vyjimky ze zasady zakotvené v uvedeném odstavci 2
jsou taxativné stanoveny v odstavci 3 uvedeného ¢lanku 8.

Komise uvadi, ze vyhlaseni zakdzek vydand feckymi nemocnicemi uvadéji v souladu
s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/36 pozadavek evropského technického schvéleni specifického
pro zdravotnické prostredky, a sice oznaceni CE, které je stanoveno rovnéz smérnici
93/42. Zadavatelé nicméné postupovali tak, Ze vyloucili nabidky nékterych zdravot-
nickych prostredkd s oznac¢enim CE, aniz by takové vylouceni spadalo do nékteré
kategorie vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 smérnice 93/36.

Pokud jde o smérnici 93/42, Komise uvadi, Ze ta podrobné upravuje postupy tykajici se
schvalovani, certifikace, uvddéni na trh, ale rovnéz kontroly zdravotnickych prostredkd,
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takze nemuize existovat zddnd pochybnost, pokud jde o certifikované kvalitativni
vlastnosti, ani prostor pro uvazeni vnitrostatnich orgdntt mimo ramec stanoveny jejimi
ustanovenimi.

Komise upresnuje, ze zakladni pozadavky souladu a bezpecnosti, které se vztahuji na
zdravotnické prostredky, jsou podrobné uvedeny v piiloze I smérnice 93/42 a Ze
vyrobky nesouci oznaceni CE spliiuji viechny tyto pozadavky. Cldnek 3 této smérnice ve
spojeni s jejim ¢ldnkem 17 stanovi zdklad opodstatnénosti oznaceni shody uvedenych
vyrobk, a tudiz i jejich volného obéhu na vnitfnim trhu.

Komise uvadi, ze je mozné, ze pres oznaceni CE jsou nékteré zdravotnické prostredky
povazovany lékari za nebezpecné pro zdravi nebo bezpec¢nost nemocnych. V takovém
pripadé Komise zdtraznuje, ze takové prosttedky mohou byt zadavateli odmitnuty, ale
vzdy pouze v ramci ochranného postupu stanoveného smérnici 93/42 a popsaného
v obézniku 19384.

Komise uvadi, ze zadavatelé namisto toho, aby uplatnili uvedeny ochranny postup,
pfimo odmitli nabidky zdravotnickych prostredkii s oznacenim CE. Komise uvadi, ze
v pripadé tykajicim se vSeobecné nemocnice v Heraklionu byl Ethnikos Organismos
Farmakon informovan, ale jeho nazor, Ze dot¢ené zdravotnické prostiedky museji byt
pripustény, nebyl respektovan.

Pfitom podle Komise z ustdlené judikatury vyplyva, Ze existence smérnice sblizujici
pravni predpisy clenskych statd, jako jsou smérnice 93/36 a 93/42, které upresnuji, ze
soulad vyrobki zahrnutych do nabidek s technickymi ustanovenimi této smérnice je
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nutné certifikovin oznacenim CE, zaklddd povinnost clenskych statd dodrzovat
zvlastni postupy stanovené uvedenou smérnici, které se tykaji sporu o platnost
certifikace.

Komise tvrdi, ze navzdory pfijeti obézniku 19384 a zasldni upominky na néj ze dne
19. ledna 2006, tj. o dva roky pozdéji, po zaslani odtivodnéného stanoviska Komise,
protipravni jednani zadavateld, jakoz i neprovadéni kontrol téchto zadavatell ze strany
feckych organt stale trvd. Komise zdiraziuje, ze pripady, o kterych byla informovana,
predstavuji charakteristické priklady praxe, kterd je v feckych nemocnicich zfejmé
bézna. Argument Recké republiky, ktery je zalozen na existenci vnitrostatnich postup,
které maji sankcionovat kazdé ohlasené poruseni pravidel v oblasti verejnych zakazek,
nemduze nijak odtivodnovat dot¢ené nesplnéni povinnosti.

Reckd republika tvrdi, Ze nemocnice jednaji jako zadavatelé v souladu s prislusnymi
ustanovenimi prava Spolecenstvi a vnitrostatniho prava v oblasti doddvek. Tvrdi, ze
skute¢nost, ze nékteré nemocnice nejednaly v souladu s prislusnymi ustanovenimi
Spolecenstvi, predstavuje pouze vyjimecné pripady, z nichz nelze vyvozovat rozsdhlé
horizontdlni porusovéani prava Spolecenstvi v dot¢ené oblasti.

Recka republika mimoto tvrdi, Ze Ethnikos Organismos Farmakon nicméné rozeslal
obéznik 19384, jakoz i upominku na néj ze dne 19. ledna 2006, tykajici se zptisobu, jak
raddné posuzovat zdravotnické prostiedky pro acely jejich dodavky. Prijala tak opatfeni
nezbytna k zajisténi radného uplatnéni prava Spolecenstvi. Tento ¢lensky stit navic
vysvétluje, ze divod, pro¢ jesté nestanovil zddnou sankci pro nemocnice, které
nejednaji v souladu s prislusnymi ustanovenimi Spolecenstvi, je ten, Ze inspektofi
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zdravotnickych sluzeb a sluzeb socidlni péce (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai
Pronoias) dosud provadéji v tomto ohledu Settent.

Zdveéry Soudniho dvora

Podle ustdlené judikatury, pokud se Komise dovoldvd podrobné odavodnénych
stiznosti, které poukazuji na opakovand neplnéni povinnosti z ustanoveni smérnice,
prislusi doty¢nému c¢lenskému statu, aby konkrétnim zptisobem zpochybnil skutec-
nosti tvrzené v téchto stiznostech (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 22. zaii 1988,
Komise v. Recko, 272/86, Recueil, s. 4875, bod 19, a ze dne 26. dubna 2005, Komise
v. Irsko, C-494/01, Sb. rozh. s. I-3331, bod 46).

Piitom v projednavaném piipadé Recka republika nepiedlozila konkrétni diikazy,
kterymi by poprela tvrzeni Komise, ani vécné a podrobné nezpochybnila jeji tvrzeni.
Tento ¢lensky stat pouze ve své Zalobni odpovédi a v obézniku 19384 uznal, ze néktera
nemocnicni zafizeni jednala v rozporu s relevantnimi ustanovenimi Spolecenstvi.

V dusledku toho museji byt Komisi tvrzené skutecnosti povazovany za prokazané.

Podle judikatury Soudniho dvora zadavatel, ktery vyhlasil zadavaci fizeni na dodavky
zdravotnickych prostredkd opatfenych oznac¢enim CE, nemize piimo a mimo ramec
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ochranného postupu upraveného v ¢lancich 8 a 18 smérnice 93/42 odmitnout nabidku
takovych vyrobku z diivod ochrany verejného zdravi. Pokud se zadavatel domniva, ze
nabidka zdravotnickych prostredkd opatfenych oznacenim CE muze ohrozit verejné
zdravi, ma za icelem provedeni uvedeného ochranného postupu povinnost informovat
o tom prislu$ny vnitrostitni orgin (rozsudek ze dne 14. cervna 2007, Medipac-
Kazantzidis, C-6/05, Sb. rozh. s. I-4557, bod 55).

Je tieba uvést, ze Recka republika nezpochybiiuje ani skutecnost, Ze zadavatelé feckych
nemocnic, na které poukazala Komise, nedodrzeli ustanoveni ¢l. 8 odst. 2 smérnice
93/36, jakoz i ¢lankt 17 a 18 smérnice 93/42, tykajici se postupt pti zadavéni verejnych
zakazek tykajicich se zdravotnickych prostredkt s oznacenim CE.

Reckd republika naopak tvrdi, Ze pripady zminované Komisi jsou vyjimecné,
a nemohou proto zakladat nesplnéni povinnosti.

Podle ustélené judikatury Soudniho dvora, i kdyz je pouzitelnd vnitrostitni pravni
Uprava sama o sobé v souladu s pravem Spolecenstvi, mize nesplnéni povinnosti
vyplyvat z existence spravni praxe, ktera toto pravo porusuje (viz zejména rozsudky ze
dne 12. kvétna 2005, Komise v. Italie, C-278/03, Sb. rozh. s. I-3747, bod 13, a ze dne
27. dubna 2006, Komise v. Némecko, C-441/02, Sb. rozh. s. 1-3449, bod 47).

Jak vyplyva z vyjadieni Gi¢astnic Fizeni, v projednidvaném pripadé neni Gcelem Zaloby
pro nesplnéni povinnosti zpochybnit soulad provedeni smérnic 93/36 a 93/42 Reckou
republikou, ale tato zaloba se omezuje na otdzku pouziti téchto ustanoveni prislusnymi
feckymi organy.

I-1839



48

49

50

51

52

ROZSUDEK ZE DNE 19. 3. 2009 — VEC C-489/06

Soudni dvir rozhodl, ze k tomu, aby mohlo byt nesplnéni povinnosti konstatovano na
zdkladé spravni praxe uplatiiované v Clenském staté, mize byt stanoveno pouze na
zdkladé dostate¢né dolozeného a podrobného prokazéni vytykané praxe. Je tfeba, aby
tato spravni praxe vykazovala urcity stupen stélosti a obecnosti, a k tomu, aby mohla
dojit k zévéru, zZe existuje obecnd a stild praxe, se Komise nemiize opirat o zddnou
domnénku (rozsudek ze dne 7. ¢ervna 2007, Komise v. Recko, C-156/04, Sb. rozh.
s. [-4129, bod 50 a citovand judikatura).

Na zdkladé pisemnosti ve spisu predanych Soudnimu dvoru je tieba konstatovat, ze
dotc¢ené vyrobky splnuji pozadavky technické normy Evropského lékopisu a museji byt
ze své podstaty nemocnicemi nakupovany opakované a pravidelné, a v diisledku toho
s prokazanym stupném periodicity.

Pfinejmensim Sestndct zaddvacich orgdnt nemocni¢nich zatrizeni odmitlo v zadavacich
fizenich dotcené zdravotnické prostfedky, mezi nimi nemocnice v Komotini,
v Messolonghi, v Agios Nikolaos na Krété, Venizeleio-Pananeio v Heraklionu, Atika,
Agios Savvas, Elpis, v Argu, Korgialeneio-Benakeio, Geniko Nosokomeio v Kalamateé,
v Naupliu, P. & A. v Kyriakoy, ve Sparté, Panakardiko v Tripolis, Elena Venizelou
a Asklipieio ve Voulas.

Seznam nemocnic uvadénych Komisi podchycuje zafizeni rtizné velikosti, jelikoZ jsou
v ném uvedeny nékteré nemocnice patiici mezi nejvétsi v Recku, jako jsou nemocnice
Agios Savvas, v Kyriakoy a Asklipieio ve Voulas, ale rovnéz stfedné velké nemocnice,
napt. v Argu, v Agios Nikolaos na Krété nebo ve Sparté.

Tento seznam mimoto odkazuje na zafizen{ rozprostfend po celém tzemi, zejména na
nemocnice v Aténich, na Peloponésu a na Krété, ale tyka se také Sirokého okruhu
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specializaci, kdyz zahrnuje zejména vseobecné nemocnice, détskou nemocnici,
nemochnici pro 1é¢bu rakoviny a porodnici.

Proto Ize z vyse uvedeného vyvodit, ze spravni praxe dotcenych zadavateld, ktera je
v rozporu s ustanovenimi ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/36, jakoz i ¢clanki 17 a 18 smérnice
93/42, vykazuje urcity stupen stalosti a obecnosti.

Pokud Komise predlozila dostatecné poznatky, které ukazuji, ze organy ¢lenského statu
vytvorily opakovanou a trvajici praxi, kterd je v rozporu s ustanovenimi smérnice,
prislusi tomuto clenskému statu, aby zevrubné a podrobné poprel predlozené tdaje
a duasledky z nich vyplyvajici (vyse uvedeny rozsudek Komise v. Irsko, bod 47), coz se
v projednavaném pripadé nestalo.

Mimoto ze spisu predlozeného Soudnimu dvoru vyplyvd, Ze protipravni jedndni
zadavateltt feckych nemocni¢nich zafizeni nebylo pfislusnymi feckymi organy
dostate¢né kontrolovano a sankcionovéno. Zalovany ¢lensky stit pouze odtvodnil
necinnost svych sluzeb tim, ze inspektofi zdravotnickych sluzeb a sluzeb socidlni péce
v pribéhu fizeni provadéli v tomto ohledu $etfeni a svoji praci jesté nedokoncili.

Na zékladé vyse uvedeného je tieba konstatovat, ze Reckd republika tim, Ze odmitla
nabidky zdravotnickych prostredkd certifikovanych oznacenim CE, aniz by prislu$ni
zadavatelé feckych nemocnic dodrzeli postup stanoveny smérnici 93/42, nesplnila
povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/36, jakoz i z ¢lankt 17 a 18
smérnice 93/42.
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K nakladtm rizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho fadu se icastniku fizeni, ktery nemél tispéch ve véci, ulozi
nahrada ndklada fizeni, pokud to Gc¢astnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.
Vzhledem k tomu, ze Komise pozadovala ndhradu naklad fizeni a Recké republika
nemeéla ve véci uspéch, je diivodné posledné uvedené ulozit nahradu naklad fizeni.

Z téchto divodi Soudni dvir (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

1) Reckd republika tim, Ze odmitla nabidky zdravotnickych prostiedki
certifikovanych oznacenim CE, aniz by prislusni zadavatelé feckych nemocnic
dodrzZeli postup stanoveny smeérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993
o zdravotnickych prostredcich, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zari 2003, nesplnila povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 93/36/EHS ze dne 14. cervna 1993
o koordinaci postupt pri zadavani verejnych zakazek na dodavky, ve znéni
smérnice Komise 2001/78/ES ze dne 13. zari 2001, jakoz i z ¢lankda 17 a 18
smérnice 93/42, ve znéni narizeni ¢. 1882/2003.

2) Recké republice se uklada nahrada naklad fizeni.

Podpisy.
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