2009. GADA 19. MARTA SPRIEDUMS — LIETA C-489/06
TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)
2009. gada 19. marta*

Lieta C-489/06

par prasibu sakara ar valsts pienakumu neizpildi atbilstosi EKL 226. pantam, ko
2006. gada 27. novembri céla

Eiropas Kopienu Komisija, ko parstav M. Patakja [M. Patakia] un K. Luiss [X. Lewis],
parstavji, kas noradija adresi Luksemburg3,

prasitaja,

pret

Griekijas Republiku, ko parstav D. Cagaraki [D. Tsagkaraki] un S. Hala [S. Chala],
parstaves, kas noradija adresi Luksemburga,

atbildétaja.

* Tiesvedibas valoda — grieku.
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TIESA (ceturta palata)

$ada sastava: palatas priekssedétajs K. Lénartss [K. Lenaerts], tiesnesi T. fon Danvics
[T. von Danwitz], R. Silva de Lapuerta [R. Silva de Lapuerta), E. Juhass [E. Juhdsz]
(referents) un Dz. Arestis [G. Arestis],

generaladvokats J. Mazaks [J. Mazdk],
sekretars R. Grass [R. Grass],

noklausijusies generaladvokata secindgjumus 2008. gada 20. novembra tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Prasibas pieteikuma Eiropas Kopienu Komisija ladz Tiesu atzit, ka, noraidot
piedavajumus saistiba ar medicinas iericém, kuram ir CE sertifikacijas zime,
kompetentajam Griekijas slimnicu ligumslédzéjam iestadém katra zina neievérojot
proceduiru, kura paredzéta Padomes 1993. gada 14. janija Direktiva 93/42/EEK par
medicinas iericém (OV L 169, 1. Ipp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2003. gada 29. septembra Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 1. Ipp.; turpmak
teksta — “Direktiva 93/42”), Griekijas Republika nav izpildijusi Padomes 1993. gada
14. janija Direktivas 93/36/EEK, ar ko koordiné piegazu valsts ligumu pieskirsanas
procedaras (OV L 199, 1. Ipp.), kas grozita ar Komisijas 2001. gada 13. septembra
Direktivu 2001/78/EK (OV L 285, 1. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 93/36”), 8. panta
2. punkta, ka ari Direktivas 93/42 17. un 18. panta paredzétos pienakumus.
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Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesiskais reguléjums

Direktivas 93/36 8. panta 1.—4. punkta ir paredzéts:

“1. Direktivas III pielikuma noteiktas tehniskas specifikacijas katram ligumam norada
visparéjos vai liguma dokumentos.

2. Neskarot juridiski saistoSos valstu tehniskos noteikumus, ciktal tie ir saderigi ar
Kopienas tiesibu aktiem, 1. punkta minétas tehniskas specifikacijas nosaka ligumslé-
dzéjas iestades, atsaucoties uz valstu standartiem, ar kuriem isteno Eiropas standartus,
vai ari atsaucoties uz Eiropas tehniskajiem apstiprinajumiem vai visparéjam tehniskam
specifikacijam.

3. Ligumslédzéja iestade var atkapties no 2. punkta, ja:

a) standartos, Eiropas tehniskajos apstiprindjumos vai visparéjas tehniskajas speci-
fikacijas nav nekadu noteikumu par to, ka konstatét kada razojuma atbilstibu siem
standartiem, Eiropas tehniskajiem apstiprinajumiem vai visparéjam tehniskajam
specifikacijam, vai ari nav tehnisku lidzeklu, lai to konstatétu pietiekami drosi;
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b) $a panta 2. punkta piemérosana traucétu piemérot Padomes 1986. gada 24. julija

Direktivu 86/361/EEK par telekomunikaciju terminalu iekartu tipveida apstip-
rinasanas savstarpéjas atzisanas sakumstadiju [(OV L 217, 21. Ipp.)] vai Padomes
1986. gada 22. decembra Lémumu 87/95/EEK par standartizaciju informacijas
tehnologijas un telekomunikaciju joma [(OV 1987, L 36, 31. Ipp.)], vai citu Kopienas
dokumentu piemérosanu ipasu pakalpojumu vai razojumu jomas;

$o standartu, Eiropas tehnisko apstiprindjumu vai visparéju tehnisko specifikaciju
izmantosana uzliktu ligumslédzéjam iestadém pienakumu iegadaties rezerves
dalas, kas nav savietojamas ar iekartam, ko jau izmanto, vai ari raditu nesameérigas
izmaksas vai nesamérigas tehniskas gratibas, bet vienigi tad, ja to dara ka dalu no
skaidri noteiktas un dokumentétas stratégijas, kuras mérkis ir konkréta laika pariet
uz Eiropas standartiem, Eiropas tehniskajiem apstiprindjumiem vai visparéjam
tehniskam specifikacijam;

d) attiecigais projekts ir patiesi novatorisks, un talab esoso Eiropas standartu, Eiropas

tehnisko apstiprindjumu vai visparéju tehnisko specifikaciju izmantosana nebutu
piemérota.

4. Ligumslédzéjas iestades, kas pieméro 3. punktu, pazinojuma par konkursu, ko
publicé Eiropas Kopienu Oficialaja Veéstnesi, vai liguma dokumentos cik vien iespéjams
norada $adas ricibas iemeslus un vienmeér fiksé $os iemeslus iek$éja dokumentacija, ka
ari visu $adu informaciju péc laguma sniedz dalibvalstim un Komisijai.”
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Direktivas 93/36 III pielikuma ar nosaukumu “Dazu tehnisko specifikaciju definicijas”
ir noteikts:

“Saja direktiva turpmak noraditie termini ir definéti $adi:

[1)] Tehniskas specifikacijas: tehnisku prieksrakstu kopums, kas ipasi ietverts konkursa
dokumentos un nosaka materiala, razojuma vai piegades prasitas ipasibas, lai
materialu, razojumu vai piegadi varétu raksturot ka tadu, kas atbilst ligumslédzéjas
iestades paredzétajam lietojumam. Sados tehniskajos prieksrakstos ir kvalitates,
darbibas, drosibas vai izméru prasibas, tostarp prasibas, ko attiecina uz materialu,
razojumu vai piegazu kvalitati, terminologiju, simboliem, parbaudém un parbauzu
metodem, iepakosanu, markésanu vai etiketém.

[2)] Standarts: tehniska specifikacija, ko atkartotai vai ilgstosai pieméro$anai apstip-
rinajusi atzita standartizacijas iestade — atbilstiba tam parasti nav obligata.

[3)] Eiropas standarts: standarts, ko Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) vai
Eiropas Elektrotehniskas standartizacijas komiteja (Cenelec) apstiprinajusi par
“Eiropas standartu (EN)” vai “Saskano$anas dokumentiem (HD)” saskana ar $o
organizaciju visparéjiem noteikumiem.

[4)] Eiropas tehniskais apstiprinajums: labvéligs tehnisks vértéjums razojuma lieto-
$anas piemeérotibai, kur§ pamatojas uz razojuma dabiskam ipasibam un
paredzétiem piemérosanas un lieto$anas nosacijumiem, nodrosinot buvdarbu
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pamatprasibu ievérosanu. Eiropas apstiprinajumu izsniedz apstiprinasanas iestade,
ko $im nolukam nosaka dalibvalsts.

[5)] Visparéjas tehniskas specifikacijas: tehniskas specifikacijas, kas noteiktas saskana
ar dalibvalstu atzitu proceduiru, lai nodrosinatu vienadu to pieméro$anu visas
dalibvalstis, un kas publicétas Eiropas Kopienu Oficialaja Veéstnesi.”

Direktivas 93/42 tresaja, piektaja, astotaja, trispadsmitaja, septinpadsmitaja un
divdesmit pirmaja apsvéruma ir noteikts:

“ta ka ir jasaskano valstu noteikumi par medicinas ieri¢u lietosanu attieciba uz
slimnieku, lietotdju un, vajadzibas gadijuma, ari citu cilvéku drosibu un veselibas
aizsardzibu, lai nodrosinatu $o ieric¢u brivu apriti iekséja tirga;

ta ka medicinas iericém butu janodrosina slimnieku, lietotaju un tre$o personu augsta
limena aizsardziba un jasasniedz tadi darbibas limeni, kadus $im iericém paredzéjis
razotajs; ta ka $a iemesla dé] dalibvalstis sasniegta aizsardzibas limena saglabasana vai
paaugstinasana ir viens no $§is direktivas galvenajiem mérkiem;
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ta ka saskana ar principiem, kas izklastiti Padomes 1985. gada 7. maija rezolicija par
jaunu pieeju tehniskajai saskano$anai un standartizacijai [(OV C 136, 1. lpp.)],
prieksraksti par medicinas ieri¢u projektésanu un izgatavo$anu ir jaierobezo ar
noteikumiem, kas vajadzigi, lai ievérotu pamatprasibas; ta ka §is prasibas ir butiskas,
tam butu jaaizstaj attiecigie valstu noteikumi; ta ka pamatprasibas batu japiemeéro
apdomigi, lai nemtu véra tehnologijas attistibas limeni projektésanas laika, ka ari
tehniskos un ekonomiskos apsvérumus, kas atbilst augsta limena veselibas aizsardzibai
un drosibai;

ta ka $aja direktiva saskanoti standarti ir tehniskas specifikacijas (Eiropas standarts vai
saskano$anas dokuments), ko Komisijas uzdevuma pienémusi viena vai abas Sis
iestades saskana ar Padomes Direktivu 83/189/EEK (1983. gada 28. marts), ar ko nosaka
procediru informacijas snieg$anai tehnisko standartu un noteikumu joma [(OV L 109,
8. Ipp.)], un saskana ar iepriek§minétajam visparéjam pamatnostadném [sadarbibai
starp Komisiju un $im divam iestadém, kas parakstitas 1984. gada 13. novembri]; [..] ta
ka ipasas jomas, kas jau eksisté ka Eiropas Farmakopejas monografijas, butu jaiestrada
$aja direktiva; ta ka $a iemesla dé] vairakas Eiropas Farmakopejas monografijas var
uzskatit par lidzveértigam iepriek$minétajiem saskanotajiem standartiem;

ta ka medicinas iericém obligati jabut CE zimei, lai noraditu to atbilstibu §is direktivas
noteikumiem, tadéjadi nodro$inot tam brivu apriti Kopiena un lietosanu saskana ar
nolaku, kam tas paredzétas;
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ta ka veselibas aizsardzibas un ar to saistito parbauzu efektivitati var veicinat ar
medicinas ieriCu nepartrauktas uzraudzibas sistémam, kas Kopiena pastav un
sadarbojas.”

Saskana ar tas 1. panta 1. punktu Direktiva 93/42 attiecas uz medicinas iericém un to
paligiericem. Saja direktiva paligierices tiek uzskatitas par patstavigam medicinas
iericem.

Atbilstosi Direktivas 93/42 2. pantam dalibvalstim javeic visi vajadzigie pasakumi, lai
nodrosinatu, ka medicinas ierices laiz tirgli un/vai ievie$ tikai tad, ja tas, pienacigi
piegadatas un pareizi uzstaditas, uzturétas un lietotas tam paredzétaja nolika, atbilst
$aja direktiva noteiktajam prasibam.

Saskana ar minétas direktivas 3. pantu medicinas iericém jaatbilst tas I pielikuma
izklastitajam pamatprasibam, kas attiecas uz konkrétam iericém, nemot véra nolaku,
kam tas paredzétas.

Ar Direktivas 93/42 4. panta 1. punktu dalibvalstim sava teritorija ir aizliegts likt
skeérslus tam, ka laiz tirg un ievie$s medicinas ierices, kuras ir markétas ar §is direktivas
17. panta paredzéto CE zimi, kas rada, ka to atbilstiba standartiem ir novértéta saskana
ar tas 11. pantu.
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Atbilstosi Direktivas 93/42 5. panta 1. punktam dalibvalstis uzskata, ka medicinas
ierices, kas atbilst attiecigajiem valstu standartiem, kuri pienemti atbilstigi saskano-
tajiem standartiem, par kuriem ir publicétas atsauces Eiropas Kopienu Oficialaja
Vestnesti, atbilst minétas direktivas 3. panta minétajam pamatprasibam.

Minéta 5. panta 2. punkta ir precizéts, ka Direktiva 93/42 atsauce uz saskanotajiem
standartiem ir ari atsauce uz Eiropas Farmakopejas monografijam, jo ipasi tam, kas
attiecas uz kirurgiskam $uvém, uz kuram atsauces ir publicétas Eiropas Kopienu
Oficialaja Vestnesi.

Direktivas 93/42 5. panta 3. punkta ir atsauce uz tas 6. panta 2. punktu attieciba uz
pasakumiem, kas dalibvalstim ir javeic, ja kada dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka
saskanotie standarti tikai daléji atbilst $is direktivas 3. panta minétajam pamatprasibam.

Minétas direktivas 8. pants ar nosaukumu “Noteikums par drosibu” ir izteikts $adi:

“1. Ja kada dalibvalsts konstaté, ka 4. panta 1. punkta un 2. punkta otraja ievilkuma
minétas ierices, pat pareizi uzstaditas, uzturétas un lietotas tam paredzétaja nolaka, var
kaitét slimnieku, lietotaju un attiecigos gadijumos ari citu cilvéku veselibai un/vai
drosibai, ta veic visus atbilstigos pagaidu pasakumus, lai $adas ierices iznemtu no
apgrozibas vai aizliegtu, vai ari ierobezotu to laisanu tirgi vai ievieSanu. Dalibvalstis
nekavéjoties informé Komisiju par visiem $adiem pasakumiem, pamatojot savu
lémumu un jo ipasi noradot, vai neatbilstiba $ai direktivai ir saistita ar:

a) 3. panta minéto pamatprasibu nepildisanu;
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b) 5. panta minéto standartu nepareizu piemérosanu, ja ir apgalvots, ka standarti ir
piemeéroti;

c) pasu standartu nepilnibam.

2. Komisija apspriezas ar ieinteresétajam personam, tiklidz tas iespéjams. Ja péc $adam
apspriedém Komisija konstatg, ka:

— pasakumi ir pamatoti, ta talit par to informé dalibvalsti, kas tos ierosinajusi, ka ari
paréjas dalibvalstis; ja 1. punkta minétais [léemums attiecas uz standartu nepilnibam,
Komisija, apspriedusies ar ieinteresétajam personam, divu ménesu laika nodod
lietu 6. panta 1. punkta minétajai komitejai, ja dalibvalsts, kas pienémusi sadu
lémumu, ir nolémusi uzturét to spéka, un sak 6. panta minétas procediras;

— pasakumi nav pamatoti, ta talit informé par to dalibvalsti, kas tos ierosinajusi, ka ari
razotaju vai vina Kopiena registréto pilnvaroto parstavi.

3. Ja kadai prasibam neatbilstosai iericei ir CE zime, kompetenta dalibvalsts attiecigi
vérsas pret markétaju un informé par to Komisiju un paréjas dalibvalstis.

4. Komisija nodrosina to, ka dalibvalstis ir pastavigi informétas par $is procediiras gaitu
un iznakumu.”
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Direktivas 93/42 10. panta ir paredzéts:

“1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka centralizéti
registré un noveérté visu informaciju, kas nonakusi to riciba par $e minétajiem
negadijumiem, kuri attiecas uz I, Ila, IIb vai III klases iericém:

a) par jebkuru kadas ierices parametru un/vai darbibas traucéjumu vai pasliktina-
$anos, ka ari visam neprecizitatém uz etiketém vai lietosanas pamacibas, kas var
izraisit vai ir izraisjjusas slimnieka vai lietotaja navi vai vina veselibas stavokla
nopietnu pasliktinasanos;

b) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem saistiba ar kadas ierices
parametriem vai darbibu, kuru dél razotajs viena un ta pasa modela ierices regulari
iznem no tirgus sakara ar a) apak$punkta minétajiem iemesliem.

2. Ja kada dalibvalsts prasa, lai arsti vai medicinas iestades informé kompetentas
iestades par visiem negadijumiem, kas minéti 1. punkts, ta attiecigi rikojas, lai par Siem
negadijumiem noteikti informeétu ari attiecigas ierices razotaju vai Kopiena registrétu
vina pilnvaroto parstavi.

3. Péc novértéjuma, ko, ja iespéjams, veic kopa ar razotaju, dalibvalstis, ciktal tas nav
pretruna ar 8. pantu, nekavéjoties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis par
1. punkta minétajiem negadijumiem, kuru novérsanai ir veikti vai tiek planoti attiecigi
pasakumi.”
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Direktivas 93/42 11. panta ir noteikta medicinas iericu atbilstibas minétas direktivas
prasibam novértéjuma procediira. Saja noltka, ka to arl nosaka tas piecpadsmitais
apsvérums, medicinas ierices tiek iedalitas Cetras razojumu klasés un to kontrole ir
pakapeniski stingraka atkariba no cilvéeku audu ievainojamibas un nemot véra
potencialo apdraudéjumu, kas saistits ar minéto iericu tehnisko konstrué$anu un
raZo$anu.

Minétas direktivas 14. panta ir noteikts, ka, ja dalibvalsts attieciba uz produktu vai
produktu grupu uzskata, ka, lai aizsargatu veselibu un drosibu un/vai nodros$inatu
sabiedribas veselibas norazu ievéro$anu atbilstigi [EKL 30. pantam], $adu produktu
pieejamiba butu jaaizliedz, jaierobeZo vai tai japieméro konkrétas prasibas, ta var veikt
vajadzigus un pamatotus parejas pasakumus. Péc tam ta informé Komisiju un visas
paréjas dalibvalstis, pamatojot savu lémumu. Komisija konsultéjas ar ieinteresétajam
pusém un dalibvalstim un, ja valsts veiktie pasakumi ir pamatoti, pienem vajadzigos
Kopienas pasakumus saskana ar 7. panta 2. punkta minéto procediru.

Atbilstosi Direktivas 93/42 17. panta 1. punktam medicinas ierices, kuras nav gatavotas
péc pasitijuma vai nav ierices, kas paredzétas kliniskiem pétijumiem, un kuras ir atzitas
par tadam, kas atbilst tas 3. panta minétajam pamatprasibam, laiZot tirgg, ir jamarkeé ar
CE atbilstibas zimi.
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Saskana ar $is direktivas 18. pantu:

“Neskarot 8. pantu:

a) ja dalibvalsts konstaté, ka CE zime ir lietota nepamatoti, razotaja vai ta Kopiena
registréta pilnvarota parstavja pienakums ir novérst parkapumu, ievérojot
dalibvalsti paredzétos nosacijumus;

b) janepaklausanas turpinas, dalibvalstij javeic visi vajadzigie pasakumi, lai ierobeZotu
vai aizliegtu laist tirgl attiecigo razojumu vai lai nodrosinatu to, ka to iznem no
apgrozibas saskana ar 8. panta noteikto kartibu.

Minétas direktivas I pielikuma ar nosaukumu “Pamatprasibas” I sadala, kuras
nosaukums ir “Visparigas prasibas”, ir noteikts:

“1. lericém jabut projektétam un izgatavotam t, lai, lietojot tas pareizi un paredzétaja
noluka, tas nekaitétu slimnieku, lietotaju un, attiecigos gadijumos, ari citu cilvéku
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veselibai vai drosibai, ar nosacijumu, ka ar to lietosanu saistitais risks ir pienemams,
ja to saméro ar slimnieka ieguvumu, un ka tas ir saderigas ar augstu veselibas
aizsardzibas un drosibas limeni.

Iericu projektésanas un konstrukcijas risindjumiem, ko izmantojis razotajs, jaatbilst
tadiem drosibas principiem, kuros nemti véra nozares jaunakie sasniegumi.

Izvéloties piemérotakos risindjumus, razotajam jaievéro talak noradit[ie] principli]
$ada seciba:

— cik iespéjams, novérst vai samazinat risku (dro$a projekté$ana un konstrukcija),

— attiecigos gadijumos veikt piemérotus aizsardzibas pasakumus, ja vajadzigs,
izmantojot ari trauksmes signalus attieciba uz draudiem, kas nav novérsami,

— informeét lietotajus par nenovérstajiem draudiem, ko rada veikto aizsardzibas
pasakumu nepilnibas.
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3. lericém javeic darbibas, ko paredzéjis to razotajs, un tam jabut projektétam,
razotam un iesainotam t4, lai tas bitu piemérotas vienai vai vairakam funkcijam, kas
minétas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta, ka precizéjis razotajs.

Valsts tiesiskais reguléjums

Direktiva 93/36 Griekijas tiesibas tika transponéta ar Prezidenta 1993. gada 14. junija
Dekrétu Nr. 370 (FEK A’ 199/1995). Minéta Prezidenta dekréta 16. panta ir parnemts
butiba identisks Direktivas 93/36 8. panta teksts.

Ar 1994. gada 19. augusta Vienoto dekrétu DY7/0ik.2480 par Griekijas tiesibu aktu
saskanos$anu ar Direktivu 93/42 [..] (FEK B’ 679) i direktiva tika transponéta Griekijas
tiesibas. Turklat Ethnikos Organismos Farmakon (Valsts medikamentu iestade) tika
noteikta par kompetento iestadi attieciba uz medicinas iericém atbilstosi Likuma
Nr. 2889/2001 19. panta 3. punktam.

Pirmstiesas procedira

Komisija sanéma studzibu, saskana ar kuru Griekija dazas slimnicas, kuras bija rikojusas
publiskos iepirkumus, lai sanemtu medicinas ierices, ir parkapusas Direktiva 93/36
kopa ar Direktivu 93/42 paredzétos pienakumus.
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Atbilstosi Sai sudzibai dazas Griekijas slimnicas esot noraidijusas piedavajumus
attieciba uz medicinas iericém, pamatojoties uz iemesliem, kas saistiti ar sabiedribas
veselibu, nenemot véra minéto precu sertifikaciju ar CE zimi un jebkura gadijuma
nepiemeérojot Direktiva 93/42 paredzéto drosibas procedaru.

Izmeklésanas, kas saistita ar minéto sudzibu, ietvaros Griekija 2004. gada 20. aprili
iesniedza Komisijai Ethnikos Organismos Farmakon 2004. gada 2. aprila Apkartrakstu
Nr. 19384 (turpmak teksta — “Apkartraksts Nr. 19384”), saskana ar kuru bija atzits,
pirmkart, ka dazas par iepirkumiem slimnicas atbildigas komitejas, pamatojoties uz
neatbilstibu, ir noraidijusas sabiedribu iesniegtos piedavajumus un attiecigi vairakas
medicinas ierices ar CE zimi, minétajai iestadei neveicot nepiecieS$amo iepriekséjo
parbaudi, un, otrkart, ka dazos gadijumos $1 neatbilstiba attiecas uz slimnicu patvaligi
noteiktam specifikacijam. Minétais apkartraksts bija ka atgadinajums par ekskluzivo
juridisko proceduru, kas minétajam komitejam bija jaievéro, un $is proceduras detalam.

Ar 2004. gada 8. novembra véstuli sidzibas iesniedzéjs sniedza papildu informaciju, no
kuras izrietéja, ka, lai gan Apkartraksts Nr. 19384 bija izplatits, dazu slimnicu
kompetentas komitejas, ka, pieméram, Komotini [Komotini], Mesalongu [Messo-
longhi], Ajosnikolaosas [Agios Nikolaos] un Heraklionas [Héraklion] galvenas
slimnicas, turpinaja parkapt sos noteikumus.

Nemot véra $o informaciju, Komisija pret Griekijas Republiku uzsaka EKL 226. panta
paredzéto procediru sakara ar valsts pienakumu neizpildi, 2005. gada 21. marta $ai
dalibvalstij nosutot bridinajuma véstuli. 2005. gada 24. maija atbildes véstulé minéta
dalibvalsts neapstridéja faktu, ka dazas Griekijas slimnicas nerikojas atbilstosi
attiecigajiem Kopienu noteikumiem, bet noradija Komisijas minéto gadijumu
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iznémumu raksturu, kuri, péc tas domam, neizraisa secindjumu par plasa horizontala
Kopienu tiesibu parkapuma pastavésanu $aja joma.

2005. gada 19. decembri Komisija izdeva argumentétu atzinumu, noradot, ka Griekijas
Republika nav izpildijusi Direktivas 93/36 8. panta 2. punkta, ka arl Direktivas 93/42
17. un 18. panta paredzétos pienakumus attieciba uz tiesibu slégt publiskos medicinas
iericu piegazu ligumus, un aicinot minéto dalibvalsti panakt atbilstibu argumentétajam
atzinumam divu ménesu laika péc ta sanemsanas.

2006. gada 9. februara atbildes véstulé uz $o argumentéto atzinumu Griekijas Republika
apgalvoja, ka ta ir veikusi nepieciesamos pasakumus, lai nodrosinatu pienacigu
Kopienu tiesibu piemérosanu, un ka minétaja argumentétaja atzinuma minétie
gadjjumi bija iznémumi no visparéjas prakses. Bez Apkartraksta Nr. 19384 pie-
nemsanas ta minéja ari to, ka Ethnikos Organismos Farmakon péc slimnicu
pieprasijuma veica piegades kvalitates sistematiskas parbaudes. Minéta dalibvalsts
noradija, ka pieaug valsts slimnicu atbilstiba §is iestades noradém.

Tomér Komisijai bija jauna informacija, saskana ar kuru attieciga pienakumu neizpilde
turpinajas. Turklat no sanemtas informacijas izrietéja, ka Ethnikos Organismos
Farmakon nebija kompetenta ne veikt administrativu slimnicu parbaudi, ne noteikt
tam sodu, un ka lidz $im neviena cita iestade Griekijas tiesibu sistéma nav istenojusi
$adas pilnvaras $aja joma.

Uzskatot, ka Griekijas Republika nav izpildijusi Direktivas 93/36 8. panta 2. punkta un
Direktivas 93/42 17. un 18. panta paredzétos pienakumus, Komisija céla $o prasibu.
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Par prasibu

Lietas dalibnieku argumenti

Komisija apgalvo, ka ar Direktivu 93/36 esot ieviesti precizi noteikumi par to, ka ikviena
ligumslédzéja iestade nosaka tehniskas prasibas attieciba uz piedavajuma ieklautajam
iericéem. Atbilstosi $is direktivas 8. panta 2. punktam atsauce uz valstu standartiem, ar
kuriem transponé Eiropas standartus, vai Eiropas tehniskajiem apstiprinajumiem, vai
visparéjam tehniskam specifikacijam esot obligata gan pazinojuma par konkursu, gan
vértéjuma par produktu, kas ir pazinojuma prieksmets, atbilstibu. Komisija norada, ka
atkapes no minétaja 2. punkta noteikta principa esot izsmelo$i noraditas minéta
8. panta 3. punkta.

Komisija norada, ka Griekijas slimnicu izdotajos pazinojumos par konkursu atbilstosi
Direktivas 93/36 8. panta 2. punktam ir ieklauta prasiba par ipasu Eiropas tehnisko
apstiprindjumu attieciba uz medicinas iericém, proti, CE zimi, kas ir noteikta ari
Direktiva 93/42. Tomeér ligumslédzéjas iestades esot rikojusas ta, lai izslegtu dazu
medicinas iericu ar CE zimi piedavajumus, lai gan uz tadu izslég$anu neattiecas neviena
atkape, kas paredzéta Direktivas 93/36 8. panta 3. punkta.

Attieciba uz Direktivu 93/42 Komisija apgalvo, ka taja esot detalizéti noteiktas ne tikai
apstiprinajuma, sertifikacijas, tirdzniecibas, bet arl medicinas iericu parbaudes
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proceduras, lai nevarétu but saubu attieciba uz sertificéto kvalitati un lai valsts iestadem
nebutu ricibas brivibas rikoties savadak, neka ir noteikts $ajas normas.

Komisija precizé, ka atbilstibas un drosibas pamatprasibas, ko pieméro medicinas
iericém, ir detalizétas Direktivas 93/42 I pielikuma un ka produkti ar CE zimi atbilstot
visam $im prasibam. Sis direktivas 3. panta kopa ar minétas direktivas 17. pantu ir
noteikts pamats minéto iericu atbilstibas zimes apstiprinasanai un lidz ar to $o iericu
brivai apritei iek$éja tirga.

Komisija apgalvo, ka ir iespéjams, ka dazas medicinas ierices, nenemot véra to CE zimi,
arsti uzskatot par slimnieku veselibu vai drosibu apdraudo$am. Komisija uzsver, ka sada
gadijjuma ligumslédzéjas iestades $adas ierices var noraidit, bet tikai Direktivas 93/42
paredzétas un Apkartraksta Nr. 19384 aprakstitas drosibas procediras ietvaros.

Komisija norada, ka ta vieta, lai piemérotu minéto drosibas procediru, ligumslédzéjas
iestades tie$i esot noraidijusas piedavajumus par medicinas iericém ar CE zimi.
Komisija apgalvo, ka Heraklionas galvenas slimnicas gadijuma Ethnikos Organismos
Farmakon esot bijusi informéta, bet tas vértéjums, ka attiecigas medicinas ierices bija
jaatlauj, neesot ticis ievérots.

Tomeér, péc Komisijas domam, no pastavigas judikataras izriet, ka tas, ka pastav tadas
direktivas ka Direktiva 93/36 un Direktiva 93/42, kas tuvina dalibvalstu tiesibas un
kuras ir precizéts, ka piedavajuma ieklauto precu atbilstibu $is direktivas tehniskajam
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prasibam obligati apliecina ar CE zimi, radot dalibvalstu pienakumu ievérot ipasas
minétaja direktiva noteiktas procediras attieciba uz sertifikacijas deriguma apstridé-
$anu.

Komisija uzsver, ka, lai gan Apkartraksta Nr. 19384 bija pienemts un 2006. gada
19. janvari nosutits atgadinajums par to divus gadus vélak péc Komisijas argumentéta
atzinuma, ligumslédzéju iestazu pretlikumiga riciba, ka ari $o iestazu nekontrolésana
no Griekijas iestazu puses turpinas. Komisija apgalvo, ka tai zinamie gadijumi ir ierastas
prakses pieméri, kas, $kiet, biezi Griekijas slimnicas. Griekijas Republikas arguments,
kas pamatots ar tadu valsts procedaru pastavésanu, kas vérstas uz to, lai soditu par katru
noteikumu parkapumu publisko iepirkumu joma, neattaisno attiecigo pienakumu
neizpildi $aja joma.

Griekijas Republika uzsver, ka slimnicas ka ligumslédzéjas iestades atbilst attiecigajiem
Kopienu tiesibu un valsts tiesibu noteikumiem par piegadém. Ta apgalvo, ka tas, ka
dazas slimnicas nerikojas saskana ar attiecigajiem Kopienu noteikumiem, esot tikai un
vienigi iznémuma gadijumi, no ka tomeér neesot jasecina, ka ir liela apméra horizontals
Kopienu tiesibu parkapums attiecigaja joma.

Turklat Griekijas Republika uzsver, ka Ethnikos Organismos Farmakon esot izdevis
Apkartrakstu Nr. 19384, ka piegades noluka pienacigi vértét medicinas ierices, ka ari
atgadingjumu par to 2006. gada 19. janvari. Lidz ar to ta esot veikusi visus
nepiecieSsamos pasakumus, lai nodrosinatu pienacigu Kopienu tiesibu piemérosanu.
Turklat $1 dalibvalsts skaidro, ka iemesls, kadé] vél nav noteiktas sankcijas slimnicam,
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kuras nerikojas atbilstosi attiecigajiem Kopienu noteikumiem, esot tas, ka Veselibas un
profilakses dienesta (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai Pronoias) inspektori vél
tikai veic izmeklésanu par $o jautajumu.

Tiesas vertejums

Atbilstosi pastavigajai judikatirai, ja Komisija pamatojas uz izsmelo$am sidzibam,
kuras noradits uz pienakumu, kas izriet no direktivas, atkartotu neizpildi, attiecigajai
dalibvalstij ir jaapstrid konkréti $ajas sudzibas noraditie fakti ($aja sakara skat.
1988. gada 22. septembra spriedumu lieta 272/86 Komisija/Griekija, Recueil, 4875. Ipp.,
19. punkts, un 2005. gada 26. aprila spriedumu lieta C-494/01 Komisija/Irija, Krajums,
[-3331. Ipp., 46. punkts).

Tomeér $aja gadijuma Griekijas Republika nav ne iesniegusi konkrétus pieradijumus, lai
atspékotu Komisijas apgalvotos faktus, ne péc butibas un detalizéti apstridéjusi tas
apgalvojumus. Si dalibvalsts ir tikai atzinusi sava iebildumu raksta un Apkartraksta
Nr. 19384, ka dazas slimnicas ir rikojusas, parkapjot attiecigos Kopienu noteikumus.

Lidz ar to Komisijas apgalvotie fakti ir jauzskata par pieraditiem.

Atbilstosi Tiesas judikatirai ligumslédzéjas iestades, kuras izsludinajusas konkursu par
medicinas ieri¢u, kas markétas ar CE zimi, piegadi, nevar tiesa veida un arpus
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Direktivas 93/42 8. un 18. panta paredzeétas drosibas procediras noraidit $adu precu
piedavajumu, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibas iemesliem. Ja
ligumslédzéja iestade uzskata, ka medicinas iericu, kas markétas ar CE zimi,
piedavajums varétu apdraudét sabiedribas veselibu, tai ir jainformé kompetenta
iestade, lai tiktu veikta minéta drosibas procedira (2007. gada 14. junija spriedums lieta
C-6/05 Medipac-Kazantzidis, Krajums, I-4557. lpp., 55. punkts).

Janorada, ka Griekijas Republika neapstrid ari, ka Komisijas ap$aubitas Griekijas
slimnicu ligumslédzéjas iestades neievéro Direktivas 93/36 8. panta 2. punkta, ka ari
Direktivas 93/42 17. un 18. panta paredzétos noteikumus attieciba uz medicinas iericu
ar CE zimi publisko iepirkumu ligumu slégsanas tiesibu pieskirsanas procedaru.

Griekijas Republika savukart apgalvo, ka Komisijas uzskaititie gadijumi ir uzskatami
par iznémumiem un lidz ar to neesot valsts pienakumu neizpildes.

Saskana ar Tiesas pastavigo judikataru, pat ja piemérojamais valsts tiesiskais
reguléjums pats par sevi ir saderigs ar Kopienu tiesibam, pienakumu neizpilde var
rasties no administrativas prakses, kas parkapj $is tiesibas (skat. it Ipasi 2005. gada
12. maija spriedumu lieta C-278/03 Komisija/Italija, Krajums, 1-3747. Ipp., 13. punkts,
un 2006. gada 27. aprila spriedumu lieta C-441/02 Komisija/Vacija, Krajums,
1-3449. Ipp., 47. punkts).

Saja gadijuma, ka tas izriet ari no lietas dalibnieku apsvérumiem, $i prasiba sakara ar
valsts piendkumu neizpildi nav vérsta uz to, lai apsaubitu, cik atbilstosi Griekijas
Republika ir transponéjusi Direktivu 93/36 un Direktivu 93/42, bet tikai uz to, ka
Griekijas kompetentas iestades pieméro $os noteikumus.
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Lai, pamatojoties uz dalibvalsti eso$o administrativo praksi, konstatétu pienakumu
neizpildi, Tiesa ir nolémusi, ka pienakumu neizpildi nevar citadi konstatét, ka vien ar
pietiekami dokumentétiem un detalizétiem pieradijumiem par attiecigo praksi; Sai
administrativajai praksei ir jabait zinama méra nemainigai un visparigai, un, lai izdaritu
secinajumu par visparéjas un nemainigas prakses esamibu, Komisija nevar balstities uz
jebkadu pienémumu (2007. gada 7. junija spriedums lieta C-156/04 Komisija/Griekija,
Krajums, [-4129. lpp., 50. punkts un taja minéta judikatara).

No Tiesai iesniegtajiem lietas materialiem ir jakonstaté, ka attiecigas preces ir preces,
kuras atbilst Eiropas Farmakopejas tehniska standarta prasibam un butiba slimnicam ir
japerk atkartoti un regulari, un lidz ar to ar neapstridamu atkarto$anas pakapi.

Turklat vismaz se$padsmit slimnicu ligumslédzéjas iestades konkursa procediras
ietvaros ir noraidijusas attiecigas medicinas ierices, tostarp Komotini, Mesalongu,
Ajosnikolaosas Kréta, Venizeleio—Pananeio [Venizeleio-Pananeio] Herakliona, Atikas
[Attique], Ajosavas [Agios Savvas], Elpisas [Elpis], Argosas [Argos], Korgialeneio—
Benakeio [Korgialeneio-Benakeio], Geniko Nosokomeio [Geniko Nosokomeio] Kala-
mata [Kalamata], Nauplijas [Nauplie], P.&A. Kiriakoi [Kyriakou], Spartas [Sparte],
Panakardiko-Tripolisas [Panakardiko de Tripolis], Elena Venizelou [Elena Venizelou]
un Asklipieio Voulas [Asklipieio de Voula] slimnicas.

Komisijas minéto slimnicu saraksts atspogulo iestazu lieluma dazadibu, jo taja ir
minétas ne tikai dazas no lielakajam Griekijas slimnicam, ka, pieméram, Ajosavas,
Kiriakoi un Asklipieio Voulas, bet ari tadas vidéja lieluma slimnicas, ka Argosas,
Ajosnikolaosas Kréta vai Spartas slimnicas.

Turklat $is saraksts ietver iestades ar geografisko izvietojumu visa teritorija — slimnicas
Aténas, Peloponésa un Kréta, ka ari vairakas specialitatés, taja skaita galvenas slimnicas,
bérnu slimnicas, véZza arstésanas slimnicas un dzemdibu namus.
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Lidz ar to var secinat, ka attiecigo ligumslédzéju iestazu administrativa prakse, kas ir
pretéja Direktivas 93/36 8. panta 2. punkta, ka ari Direktivas 93/42 17. un 18. panta
paredzétajiem noteikumiem, ir pastaviga un nenoliedzami visparpienemta.

Ja Komisija iesniedz pietiekamus pieradijumus, kas liecina, ka dalibvalsts iestades ir
istenojusas atkartotu un ilgstosu praksi, kas ir pretéja direktivas noteikumiem, $ai
dalibvalstij péc butibas un detalizéti ir jaapstrid iesniegtie dati un no tiem izrieto$as
sekas (iepriek$ minétais spriedums lieta Komisija/Irija, 47. punkts), kas $aja gadijuma
nav noticis.

Turklat no Tiesai iesniegtajiem lietas materialiem izriet, ka Griekijas kompetentas
iestades nav pietiekosi kontroléjusas un sodijusas Griekijas slimnicu ligumslédzéju
iestazu pretlikumigo ricibu. Atbildétaja dalibvalsts savu dienestu neiejauksanos ir
apstiprinajusi tikai ar to, ka tiesvedibas laika veselibas un profilakses dienestu inspektori
turpinaja izmeklésanu par attiecigo jautdjumu un ka vini vél nebija pabeigusi savu

darbu.

Pamatojoties uz iepriek§ minéto, ir jakonstaté, ka, noraidot piedavajumus saistiba ar
medicinas iericém, kuram ir CE sertifikacijas zime, kompetentajam Griekijas slimnicu
ligumslédzéjam iestadém katra zina neievérojot proceduru, kura paredzéta Direk-
tiva 93/42, Griekijas Republika nav izpildijusi Direktivas 93/36 8. panta 2. punkta, ka ari
Direktivas 93/42 17. un 18. panta paredzétos pienakumus.
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Par tiesasanas izdevumiem

Atbilsto$i Reglamenta 69. panta 2. punktam pamata lietas dalibniekam, kuram
spriedums nav labvéligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas
dalibnieks, kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka Komisija ir prasijusi piespriest Griekijas
Republikai atlidzinat tiesasanas izdevumus un ta ka $ai dalibvalstij spriedums nav
labvéligs, tad japiespriez Griekijas Republikai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

1) noraidot piedavajumus saistiba ar medicinas iericém, kuram ir CE sertifika-
cijas zime, kompetentajam Griekijas slimnicu ligumslédzéjam iestadém katra
zina neievérojot procediru, kura paredzéta Padomes 1993. gada 14. jinija
Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém, kas grozita ar Eiropas Parla-
menta un Padomes 2003. gada 29. septembra Regulu (EK) Nr. 1882/2003,
Griekijas Republika nav izpildijusi Padomes 1993. gada 14. janija Direktivas
93/36/EEK, ar ko koordiné piegazu valsts ligumu pieskirsanas procediiras, kas
grozita ar Komisijas 2001. gada 13. septembra Direktivu 2001/78/EK, 8. panta
2. punkta, ka ari Direktivas 93/42, kas grozita ar Regulu Nr. 1882/2003, 17. un
18. panta paredzétos pienakumus;

2) Griekijas Republika atlidzina tiesasanas izdevumus.

[Paraksti]
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