KOHTUOTSUS 19.3.2009 — KOHTUASI C-489/06
EUROOPA KOHTU OTSUS (neljas koda)
19. marts 2009 *

Kohtuasjas C-489/06,

mille ese on EU artikli 226 alusel 27. novembril 2006 esitatud liikmesriigi kohustuste
rikkumise hagi,

Euroopa Uhenduste Komisjon, esindajad: M. Patakia ja X. Lewis, kohtudokumentide
kéttetoimetamise aadress Luxembourgis,

hageja,

versus

Kreeka Vabariik, esindajad: D. Tsagkaraki ja S. Chala, kohtudokumentide

kéttetoimetamise aadress Luxembourgis,

kostja,

* Kohtumenetluse keel: kreeka.
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EUROOPA KOHUS (neljas koda),

koosseisus: koja esimees K. Lenaerts, kohtunikud T. von Danwitz, R. Silva de Lapuerta,
E. Juhész (ettekandja) ja G. Arestis,

kohtujurist: J. Mazék,
kohtusekretir: R. Grass,

olles 20. novembri 2008. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Euroopa Uhenduste Komisjon palub oma hagis Euroopa Kohtul tuvastada, et kuna
Kreeka Vabariik litkkas tagasi CE-maérgisega meditsiiniseadmete pakkumused, ilma et
Kreeka avalik-6iguslike haiglate padevad hankeiiksused oleks iildse jarginud ndukogu
14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 1k 1;
ELT erivdljaanne 13/12, lk 82), mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja néukogu
29. septembri 2003. aasta miirusega (EU) nr 1882/2003 (ELT 2003, L 284, Ik 1; ELT
eriviljaanne 01/04, 1k 447; edaspidi , direktiiv 93/42”), siis on Kreeka Vabariik rikkunud
néukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/36/EMU, millega kooskélastatakse riiklike
tarnelepingute sdlmimise kord (EUT L 199, Ik 1; ELT eriviljaanne 06/02, 1k 110), mida
on muudetud komisjoni 13. septembri 2001. aasta direktiiviga 2001/78/EU (EUT L 285,
Ik 1; ELT erivdljaanne 06/04, lk 94; edaspidi ,direktiiv 93/36), artikli 8 1dikest 2 ja
direktiivi 93/42 artiklitest 17 ja 18 tulenevaid kohustusi.
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Oiguslik raamistik

Uhenduse oigus

Direktiivi 93/36 artikli 8 1oiked 1—4 satestavad:

»1. III lisas médratletud tehnilised kirjeldused esitatakse tildistes dokumentides voi iga
lepinguga seotud lepingudokumentides.

2. Ilma et see piiraks riigisiseseid juriidiliselt siduvaid tehnilisi eeskirju, ja kui need on
ithenduse oigusega kooskolas, madratlevad tellijad [loikes 1 viidatud] tehnilised
kirjeldused [viidates] Euroopa standarditele vastavate[le] siseriiklike[le] standardite([le],
Euroopa tehniliste[le] kinnituste[le] voi iihiste[le] tehniliste[le] kirjelduste[le] [...].

3. Tellija voib teha loike 2 sétetest erandi, kui:

a) standardid, Euroopa tehnilised kinnitused voi ihised tehnilised kirjeldused ei
sisalda sitteid vastavuse tagamiseks vdi kui puuduvad tehnilised vahendid toote
piisava vastavuse tagamiseks standarditele, Euroopa tehnilistele kinnitustele voi
tihistele tehnilistele kirjeldustele;
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16ike 2 kohaldamine piiraks ndukogu 24. juuli 1986. aasta direktiivi 86/361/EMU
(telekommunikatsioonivorgu terminalseadmete tiiiibikinnituse vastastikuse
tunnustamise algstaadiumi kohta) [(EUT L 217, 1k 21)], vdi ndukogu 22. detsemb-
ri 1986. aasta otsuse 87/95/EMU (mis kisitleb standardimist infotehnoloogia ja
telekommunikatsiooni valdkonnas) [(EUT L 36, 1k 31)] voi muude konkreetseid
teenuste voi toodete valdkondi reguleerivate (ithenduse digusaktide kohaldamist;

nimetatud standardid, Euroopa tehnilised kinnitused voi iihised tehnilised
kirjeldused kohustaksid tellijat hankima juba kasutatava varustusega kokkusobi-
matuid tooteid v6i materjale, voi tooksid kaasa ebaproportsionaalseid kulusid voi
ebaproportsionaalseid tehnilisi raskusi, kuid iiksnes selgelt maératletud ja
kinnitatud strateegia raames, mille eesmérk on teatud aja jooksul iile minna
Euroopa standarditele, Euroopa tehnilistele kinnitustele voi tihistele tehnilistele
kirjeldustele;

konealuse projekti puhul on tegemist tdelise uuendusega, mille puhul ei saa
kasutada olemasolevaid Euroopa standardeid, Euroopa tehnilisi kinnitusi voi
thiseid tehnilisi kirjeldusi.

4. Loiget 3 kohaldades esitavad tellijad voimaluse korral pohjenduse Euroopa
Uhenduste Teatajas avaldatavas teates voi lepingudokumentides ja igal juhul
asutusesisestes dokumentides ning annavad konealust teavet asjakohase taotluse
korral liikmesriikidele ja komisjonile.” [Tsitaati on parandatud Euroopa Kohtus, kuna
direktiivi eestikeelne tolge on ekslik.]
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Direktiivi 93/36 III lisa , Teatavate tehniliste kirjelduste méératlused” sétestab:

»Kédesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

1)

2)

3)

4)

Tehniline kirjeldus — eelkdige pakkumisdokumentides sisalduvad koik tehnilised
ettekirjutused, mis maératlevad toole, materjalile, tootele voi tarnele esitatavad
nouded ning vdimaldavad t66d, materjali, toodet voi tarnet kirjeldada sellisel viisil,
et see vastab tellija soovitud kasutusele. Tehnilised ettekirjutused hélmavad
kvaliteeti ja joudlust, ohutust, mo6tmeid, sealhulgas materjalile, tootele voi tarnele
esitatavaid nodudeid seoses kvaliteedi tagamisega, terminitega, tunnustega,
katsetamise ja katsetusmeetodite, pakendamise, mérgistamise voi etikettimisega.

Standard - tunnustatud standardimisorgani poolt korduvaks ja pidevaks
kasutuseks kinnitatud tehniline kirjeldus, mille jargimine ei ole ildjuhul
kohustuslik.

Euroopa standard — Euroopa Standardikomitee (CEN) voi Euroopa Elektrotehnika
Standardikomitee (CENELEC) poolt nende organisatsioonide tihiste eeskirjade
kohaselt ,Euroopa standardi (EN)” voi ,ihtlustamisdokumendina (HD)” kinni-
tatud standard.

Euroopa tehniline kinnitus — toote kasutuskolblikkuse kohta ehitust6ode oluliste
nouete tditmise alusel antud positiivne tehniline hinnang, mis pohineb toote
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omadustel ja kehtestatud kasutustingimustel. Euroopa tehnilise kinnituse annab
liikmesriigi médratud asutus.

5) Uhine tehniline kirjeldus — liikmesriikide poolt iihtse kohaldamise tagamiseks
tunnustatud korras .l.<6il<ides liilkmesriikides sétestatud tehniline kirjeldus, mis on
avaldatud Euroopa Uhenduste Teatajas.”

Direktiivi 93/42 pohjendused 3, 5, 8, 13, 17 ja 21 esitavad:

»meditsiiniseadmete kasutamisel patsientide, kasutajate ja vajaduse korral muude
isikute ohutust ja tervisekaitset tagavad siseriiklikud sitted tuleks iihtlustada, et
garanteerida selliste seadmete vaba liilkumine siseturu piires;

meditsiiniseadmed peaksid patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isikutele tagama
korgetasemelise tervisekaitse ja saavutama algselt tootja nididatud toimivustaseme;
seetottu on liikmesriikides saavutatud tervisekaitsetaseme siilitamine ja parandamine
iiks kédesoleva direktiivi peamisi eesmarke;
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vastavalt ndukogu 7. mai 1985. aasta resolutsioonile, mis késitleb uut ldhenemisviisi
tehnilisele {ihtlustamisele ja standardimisele [(EUT C 136, Ik 1)], peavad meditsiini-
seadmete kavandamist ja valmistamist késitlevad eeskirjad piirduma oluliste nouete
tditmiseks vajalike sdtetega; et need nduded on olulised, peaksid nad asendama
vastavaid siseriiklikke sdtteid; olulisi ndudeid tuleks kohaldada kaalutletult, vottes
arvesse kavandamisaja tehnoloogilist taset ning tervisekaitse ja ohutuse korge tasemega
ithitatavaid tehnilisi ja majanduslikke kaalutlusi;

kéesoleva direktiivi kohaldamisel on ihtlustatud standard tehniline néitaja (Euroopa
standard véi tihtlustatud dokument), mille CEN v6i CENELEC voi molemad eespool
nimetatud asutused on vastu votnud komisjoni {iilesandel vastavalt noukogu
28. mirtsi 1983. aasta direktiivile 83/189/EMU, milles sétestatakse tehniliste
standardite ja normide kohta kiiva teabe esitamise kord, [(EUT L 109, lk 8)] ning
[vastavalt 13. novembril 1984 allakirjutatud ildistele koostoo6juhistele komisjoni ja
nende kahe asutuse vahel]; [...] konkreetsetes valdkondades tuleks Euroopa
farmakopéa monograafiates juba olemasolev inkorporeerida kéesoleva direktiivi
raamistikku; seetottu voib mitut Euroopa farmakopoa monograafiat pidada vordseks
eespool nimetatud tihtlustatud standarditega;

meditsiiniseadmetel peab iildjuhul olema CE-mérgis, mis nditab nende vastavust
kéesoleva direktiivi sdtetele ning voimaldab nende vaba liikumist ja sihtotstarbelist
kasutamist tihenduses;
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tervisekaitset ja sellega seotud kontrolli voib tohustada meditsiiniseadmeid ksitlevate,
ithenduse tasandil integreeritavate jirelevalvesiisteemide abil;”

Direktiivi 93/42 artikli 1 16ike 1 kohaselt kohaldatakse direktiivi meditsiiniseadmete ja
nende abiseadmete suhtes. Direktiivi kohaldamisel loetakse abiseadmeid omaette
meditsiiniseadmeteks.

Direktiivi 93/42 artikli 2 kohaselt votavad liikmesriigid koik vajalikud meetmed
tagamaks, et seadmeid voib turule viia ja kasutusele votta ainult siis, kui need
nouetekohase paigaldamise, hooldamise ning sihtotstarbelise kasutamise korral ei sea
ohtu patsientide ja kasutajate ning voimaluse korral teiste isikute ohutust ja tervist.

Eelnimetatud direktiivi artikkel 3 sétestab, et arvestades asjaomaste seadmete
sihtotstarvet, peavad meditsiiniseadmed vastama nende kohta kehtivatele I lisas
satestatud pohinouetele.

Direktiivi 93/42 artikli 4 1dike 1 kohaselt ei takista liikmesriigid nende seadmete
turuleviimist ja kasutuselevottu oma territooriumil, millel on viidatud direktiivi
artiklis 17 ette nédhtud CE-maérgis, mis néitab, et nad on labinud direktiivi artikli 11
kohase vastavushindamise.
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Direktiivi 93/42 artikli 5 ldoige 1 médrab, et kui seadmed vastavad asjakohastele
siseriiklikele standarditele, mis on vastu voetud vastavalt tihtlustatud standarditele,
mille viitenumbrid on avaldatud Euroopa Uhenduste Teatajas, kisitavad liikmesriigid
neid artiklis 3 nimetatud pohinduetele vastavana.

Eelmainitud artikli 5 ldike 2 kohaselt holmab direktiivi 93/42 viide thtlustatud
standarditele ka eelkoige kirurgilist dmblusmaterjali ning ravimite ja neid ravimeid
sisaldavates seadmetes kasutatavate materjalide vastastikust toimet kasitlevaid
Euroopa farmakopéa monograafiaid, mille viitenumbrid on avaldatud Euroopa
Uhenduste Teatajas.

Direktiivi 93/42 artikli 5 16ige 3 viitab direktiivi artikli 6 16ikele 2 meetmete osas, mida
liilkmesriigid peavad votma, kui liilkmesriik voi komisjon on seisukohal, et {ihtlustatud
standardid ei vasta tdielikult artiklis 3 nimetatud pohinduetele.

Viidatud direktiivi artikkel 8 ,Kaitseklausel” kdlab jargmiselt:

»1. Kui liikmesriik teeb kindlaks, et artikli 4 16ikes 1 ja 16ike 2 teises taandes nimetatud
seadmed voivad nouetekohase paigaldamise, hooldamise ja sihtotstarbelise kasutamise
korral seada ohtu patsientide, kasutajate voi voimaluse korral teiste isikute tervise ja/voi
ohutuse, votab ta koik asjakohased ajutised meetmed, et sellised seadmed turult
korvaldada voi keelata nende turuleviimine voi kasutuselevott voi seda piirata.
Liikmesriik teatab viivitamata komisjonile koigist sellistest meetmetest, viidates oma
otsuse pohjustele ning eriti sellele, kas kdesoleva direktiivi eiramine tuleneb:

a) artiklis 3 nimetatud pohinduete téitmata jatmisest;
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b) artiklis 5 nimetatud standardite ebadigest kohaldamisest, niivord kui standardeid
on viidetavalt kohaldatud;

¢) puudustest standardites endis.

2. Komisjon konsulteerib asjaomaste osapooltega voimalikult kiiresti. Kui komisjon
pérast selliseid konsultatsioone leiab, et:

- meetmed on pohjendatud, teatab ta sellest viivitamata kiisimuse tdstatanud
liikmesriigile ja teistele liikmesriikidele; kui 16ikes 1 nimetatud otsus tuleneb
standardite puudustest, esitab komisjon pérast asjaomaste osapooltega konsultee-
rimist kahe kuu jooksul kiisimuse artikli 6 16ikes 1 osutatud komiteele, kui otsuse
teinud liikmesriik kavatseb selle juurde jddda, ning algatab seejdrel artiklis 6
nimetatud menetluse;

- meetmed ei ole pohjendatud, teatab ta sellest viivitamata kiisimuse tdstatanud
liilkmesriigile ja tootjale voi tema ithenduses registrisse kantud volitatud esindajale.

3. Kui nouetele mittevastaval seadmel on CE-margis, astub péadev liikmesriik vajalikke
samme mdrgise kinnitaja vastu ning teatab sellest komisjonile ja teistele liikmesriiki-
dele.

4. Komisjon tagab, et liikmesriikidele teatatakse selle menetluse kulgemisest ja
tulemusest.”
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Direktiivi 93/42 artikkel 10 satestab:

»1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et neile kdesoleva direktiivi
sitete kohaselt teatavaks saanud jiargnevalt nimetatud informatsioon I, Ila, IIb voi
IIT klassi seadmetega toimunud juhtumite kohta registreeritakse ja seda hinnatakse
tsentraliseeritult:

a) seadme torge, rike voi omaduste ja/voi toimivustaseme halvenemine, samuti
puudulikud mirgised voi kasutusjuhendid, mis otse voi kaudselt voivad pohjustada
voi olla pohjustanud patsiendi voi kasutaja surma voi nende tervisliku seisundi
olulise halvenemise;

b) punktis a osutatud juhtumite tehnilised voi meditsiinilised pdhjused seoses seadme
omaduste vdi toimivustasemega, mille tottu tootja siistemaatiliselt korvaldab turult
sama tiilipi seadmeid.

2. Kui liikmesriik nduab, et arstipraksisega tegelevad isikud voi raviasutused teataksid
padevatele asutustele koigist 1dikes 1 nimetatud juhtumitest, astub ta vajalikke samme
tagamaks, et juhtumist teatatakse ka asjaomase seadme valmistajale voi tema
ithenduses registrisse kantud volitatud esindajale.

3. Pérast hindamist, mida voimaluse korral tehakse koos tootjaga, ning ilma et see
piiraks artikli 8 kohaldamist, teatavad liikmesriigid viivitamata komisjonile ja teistele
liikmesriikidele 16ikes 1 osutatud juhtumitest, mille suhtes on voetud voi kavandatakse
asjakohaseid meetmeid.”
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Direktiivi 93/42 artikkel 11 reguleerib meditsiiniseadmete direktiivile vastavuse
hindamise menetlust. Nagu direktiivi pohjenduses 15 on kirjeldatud, liigitatakse
seadmed vastavushindamiseks nelja tooteklassi ja nende kontroll on lahtuvalt inimkeha
ohustatusest progresseeruvalt jérjest rangem ning arvestab seadmete tehnilise
kavandamise ja valmistamisega seotud voimalikke ohte.

Direktiivi 93/42 artikkel 14b sitestab, et kui liikmesriik peab teatud toote voi
tooterithma puhul tervisekaitseks ja/voi tervishoiunduete jargimise tagamiseks
vajalikuks vastavalt EU artiklile 30 need keelata voi nende kittesaadavust piirata voi
seada sellele eritingimused, voib ta votta koik vajalikud ja pohjendatud iilemineku-
meetmed. Ta teatab sellest komisjonile ja teistele lilkmesriikidele ning pohjendab oma
otsust. Komisjon konsulteerib voimaluse korral huvitatud poolte ja liikmesriikidega
ning kui siseriiklikud meetmed on &igustatud, votab artikli 7 16ikes 2 osutatud korras
vajalikud tthenduse meetmed.

Vastavalt direktiivi 93/42 artikli 17 loikele 1 peavad koik meditsiiniseadmed peale
tellimusmeditsiiniseadmete ja uuringumeditsiiniseadmete, mida loetakse artiklis 3
osutatud pohinduetele vastavaks, turuleviimisel kandma CE-vastavusmaérgist.
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Nimetatud direktiivi artikkel 18 satestab:

»1lma et see piiraks artikli 8 kohaldamist:

a) kui liikmesriik teeb kindlaks, et CE-maérgis on kinnitatud pohjendamatult, on tootja
voi tema thenduses registrisse kantud volitatud esindaja kohustatud lopetama
seaduserikkumise selle lilkmesriigi poolt kehtestatud tingimustel;

b) kui rikkumine jatkub, peab liikmesriik votma koik vajalikud meetmed, et piirata
konealuse toote turuleviimist, turuleviimine keelata voi tagada toote turult
korvaldamine artiklis 8 sitestatud korras.

Direktiivi 93/42 I lisa ,,Olulised nduded” I osas ,,Uldnéuded” on sétestatud:

»1. Meditsiiniseadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et need
sihtotstarbelise ja ettendhtud tingimustes kasutamise korral ei seaks ohtu
patsientide kliinilist seisundit voi ohutust voi kasutajate ning vajaduse korral
muude isikute ohutust voi tervist, tingimusel et koik nende kasutamisega seotud
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ohud on aktsepteeritavad vorreldes sellest patsiendile tuleneva kasuga ning nad on
kooskolas tervisekaitse ja ohutuse korge tasemega.

Tootja poolt seadmete kavandamisel ja konstrueerimisel vastuvoetud lahendused
peavad vastama ohutuspohimotetele, vottes arvesse tildtunnustatud tehnika taset.

Sobivaimaid lahendusi otsides peab tootja jirgima jargmisi pohimdtteid nende
esitamise jarjekorras:

— ohud korvaldatakse voi minimeeritakse (ohutusnoéuete jargimine kavandamisel
ja konstrueerimisel),

- vajaduse korral voetakse korvaldamatute ohtude suhtes piisavad kaitse-
meetmed, kaasa arvatud hairestisteemid,

- kasutajaid informeeritakse jadkohtudest, mis tulenevad voetud kaitsemeetmete
puudulikkusest.
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3. Seadmed peavad saavutama tootja nididatud toimivustaseme ning olema kavan-
datud, valmistatud ja pakendatud nii, et nad sobiksid tiheks voi enamaks artikli 1
16ike 2 punktis a nimetatud iilesandeks, mille tootja on kindlaks médranud.

Siseriiklik oigus

Direktiiv 93/36 voeti Kreeka oigusesse iile eelkdige presidendi 14. juuni 1993. aasta
dekreediga 370 (FEK [Kreeka ametlik viljaanne] A’ 199/1995). Presidendi dekreedi 370
artikkel 16 vastab sisuliselt sona-sonalt direktiivi 93/36 artiklile 8.

Direktiiv 93/42 voeti Kreeka digusesse iile ministrite 19. augusti 1994. aasta iihise
dekreediga DY7/0ik.2480 Kreeka oigusnormide vastavusse viimise kohta [...]
direktiiviga 93/42[...] (FEK B 679). Lisaks nimetati seaduse 2889/2001
artikli 19 ldikega 3 Ethnikos Organismos Farmakon (riiklik ravimiamet) padevaks
asutuseks meditsiiniseadmete valdkonnas.

Kohtueelne menetlus

Komisjonile esitati kaebus, mille kohaselt teatud Kreeka haiglad, kes korraldasid
meditsiiniseadmete hankemenetlusi, rikkusid kohustusi, mis tulenevad direktii-
vist 93/36 koosmojus direktiiviga 93/42.
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Selle kaebuse kohaselt liikkkasid teatud Kreeka haiglad rahva tervise kaitsega seotud
kaalutlustel tagasi meditsiiniseadmete pakkumusi, kuigi need tooted olid varustatud
CE-mirgisega, ja igal juhul jargimata direktiivis 93/42 ette ndhtud kaitsemenetlust.

Asjaomase kaebusega seotud uurimise raames edastas Kreeka Vabariik 20. aprillil 2004
komisjonile Ethnikos Organismos Farmakoni 2. aprilli 2004. aasta ringkirja 19384
(edaspidi ,ringkiri 19384”), milles tunnistati esiteks, et teatud haiglates on riigi-
hangetega tegelevad komisjonid mittevastavuse tottu lilkanud tagasi &ritthingute
pakkumusi mitmetele CE-mérgisega varustatud toodetele, ilma et nimetatud amet
oleks neid eelnevalt hinnanud, ja teiseks maérgiti ringkirjas, et teatud juhtudel tulenes
mittevastavus haiglate poolt meelevaldselt kehtestatud tingimustest. Nimetatud
ringkirjaga esitati hoiatus ja tdpsustati ainsat digusparast menetlust, mida need
komisjonid pidid kohaldama.

Kaebuse esitaja toi 8. novembri 2004. aasta kirjaga esile tdiendavaid toendeid, mille
kohaselt jatkasid Komotini, Messolongi, Kreeta Agios Nikolaose ja Irdkleio tildhaiglate
pédevad komisjonid hoolimata ringkirja 19384 andmisest samu rikkumisi.

Toodud teabest ldhtudes algatas komisjon 21. madrtsi 2005. aasta maérgukirja
esitamisega Kreeka Vabariigi vastu EU artiklis 226 ette niahtud liikmesriigi kohustuste
rikkumise menetluse. Nimetatud liikmesriik ei vaidlustanud oma 24. mai 2005. aasta
vastuses seda, et teatud Kreeka haiglad ei ole tditnud kisitletavat valdkonda
reguleerivaid ithenduse digusnorme, kuid viitis, et komisjonile esitatud juhtumid on
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erandlikud, mistottu Kreeka arvates ei saa teha jareldust, et tegemist on laiaulatusliku
horisontaalse ithenduse diguse rikkumisega késitletavas valdkonnas.

Komisjon andis 19. detsembril 2005 pohjendatud arvamuse, milles ta mérkis, et Kreeka
Vabariik on rikkunud direktiivi 93/36 artikli 8 ldikest 2 ning direktiivi 93/42
artiklitest 17 ja 18 tulenevaid kohustusi seoses meditsiiniseadmete riigihankelepingute
solmimisega ja kutsus nimetatud liikkmesriiki votma pohjendatud arvamuse jargimiseks
vajalikke meetmeid kahe kuu jooksul arvamuse kittesaamisest.

Pohjendatud arvamusele 9. veebruaril 2006 esitatud vastuses toi Kreeka Vabariik esile,
et ta on votnud vajalikud meetmed ithenduse diguse nouetekohaseks kohaldamiseks
ning et pohjendatud loetletud juhtumid on pelgalt erandid iildisest tavast. Lisaks
ringkirja 19384 viljasaatmisele mainis Kreeka ka, et Ethnikos Organismos Farmakon
kontrollib haiglate taotlusel regulaarselt haiglate hankeid. Nimetatud liikmesriik
rohutas, et riiklikud haiglad jargivad iiha enam selle ameti juhiseid.

Komisjon sai aga siiski uut teavet selle kohta, et kisitletavad rikkumised jatkuvad.
Lisaks ilmnes kogutud téenditest, et Ethnikos Organismos Farmakonil ei olnud iildse
haiglate haldusjarelevalve ega ka neile sanktsioonide méaéramise padevust ning Kreeka
oiguskorras ei olnud kisitletaval ajal vaidlusaluse valdkonna padevust ka mitte iihelgi
teisel instantsil.

Kuna komisjon leidis, et Kreeka Vabariik ei ole taitnud direktiivi 93/36 artikli 8 16ikest 2
koostoimes direktiivi 93/42 artiklitega 17 ja 18 tulenevaid kohustusi, esitas ta késitletava
hagi.
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Hagi

Poolte argumendid

Komisjon maérgib, et direktiiviga 93/36 kehtestatakse tdpne raamistik selle kohta,
kuidas koik hankijad peavad méiratlema pakutavate seadmete tehnilised kirjeldused.
Nimetatud direktiivi artikli 8 16ike 2 kohaselt tuleb nii hanketeates kui ka pakkumuses
nimetatud toodete vastavuse hindamise menetluses viidata Euroopa standardeid
iilevotvatele siseriiklikele standarditele voi Euroopa tehnilistele kinnitustele voi
ithistele tehnilistele kirjeldustele. Komisjon toonitab, et loikes 2 esitatud pohimottest
tehtavad erandid on loetletud ammendavalt nimetatud artikli 8 16ikes 3.

Komisjon toob esile, et Kreeka haiglate avaldatud hanketeadetes oli meditsiiniseadme-
tele kehtestatud direktiivi 93/36 artikli 8 16ike 2 kohase Euroopa tehnilise kinnituse, st
CE-mairgise ndue, mis on samuti satestatud direktiivis 93/42. Sellest hoolimata liikkasid
hankijad teatud CE-mérgisega meditsiiniseadmete pakkumused tagasi, ilma et
sedalaadi tagasilitkkamine oleks olnud hélmatud mone direktiivi 93/36 artikli 8
loikes 3 esitatud erandikategooriaga.

Direktiivi 93/42 osas margib komisjon, et selles pannakse nii meditsiiniseadmete
tutibikinnitus-, sertifitseerimis- ja turustamismenetlused kui ka nende jérelevalveme-
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netlused paika niivord tiksikasjalikult, et ei jad kahtlust kinnitatud kvaliteeditingimuste
voi siseriiklike ametivoimude kaalutlusdiguse osas viljaspool nende siitetega ette
ndhtud raamistikku.

Komisjon tédpsustab, et meditsiiniseadmetele kehtestatud peamisi sobivus- ja
ohutusnéudeid tdpsustab direktiivi 93/42 I lisa ning et CE-maérgisega varustatud
tooted vastavad koigile neile nduetele. Nimetatud direktiivi artikkel 3 koosmojus
direktiivi artikliga 17 moodustab nende seadmete sobivusmirgistuse kinnitamise
oigusliku aluse ja avab sellest tulenevalt nende vaba ringluse siseturul.

Komisjon rohutab, et hoolimata CE-maérgistusest voivad arstid teatud meditsiinisead-
meid pidada tervisele vdi haigetele ohtlikuks. Selliste juhtude kohta mérgib komisjon, et
pakkujad voivad kiill selliste seadmete pakkumusi tagasi liikata, kuid seda voib teha vaid
direktiivis 93/42 ette ndhtud kaitsemenetlust ja ringkirjas 19384 kirjeldatud menetlust
jargides.

Komisjon toob esile, et nimetatud kaitsemenetluse kohaldamise asemel liikkasid
hankijad CE-mirgisega meditsiiniseadmete pakkumused lihtsalt tagasi. Komisjon
viitab tihele Irdkleio tildhaiglat puudutavale juhtumile, millest Ethnikou Organismos
Farmakoni teavitati, kuid tema otsust, et késitletavad meditsiiniseadmed tuleb
vastavaks tunnistada, ei jargitud.

Komisjon leiab, et véljakujunenud kohtupraktika kohaselt tuleneb sellise lilkmesriikide
oigusaktide {ihtlustamise kohta antud direktiivi olemasolust, nagu direktiivid 93/36
ja 93/42, mis tdpsustab, et pakkumustes pakutavate toodete vastavus selle direktiiviga
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kehtestatud tehnilistele tingimustele peab olema kinnitatud CE-mérgisega, liikmesrii-
kide kohustus jargida nimetatud direktiiviga sellise margistuse kehtivuse vaidlustamise
osas kehtestatud erimenetlusi.

Komisjon mérgib, et hoolimata ringkirja 19384 andmisest ja selle kohta meeldetuletuse
saatmisest 19. jaanuaril 2006, st kaks aastat pérast komisjoni pohjendatud arvamuse
esitamist, jatkub hankijate ebaseaduslik tegevus ning puudub Kreeka ametivoimude
jarelevalve nende hankijate tile. Komisjon rohutab, et need juhtumid, millest teda on
teavitatud, on iseloomulikeks ndideteks sellise praktika kohta, mis tundub Kreeka
haiglates olevat tavapérane. Kreeka Vabariigi argument, et on olemas siseriiklik kord,
mille alusel karistatakse koiki riigihangete valdkonnas rikkumiste kordasaatjaid, ei
odigusta kuidagi késitletavat rikkumist.

Kreeka Vabariik maérgib, et haiglad hankijatena jérgivad riigihangete valdkonnas
tthenduse ja siseriikliku diguse asjakohaseid norme. Kreeka leiab, et asjaolu, et teatud
haiglad ei jargi asjakohaseid ithenduse diguse norme, kujutab endast vaid erandjuh-
tumit, millest ei tohiks jéreldada laiaulatusliku horisontaalse iithenduse oiguse
rikkumise olemasolu késitletavas valdkonnas.

Kreeka Vabariik toob veel esile, et Ethnikos Organismos Farmakon andis ikkagi
ringkirja 19384 ning saatis 19. jaanuaril 2006 selle kohta meeldetuletuse, mis puudutab
seda, kuidas tuleb hankemenetlustes meditsiiniseadmeid hinnata. Jarelikult on ta
votnud vajalikud meetmed, et tagada ithenduse diguse nouetekohane kohaldamine.
Nimetatud liikmesriik selgitas veel, et pohjus, miks haiglate suhtes, kes ei kohalda
asjakohast ithenduse digust, ei ole kohaldatud tihtegi sanktsiooni, on asjaolu, et Soma
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Epitheoriton Ipiresion Igeias kai Pronoias’e (tervisekaitseinspektsioon) inspektorid
alles viivad selles kiisimuses lébi uurimist.

Euroopa Kohtu hinnang

Viljakujunenud kohtupraktikast tuleneb, et juhul, kui komisjon tugineb tiksikasjalikele
kaebustele, mis viitavad iihe direktiivi sdtete korduvatele rikkumistele, peab asjaomane
liikmesriik neis kaebustes viidetud asjaolud konkreetselt vaidlustama (vt selle kohta
22. septembri 1988. aasta otsus kohtuasjas 272/86: komisjon vs. Kreeka, EKL 1988,
lk 4875, punkt 19, ja 26. aprilli 2005. aasta otsus kohtuasjas C-494/01: komisjon vs.
lirimaa, EKL 2005, lk [-3331, punkt 46).

Kéesoleval juhul ei ole Kreeka Vabariik esitanud komisjoni poolt etteheidetavate
asjaolude vaidlustamiseks ei konkreetseid tdendeid ega ka neid argumenteeritult ja
pohjalikult vaidlustanud. Kreeka lihtsalt tunnistas kostja vastuses ja ringkirjas 19384, et
teatud haiglad on toime pannud asjaomaste ithenduse 6iguse normide rikkumisi.

Jérelikult tuleb komisjoni poolt etteheidetavaid asjaolusid pidada téendatuks.

Euroopa Kohtu praktika kohaselt ei voi hankijad, kes on vilja kuulutanud
meditsiiniseadmete riigihanke ning tdpsustanud, et seadmed peavad olema varustatud
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CE-mirgisega, otse ja viljaspool direktiivi 93/42 artiklites 8 ja 18 ette ndhtud
kaitsemenetlust tagasi liikata selliste seadmete pakkumusi rahvatervise kaitsega
seonduvatel pohjustel. Kui hankija leiab, et pakkumuses nimetatud CE-maérgisega
meditsiiniseadmed voivad ohustada rahva tervist, peab ta teavitama padevat asutust
viidatud kaitsemenetluse algatamiseks (14. juuni 2007. aasta otsus kohtuasjas C-6/05:
Medipac-Kazantzidis, EKL 2007, 1k I-4557, punkt 55).

Tuleb meenutada, et Kreeka Vabariik ei ole vaidlustanud ka seda, et nende Kreeka
haiglate hankeiiksused, kelle suhtes komisjon on etteheiteid esitanud, ei jargi
direktiivi 93/36 artikli 8 ldike 2 ning direktiivi 93/42 artiklite 17 ja 18 sitteid CE-
mairgisega meditsiiniseadmete riigihankemenetluste osas.

Kreeka Vabariik viidab seevastu, et komisjoni késitletavad juhtumid on erakordsed ja
seega ei saa neid pidada liikmesriigi kohustuste rikkumiseks.

Vastavalt Euroopa Kohtu viljakujunenud praktikale voib isegi siis, kui kohaldatav
siseriiklik 6igus on iseenesest selle digusega kooskolas, kohustuste rikkumine tuleneda
ithenduse oigust rikkuvast haldustavast (vt eelkdige 12. mai 2005. aasta otsus
kohtuasjas C-278/03: komisjon vs. Itaalia, EKL 2005, lk I-3747, punkt 13, ja
27. aprilli 2006. aasta otsus kohtuasjas C-441/02: komisjon vs. Saksamaa, EKL 2006,
1k 1-3449, punkt 47).

Nagu ilmneb ka poolte markustest, ei ole kiesoleva asja eesmirk vaidlustada Kreeka
Vabariigi poolt direktiivi 93/36 ja direktiivi 93/42 tilevotmise nduetekohasust, vaid
piirdub kiisimusega, kuidas Kreeka ametivoimud neid digusnorme kohaldavad.
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Euroopa Kohus on sedastanud, et kui liilkmesriigi kohustuste rikkumist tuvastatakse
liikmesriigi haldustava alusel, siis sellisel juhul saab liikmesriigi kohustuste rikkumise
tuvastada ainult juhul, kui on esitatud piisavalt dokumenteeritud ning iiksikasjalikke
toendeid viidatud tava kohta, see haldustava peab olema teatud mééral juurdunud ning
tildine, ja jareldamaks, et esineb tildine ja juurdunud tava, ei saa komisjon suvalisele
oletusele tugineda (7. juuni 2007. aasta otsus kohtuasjas C-156/04: komisjon vs. Kreeka,
EKL 2007, lk 1-4129, punkt 50 ja viidatud kohtupraktika).

Euroopa Kohtule esitatud toimiku dokumentide alusel voib jéireldada, et kisitletavad
tooted vastavad Euroopa farmakopda tehniliste normide nduetele ning nende olemuse
tottu peavad haiglad neid ostma teatud kindlaksméératud aja tagant korrapéraselt.

Lisaks on késitletavaid meditsiiniseadmeid hankemenetlustes tagasi litkkanud véhe-
malt 16 haigla hankeiiksused, nende hulgas on Komotini, Messolongi, Kreeta Agios
Nikolaose, Irdkleio Venizeleio-Pananeio, Atika, Agios Savvase, Elpise, Argose,
Korgialenio-Benakio, Kalamata Geniko Nosokomeio, Nafplio, P. & A. Kiriaku,
Sparta, Panakardiko-Tripolise, Elena Venizelou ja Asklipio Vula haiglad.

Komisjoni esitatud haiglate nimekirjas on erineva suurusega haiglaid, nimetatud on nii
Kreeka mond suurimat haiglat, nagu Agios Savvase, Kiriaku ja Asklipio Vula haiglad,
kui ka keskmise suurusega haiglaid, nagu Argose, Kreeta Agios Nikolaose ja Sparta
haiglad.

Lisaks on selles nimekirjas éra toodud haiglad, mis asuvad geograafiliselt iile kogu
Kreeka territooriumi, eelkdige on nimetatud Ateenas, Peloponnesoses ja Kreetal
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asuvaid haiglaid, veel puudutab nimekiri ka paljusid tegevusvaldkondi, sh eelkoige
tildhaiglaid, Giht lastehaiglat, tiht onkoloogiahaiglat ja tiht stinnitusmaja.

Seega voib teha jdrelduse, et asjaomaste hankijate haldustava, mis on vastuolus
direktiivi 93/36 artikli 8 16ike 2 ning direktiivi 93/42 artiklite 17 ja 18 sétetega, on teatud
madral juurdunud ning tildine.

Kui komisjon on esitanud piisavalt toendeid selle kohta, et liikmesriigi ametiasutustel
on vilja kujunenud korduva ja kestva iseloomuga toimimistava, mis on vastuolus
direktiivi sdtetega, peab liikmesriik sisuliselt ja tiksikasjalikult vaidlustama selliselt
esitatud asjaolud ja nende tagajérjed (vt eespool viidatud kohtuotsus komisjon vs.
lirimaa, punkt 47), seda ei ole kiesolevas asjas aga tehtud.

Lisaks ilmneb Euroopa Kohtule esitatud toimikust, et Kreeka haiglate hanketiksuste
digusvastast kditumist ei ole Kreeka ametivéimud piisavalt kontrollinud ega rikkumiste
eest vastutusele votnud. Kostjaks olev liikmesriik vaid digustas nende teenistuste
tegevusse sekkumata jdtmist sellega, et tervisekaitseinspektsiooni inspektorid viisid
menetluse toimumise ajal selles kiisimuses ldbi uurimise ja et nad ei olnud veel oma
t66d lopetanud.

Eeltoodu alusel tuleb sedastada, et kuna Kreeka Vabariik litkkas tagasi CE-mérgisega
meditsiiniseadmete pakkumused, ilma et Kreeka haiglate hankeiiksused oleks jarginud
direktiivis 93/42 sitestatud menetlust, siis on Kreeka Vabariik rikkunud direktiivi 93/36
artikli 8 16ikest 2 ning direktiivi 93/42 artiklitest 17 ja 18 tulenevaid kohustusi.
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Kohtukulud

Kodukorra artikli 69 l6ike 2 alusel on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud
hiivitama kohtukulud, kui vastaspool on seda noéudnud. Kuna komisjon on
kohtukulude hiivitamist néudnud ja Kreeka Vabariik on vaidluse kaotanud, tuleb
kohtukulud vélja moista Kreeka Vabariigilt.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (neljas koda) otsustab:

1.

Kuna Kreeka Vabariik liikkas tagasi CE-mirgisega meditsiiniseadmete
pakkumused, ilma et Kreeka avalik-6iguslike haiglate pidevad hankeiiksused
oleks jirginud néukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU (meditsii-
niseadmete kohta, muudetud Euroopa Parlamendi ja néukogu
29. septembri 2003. aasta miirusega (EU) nr 1882/2003), siis on Kreeka
Vabariik rikkunud néukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/36/EMU
(millega kooskolastatakse riiklike tarnelepingute s6lmimise kord, muudetud
komisjoni 13. septembri 2001. aasta direktiiviga 2001/78/EU) artikli 8 1dikest 2
ja direktiivi 93/42 (muudetud méirusega nr 1882/2003) artiklitest 17 ja 18
tulenevaid kohustusi.

2. Moista kohtukulud vilja Kreeka Vabariigilt.

Allkirjad
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