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TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS
2009 m. kovo 19 d.*

Byloje C-489/06

dél 2006 m. lapkricio 27 d. pagal EB 226 straipsnj pareiksto ieskinio dél jsipareigojimy
nejvykdymo

Europos Bendrijy Komisija, atstovaujama M. Patakia ir X. Lewis, nurodziusi adresa
dokumentams jteikti Liuksemburge,

ieSkove,

pries

Graikijos Respublika, atstovaujama D. Tsagkaraki ir S. Chala, nurodziusig adresa

dokumentams jteikti Liuksemburge,

atsakove,

* Proceso kalba: graiky.
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TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas K. Lenaerts, teiséjai T. von Danwitz, R. Silva de
Lapuerta, E. Juhdsz (praneséjas) ir G. Arestis,

generalinis advokatas J. Mazdk,
kancleris R. Grass,

susipazines su 2008 m. lapkricio 20 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Siuo ieskiniu Europos Bendrijy Komisija Teisingumo Teismo pra$o pripazinti, kad
atmesdama pasialymus tiekti atitikties zenklu ,,CE“ pazymétus medicinos prietaisus,
bet kuriuo atveju Graikijos ligoniniy kompetentingoms perkanciosioms organizaci-
joms nesilaikant 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy (OL L 169, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k. 13 sk., 12 t., p. 82) su
pakeitimais, padarytais 2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 248, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.
1sk., 4t., p.447; toliau — Direktyva 93/42), nustatytos procediros, Graikijos Respublika
nejvykdé jsipareigojimy pagal 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/36/EEB dél
viesojo prekiy pirkimo sutarc¢iy sudarymo tvarkos derinimo (OL L 199, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 6 sk., 2 t., p. 110) su pakeitimais, padarytais 2001 m.
rugséjo 13 d. Komisijos direktyva 2001/78/EB (OL L 285, p. 1; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 6 sk., 4 t., p. 94), 8 straipsnio 2 dalj ir Direktyvos 93/42 17 ir
18 straipsnius.
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Teisinis pagrindas

Bendrijos teisés aktai

Direktyvos 93/36 8 straipsnio 1-4 dalyse numatyta:

»1. III priede apibréztos techninés specifikacijos yra pateikiamos bendruose, su
kiekviena sutartimi susijusiuose dokumentuose arba kiekvienos atskiros sutarties
dokumentuose.

2. Nepazeidziant teisiskai jpareigojanciy nacionaliniy techniniy taisykliy, jeigu jos
nepriestarauja Bendrijos teisei, perkanciosios organizacijos nustato technines specifi-
kacijas, minétas $io straipsnio 1 dalyje, nurodydamos nacionalinius standartus, kuriais
idiegiami Europos standartai, arba duodamos nuorodos j Europos techninius liudijimus
arba j bendras technines specifikacijas.

3. Perkancioji organizacija gali netaikyti $io straipsnio 2 dalies, jeigu:

a) standartuose, Europos techniniuose liudijimuose arba bendrose techninése
specifikacijose néra jokiy nuostaty dél atitikties arba néra techniniy priemoniy
tinkamai nustatyti, ar prekeés atitinka Siuos standartus, Europos techninius
liudijimus arba bendras technines specifikacijas;
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b) taikant $io straipsnio 2 dalj bty pazeistas 1986 m. liepos 24 d. Tarybos direktyvos
86/361/EEB dél telekomunikacijy galiniy jrenginiy tipo patvirtinimo abipusio
pripazinimo pradinio etapo [(OL L 217, p. 21)] arba 1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos
sprendimo 87/95/EEB dél informacijos technologijy ir telekomunikacijy standar-
tizavimo [(OL L 36, 1987, p. 31)], arba kity Bendrijos teisés akty konkreciy paslaugy
arba prekiy pirkimo srityse taikymas;

c) taikant tokius standartus, Europos techninius liudijimus arba bendras technines
specifikacijas perkancioji organizacija buty jpareigota sudaryti sutartis dél prekiy,
nesuderinamy su jau naudojama jranga, arba atsirasty neproporcingy islaidy ar
neproporcingy techniniy sunkumy, taciau jie buty tik dalis ai$kiai apibréztos ir
uzfiksuotos strategijos, skirtos Europos standarty, Europos techniniy liudijimy
arba bendry techniniy specifikacijy pritaikymui per tam tikra laikotarpj;

d) nagrinéjamas projektas yra tikrai novatoriskas ir jam vykdyti netikty taikomi
Europos standartai, Europos techniniai liudijimai arba bendros techninés
specifikacijos.

4. Taikydamos $io straipsnio 3 dalj, perkanciosios organizacijos, kai tai yra jmanoma, jo
taikymo priezastis suformuluoja Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje paskelbtame
skelbime apie konkursa arba sutarties dokumentuose ir visais atvejais nurodo $ias
priezastis savo vidaus dokumentuose ir, kai jy paprasoma, pateikia tokia informacija
valstybéms naréms ir Komisijai.”
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3 Direktyvos 93/36 III priede ,Kai kuriy techniniy specifikacijy apibrézimas“ numatyta:

,Sioje direktyvoje toliau i$vardyti terminai apibréziami taip:

1. ,Techniné specifikacija“: techniniy nurodymuy visuma, pateikta konkurso doku-
mentuose, apibrézianti i§ medziagos, produkto arba tiekimo reikalaujamas savybes,
leidziancias ta medziaga, produkta arba tiekima apibudinti tokiu budu, kuris
atitinka jy paskirtj, kurios tikisi perkanéioji organizacija. Sie techniniai nurodymai
apima kokybe, naudingumo koeficiento, saugos arba dydzius, jskaitant reikala-
vimus, kurie taikomi medziagos, produkto arba tiekimo kokybés uztikrinimui,
terminologijai, simboliams, testavimo ir bandymy metodams, pakavimui, Zymé-
jimui arba Zenklinimui etiketémis.

2. ,Standartas“ techniné specifikacija, patvirtinta pripazintos standartizavimo
organizacijos pakartotiniam ir nuolatiniam taikymui, kurio laikytis i§ esmés néra
privalu.

3. ,Europos standartas“: standartas, kurj Europos standartizacijos komitetas (CEN)
arba Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetas (CENELEC) pagal
bendras $iy organizacijy taisykles patvirtino kaip Europos standarta (EN) arba
kaip ,Suderinimo dokumentg“ (HD).

4. ,Europos techninis liudijimas®: palankus techninis produkto tinkamumo naudoti
jvertinimas, pagrjstas jo atitiktimi esminiams statybos darby reikalavimams,
badingais to produkto savybiu jvertinimo budais ir apibréztomis jo taikymo ir
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naudojimo sglygomis. Europos techninj liudijima i$duoda patvirtinimo organiza-
cija, kurig tam tikslui paskiria valstybé naré.

5. ,Bendra techniné specifikacija“: techniné specifikacija, iSdéstyta pagal valstybés
narés pripazinta tvarka, kad visose valstybése narése biity uztikrintas vienodas jos
taikymas, ir paskelbta Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.”

Direktyvos 93/42 trecioje, penktoje, astuntoje, tryliktoje, septynioliktoje ir dvide$imt
pirmoje konstatuojamosiose dalyse sakoma:

skadangi nacionalinés nuostatos dél medicinos prietaisy, uztikrinanc¢iy pacienty,
vartotojy bei kity asmenuy sauga ir sveikatos apsaugg, naudojimo turéty buti suderintos,
kad garantuoty laisva $iy prietaisy judéjima vidaus rinkoje; [kadangi nacionalinés
nuostatos, uztikrinancios pacienty, vartotojy bei kity asmeny sauga ir sveikatos
apsauga naudojant medicinos prietaisus, turéty buti suderintos, kad garantuoty laisva
$iy prietaisy judéjima vidaus rinkoje;]

kadangi medicinos prietaisai pacientams, vartotojams ir tretiesiems asmenims turéty
uztikrinti kokybiska sauga ir veikti, kaip $iy prietaisy gamintojo numatyta; kadangi
kokybiskos saugos uztikrinimas arba gerinimas valstybése narése yra vienas i§
pagrindiniy $ios direktyvos tiksly;
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kadangi pagal 1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliucijos principus dél naujojo poziurio j
techninj suderinima ir standartizacija [(OL C 136, p. 1)], medicininiy prietaisy
projektavimo ir gamybos taisyklés turi apsiriboti nuostatomis reikalaujanc¢iomis laikytis
esminiy reikalavimy; kadangi $ie reikalavimai, budami esminiais, turéty pakeisti
atitinkamas nacionalines nuostatas; kadangi esminiai reikalavimai turéty atitikti to
meto, kai buvo projektuojama, technikos lygj bei techninius ir ekonominius veiksnius,
leidziancius tinkamai uztikrinti sveikata ir sauga;

kadangi Sioje direktyvoje suderintas standartas suprantamas kaip techniné instrukcija
(Europos standartas arba suderinimo dokumentas), CEN arba Cenelec arba abiejy
tarnyby priimtas Komisijos jgaliojimu pagal 1983 m. kovo 28 d. Tarybos direktyva
83/189/EEB, nustatancia informacijos apie techninius standartus ir reglamentus,
teikimo tvarka, [(OL L 109, p. 8)] ir vadovaujantis pirmiau minétais bendraisiais
principais [dél Komisijos ir $iy dviejy organy bendradarbiavimo, pasirasytais 1984 m.
lapkricio 13 d.]; <...> kadangi specifinéms sritims j $ia direktyva turéty buti jtraukta tai,
kas numatyta Europos farmakopéjos monografijose; kadangi kelios Europos farmako-
péjos monografijos gali buti laikomos lygiavertémis pirmiau minétiems suderintiems
standartams;

kadangi tam, kad medicinos prietaisai laisvai galéty judéti Bendrijoje bei buti naudojami
pagal paskirtj, paprastai turéty bati pazymeéti zenklu ,,CE“, rodanciu, kad jie atitinka $ios
direktyvos nuostatas;
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kadangi sveikatos apsauga ir su ja susijusi kontrolé biity efektyvesné jdiegus medicinos
prietaisy kontrolés sistemas, kurios bty integruojamos Bendrijos lygmeniu;*

Pagal Direktyvos 93/42 1 straipsnio 1 dalj ji taikoma medicinos prietaisams ir jy
priedams. Sioje direktyvoje priedai laikomi savarankiskais medicinos prietaisais.

Pagal Direktyvos 93/42 2 straipsnj valstybés narés privalo imtis visy reikalingy
priemoniy, uztikrinanciy, kad prietaisai patekty j rinka ir (arba) baty pradéti naudoti tik
tada, kai jie atitinka Sioje direktyvoje nustatytus reikalavimus, kai buvo tinkamai
pristatyti ir yra tinkamai instaliuoti, prizitirimi ir naudojami pagal paskirt;.

Pagal sios direktyvos 3 straipsnj medicinos prietaisai, atsizvelgiant i jy paskirtj, turi
atitikti esminius jiems taikomus reikalavimus, nurodytus I priede.

Direktyvos 93/42 4 straipsnio 1 dalyje valstybéms naréms draudziama savo teritorijoje
sudaryti kliatis pateikti i rinka ir pradéti naudoti medicinos prietaisus, pagal $ios
direktyvos 17 straipsnj pazymétus zenklu ,CE®, kuris reiskia, kad jy atitiktis jvertinta
pagal 11 straipsnj.
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Pagal Direktyvos 93/42 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés pripazjsta, kad medicinos
prietaisai atitinka $ios direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, jei jie
atitinka galiojancius nacionalinius standartus, kurie buvo priimti pagal suderintus ir
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje paskelbtus standartus.

Minéto 5 straipsnio 2 dalyje pazymima, kad Direktyva 93/42 numato, jog nurodant
suderintus standartus taip pat reikia jtraukti Europos farmakopéjos monografijas, ypac
apie chirurginius sidlus, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Bendrijy oficialia-
jame leidinyje.

Direktyvos 93/42 5 straipsnio 3 dalyje dél priemoniy, kuriy valstybés narés turi imtis,
jeigu, valstybés narés ar Komisijos nuomone, suderinti standartai nevisiskai atitinka
$ios direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, nukreipiama i jos
6 straipsnio 2 dalj.

Minétos direktyvos 8 straipsnyje ,Apsaugos nuostata“ numatyta:

»1. Kai valstybé naré jsitikina, kad 4 straipsnio 1 dalyje ir 2 dalies antrojoje jtraukoje
minimi teisingai sumontuoti, eksploatuojami ir pagal paskirtj naudojami prietaisai gali
pakenkti pacienty, vartotoju bei kity asmeny sveikatai ir (ar) saugai, ji imasi visy
reikalingy laikinyjy priemoniy tokiems prietaisams pasalinti i$ rinkos arba uzdrausti ar
apriboti ju pateikima j rinka arba pradéjima naudoti. Apie tokias priemones valstybé
naré nedelsdama pranesa Komisijai nurodydama savo sprendimo prieZastj, o ypac tai,
ar $ios direktyvos nuostaty nesilaikymas paaiskinamas tuo, kad:

a) nesilaikoma 3 straipsnyje isdéstyty esminiy reikalavimy;
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b) buvo neteisingai taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai, jeigu tvirtinama, kad
standarty buvo laikomasi;

c) patys standartai turi trakumuy.

2. Komisija kuo greic¢iau pradeda konsultuotis su suinteresuotomis $alimis. Jei po
konsultacijy Komisija nustato, kad:

— priemonés yra pagristos, ji nedelsdama prane$a valstybei narei, kuri parodé
iniciatyva, bei kitoms valstybéms naréms; kai $io straipsnio 1 dalyje nurodytas
sprendimas grindziamas standarty trakumais, Komisija, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis $alimis, per du ménesius pateikia ta klausima 6 straipsnio
1 dalyje minimam komitetui, jeigu priémusi sprendima valstybé naré ketina jo
laikytis, ir pradeda vykdyti 6 straipsnyje nurodyta procediirg;

— priemonés yra nepagristos, ji nedelsdama apie tai pranesa valstybei narei, kuri
parodé iniciatyva, bei gamintojui ar jo jgaliotajam atstovui, jsisteigusiam Bendrijoje.

3. Kaineatitinkantis standarty prietaisas turi Zenkla ,,CE“, atsakinga valstybé naré imasi
atitinkamuy veiksmuy prie$ subjekty, kuris pazenklino prietaisa $iuo Zenklu, ir pranesa
apie tai Komisijai bei kitoms valstybéms naréms.

4. Komisija uztikrina, kad valstybés narés informuojamos apie $ios procediros eiga ir
baigtj.”
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Direktyvos 93/42 10 straipsnyje nurodyta:

»1. Valstybés narés imasi butiny priemoniy uztikrinti, kad pagal $ia direktyva buty
registruojama ir vertinama centralizuotai bet kokia jas pasiekianti informacija apie
toliau i$vardytus I, IIa, IIb ir III klasiy prietaisy incidentus:

a) bet kokj prietaiso funkcinj sutrikima ar jo charakteristiky ir (ar) veikimo
pablogéjimg, taip pat zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikima, kuris
galéty ar buty galéjes buti paciento ar vartotojo mirties prieZastis arba buty rimtai
pablogines jo sveikata;

b) bet kokig technine ar medicinine priezastj, susijusia su prietaiso savybémis ar
veikimu dél a pastraipoje nurodyty priezasCiy, dél kuriy gamintojas visiskai
nutraukia to paties tipo prietaisy gamyba.

2. Valstybé naré, reikalaudama, kad gydytojai ar medicinos jstaigos prane$ty
kompetentingai institucijai apie bet kokius 1 dalyje nurodytus incidentus, imasi visy
reikalingy priemoniy uztikrinti, kad apie tai taip pat baty pranesta konkretaus prietaiso
gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui Bendrijoje.

3. Atlikus tyrimg, jei jmanoma, kartu su gamintoju, valstybés narés, nepazeisdamos
8 straipsnio, nedelsdamos prane$a Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie $io
straipsnio 1 pastraipoje minimus incidentus, dél kuriy imamasi ar ketinama imtis
atitinkamy priemoniy.”
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Direktyvos 93/42 11 straipsnyje reglamentuojama medicinos prietaisy atitikties
direktyvos reikalavimams vertinimo tvarka. Siuo tikslu, kaip numatyta jos penkioliktoje
konstatuojamojoje dalyje, medicinos prietaisai skirstomi j keturias prietaisy klases ir jy
atzvilgiu vykdoma kontrolé yra vis grieztesné, atsizvelgiant j Zmogaus kano
pazeidziamuma bei j potencialia rizikg, susijusia su $iy prietaisy techniniu projektavimu
bei gamyba.

Minétos direktyvos 14b straipsnyje sakoma, jog jeigu valstybé naré mano, kad siekiant
uztikrinti sveikatg ir sauga ir (arba) uztikrinti, kad visuomenés sveikatos reikalavimuy
buty laikomasi, kaip tai numato EB 30 straipsnis, reikia uzdrausti jsigyti kai kuriuos
gaminius arba gaminiy grupe, apriboti galimybe juos jsigyti arba taikyti jiems ypatingus
reikalavimus, ji gali imtis bet kuriy batiny ir pagristy laikinyjy priemoniy. Tuomet ji
apie tai pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, nurodydama savo sprendimo
priezastj. Komisija konsultuojasi su suinteresuotomis $alimis ir valstybémis narémis ir,
jei nacionalinés priemonés yra pagristos, priima butinas Bendrijos priemones
7 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Pagal Direktyvos 93/42 17 straipsnio 1 dalj, kai medicinos prietaisai, kurie laikomi
atitinkanciais $ios direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, i$lei-
dziami i rinkg, jie privalo turéti atitikties zenkla ,CE“, i$skyrus prietaisus, kurie
pagaminti pagal uzsakyma arba skirti klinikiniams tyrimams.
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Sios direktyvos 18 straipsnyje numatyta:

»Nepazeidziant 8 straipsnio:

a) kai valstybé naré nustato, kad Zenklas ,,CE“ uzdétas netinkamai, gamintojas ar jo
jgaliotasis atstovas Bendrijoje privalo nutraukti pazeidinéjima laikydamasis toje
valstybéje naréje nustatyty salygy;

b) jeisalygy ir toliau nepaisoma, valstybé naré privalo imtis visy reikalingy priemoniy,
ribojanciy ar draudzianciy ta produkta pateikti rinkai arba uztikrinanciy, kad jis
buty atsauktas i$ rinkos taip, kaip numatyta 8 straipsnyje.

Direktyvos 93/42 I priedo ,Esminiai reikalavimai“ I dalyje ,Bendrieji reikalavimai®
numatoma:

»1. Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nustatytomis salygomis
naudojami pagal paskirtj jie nepakenkty nei pacienty klinikinei biklei, nei ju saugai,
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nei vartotojy saugai ir sveikatai arba kity asmeny sveikatai, jei su jy naudojimu susije
pavojai yra priimtini, palyginti su nauda pacientui, ir jei prietaisai yra auksto
sveikatos apsaugos ir saugos lygio.

Gamintojo priimami sprendimai dél prietaisy projekto ir konstrukcijos privalo
atitikti saugumo principus, atsizvelgiant j visuotinai priimta technikos issivystymo
lygi.

Priimdamas tinkamiausius sprendimus, gamintojas turi vadovautis nurodyta tvarka
iSdéstytais principais:

— Salinti ar kiek jmanoma mazinti rizika (visiS$kai patikimas projektas ir
konstrukcija),

— kiek jmanoma, imtis reikiamy saugos priemoniy, tarp jy prireikus jspéjamojo
signalo, susijusio su rizika, kurios negalima i$vengti,

— pranesti vartotojams apie islikusius pavojus dél netobuly saugos priemoniy.

[-1831



19

20

21

2009 M. KOVO 19 D. SPRENDIMAS — BYLA C-489/06

3. Prietaisai turi veikti, kaip numatyta gamintojo, taip pat turi buti suprojektuoti,
pagaminti ir jpakuoti taip, kad tikty atlikti viena ar daugiau 1 straipsnio 2 dalies
a punkte nurodyty funkcijy, kaip nustatyta gamintojo.

Nacionalinés teisés aktai

Direktyva 93/36 | Graikijos teis¢ i$ esmés buvo perkelta 1993 m. birzelio 14 d.
Prezidento dekretu Nr. 370 (FEK A’ 199/1995). Sio Prezidento dekreto 16 straipsnyje
pateikiama i§ esmés identiska Direktyvos 93/36 8 straipsniui formuluoté.

1994 m. rugpjiacio 19 d. bendras ministry dekretas DY7/0ik.2480 dél Graikijos teisés
akty atitikties <...> Direktyvai 93/42 <...> (FEK B’ 679) perkélé $ia direktyva j Graikijos
teisine sistema. Be to, Ethnikos Organismos Farmakon (Nacionaliné vaistiniy preparaty
tarnyba) pagal [statymo 2889/2001 19 straipsnio 3 dalj buvo paskirta kompetentinga
institucija medicinos prietaisy klausimais.

Ikiteisminé procedira

Komisija gavo skundg, jog kai kurios Graikijos ligoninés, surengusios vie$ojo pirkimo
konkursus medicinos prietaisams jsigyti, pazeidé i$§ Direktyvos 93/36, nagrinéjamos
kartu su Direktyva 93/42, kylancias pareigas.
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Skunde nurodyta, kad tam tikros Graikijos ligoninés atmeté pasialymus tiekti
medicinos prietaisus dél priezasciy, susijusiy su visuomenés sveikata, nors $ie prietaisai
buvo pazyméti zenklu ,CE®, ir bet kuriuo atveju nesilaikyta Direktyvoje 93/42
numatytos apsaugos proceduros.

Atliekant tyrima dél $io skundo, Graikijos valdzios institucijos 2004 m. balandzio 20 d.
Komisijai persiunté 2004 m. balandzio 2 d. Ethnikos Organismos Farmakon aplinkrastj
Nr. 19384 (toliau — Aplinkrastis 19384), kuriame buvo pripaZzinta, pirma, kad kai kurie
uz ligoniniy vieSuosius pirkimus atsakingi komitetai dél neatitikties atmeté bendroviy
pateiktus pasialymus, susijusius su jvairiais zenklu ,CE“ pazymeétais medicinos
prietaisais, minétai tarnybai pries tai neatlikus privalomo tyrimo, ir, antra, kad tam
tikrais atvejais neatitiktis buvo susijusi su ligoniniy savavali$kai nustatytomis
specifikacijomis. Siuo Aplinkrag¢iu 19384 priminta apie teisine procediira, kurios
minéti komitetai privalo laikytis, ir jos detales.

2004 m. lapkricio 8 d. laisku pareiskéjas pateiké papildomos informacijos, i$ kurios buvo
matyti, jog nors Aplinkrastis 19384 buvo i$platintas, tam tikry ligoniniy, pvz.,
Komotinés, Mesolongio, Kretos Agios Nikolaos bei Herakliono bendryjy ligoniniy,
kompetentingi komitetai ir toliau pazeidinéjo taisykles.

Atsizvelgusi | $ia informacija Komisija, 2005 m. kovo 21 d. nusiysdama Graikijos
Respublikai oficialy pranesima, pradéjo prie$ $ia valstybe nare EB 226 straipsnyje
numatyta procedirg dél jsipareigojimy nejvykdymo. 2005 m. geguzés 24 d. atsakyme $i
valstybé naré negincijo, kad kai kurios Graikijos ligoninés nesilaiké atitinkamy
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Bendrijos nuostaty, o tik pabrézé i§imtinj Komisijos nagrinéjamy atveju pobudj, kurie
nepatvirtina, jog esama didelio masto horizontalaus Bendrijos teisés pazeidimo.

2005 m. gruodzio 19 d. Komisija pateiké pagrjsta nuomone, kurioje konstatavo, jog
Graikijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos 93/36 8 straipsnio 2 dalj
ir Direktyvos 93/42 17 ir 18 straipsnius, kiek tai susije su vieSojo medicinos prietaisy
pirkimo sutaréiy sudarymu, ir paragino $ia valstybe nare atsizvelgti j pagrista nuomone
per du ménesius nuo jos gavimo.

2006 m. vasario 9 d. atsakyme Graikijos Respublika tvirtino, jog ji émési butiny
priemoniy tinkamam Bendrijos teisés taikymui uztikrinti ir kad Komisijos pagristoje
nuomonéje isvardyti atvejai buvo jprastos praktikos iSimtys. Be Aplinkrasc¢io 19384, ji
taip pat nurodé, jog ligoniniy prasymu Ethnikos Organismos Farmakon sistemingai
vykdé joms tiekiamy prekiy kokybés kontrole. Si valstybé naré pabrézé, jog nacionalinés
ligoninés vis dazniau vadovaujasi $ios tarnybos nurodymais.

Taciau Komisija gavo naujos informacijos, jog nagrinéjamas pazeidimas tesési. Be to, i$
gautos informacijos buvo matyti, kad Ethnikos Organismos Farmakon nebuvo
kompetentinga nei vykdyti kokia nors administracine ligoniniy kontrole, nei nustatyti
joms kokias nors sankcijas, ir kad iki $iol jokia kita Graikijos teisinés sistemos institucija
Sioje srityje nevykdé jokiy jgaliojimy.

Manydama, kad Graikijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal kartu skaitomy
Direktyvos 93/36 8 straipsnio 2 dalies ir Direktyvos 93/42 17 ir 18 straipsniy nuostatas,
Komisija pareiské §j ieskinj.
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Dél ieskinio

Saliy argumentai

Komisija teigia, kad Direktyvoje 93/36 jtvirtinama konkreti tvarka, pagal kuria bet kuri
perkancioji organizacija nustato pasialyme nurodytiems prietaisams taikomus
techninius reikalavimus. Pagal $ios direktyvos 8 straipsnio 2 dalj nuoroda i
nacionalinius standartus, kuriais jdiegiami Europos standartai, j Europos techninius
liudijimus arba i bendras technines specifikacijas yra privaloma tiek skelbime apie
konkursg, tiek vykdant pasiilyme nurodyty prekiy atitikties jvertinima. Komisija
pazymi, kad isimciy i§ minétoje 2 dalyje jtvirtinto principo baigtinis sarasas pateiktas
8 straipsnio 3 dalyje.

Komisija toliau nurodo, kad Graikijos ligoniniy skelbimuose apie konkursus pagal
Direktyvos 93/36 8 straipsnio 2 dalj nurodomas reikalavimas dél konkretaus medicinos
prietaisams taikomo Europos techninio liudijimo, t. y. zenklo ,,CE, kuris jtvirtintas ir
Direktyvoje 93/42. Vis délto perkanciosios organizacijos nusprendé atmesti tam tikrus
pasitlymuose nurodytus zenklu ,,CE“ pazymétus medicinos prietaisus, nors atmetimas
tokiu pagrindu aiskiai néra viena i§ Direktyvos 93/36 8 straipsnio 3 dalyje numatyty
iSimciy.

Dél Direktyvos 93/42 Komisija tvirtina, kad joje i$samiai nustatytos medicinos prietaisy
patvirtinimo, sertifikavimo, tiekimo j rinka bei jy tinkamumo uzgincijimo proceduros,
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todél nelieka jokiy abejoniy dél patvirtinty kokybiniy charakteristiky, o nacionalinéms
valdzios institucijoms nepaliekama jokios diskrecijos, virsijanc¢ios direktyvos nuosta-
tose numatytas ribas.

Komisija pazymi, kad pagrindiniai medicinos prietaisams taikomi atitikties ir saugos
reikalavimai yra isvardyti Direktyvos 93/42 I priede, o Zenklu ,,CE“ pazymétos prekeés
atitinka visus $iuos reikalavimus. Sios direktyvos 3 straipsnyje, skaitomame kartu su jos
17 straipsniu, jtvirtintas nagrinéjamy prietaisy atitikties Zenklo, taigi ir jy laisvo
judéjimo vidaus rinkoje, teisétumo pagrindas.

Komisija nurodo, jog gali buti, kad kai kurie medicinos prietaisai, nors ir pazymeéti
zenklu ,,CE", daktary manymu, kelia grésme ligoniy sveikatai arba saugai. Siuo atveju
Komisija pabrézia, kad tokius prietaisus perkanciosios organizacijos gali atmesti, ta¢iau
bet kuriuo atveju laikydamosi Direktyvoje 92/42 numatytos ir Aplinkrastyje 19384
apibudintos apsaugos procediros.

Komisija teigia, kad, uzuot taikiusios minéta apsaugos procediira, perkanciosios
organizacijos nusprendé tiesiogiai atmesti pasitlymus tiekti zenklu ,,CE“ pazymétus
medicinos prietaisus. Komisija nurodo, jog Herakliono bendrosios ligoninés atveju
Ethnikos Organismos Farmakon buvo informuota, bet jos nuomone, jog aptariamus
medicinos prietaisus reikéty priimti, nesivadovauta.

Taciau, anot Komisijos, i$§ nusistovéjusios teismo praktikos matyti, kad direktyvos dél
valstybiy nariy teisés akty derinimo (kaip antai direktyvy 93/36 ir 93/42), kurioje
nustatyta, jog pasiilymuose nurodyty prekiy atitiktis visiems $ios direktyvos
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techniniams reikalavimams yra privalomai patvirtinta zenklu ,CE“ egzistavimas
sukuria valstybiy nariy pareiga gincijant sertifikavimo galiojima laikytis specialiy
minétos direktyvos procedary.

Komisija nurodo, kad nors buvo priimtas Aplinkrastis 19384 ir 2006 m. sausio 19d., t. y.
po dveju mety, i$siystas jo priminimas, perkanciosios organizacijos, kaip nurodyta
Komisijos pagristoje nuomonéje, ir toliau neteisétai elgiasi, o Graikijos valdzios
institucijos ir toliau nevykdo juy kontrolés. Komisija pabrézia, kad jai Zinomi atvejai
liudija apie praktika, kuri atrodo paplitusi Graikijos ligoninése. Graikijos Respublikos
argumentas, jog esama nacionaliniy procedury, skirty pritaikyti sankcijas uz bet kokius
su vieSaisiais pirkimais susijusius pazeidimus, jokiu budu nepateisina nagrinéjamo
pazeidimo.

Graikijos Respublika teigia, kad ligoninés, veikdamos kaip perkanciosios organizacijos,
is tiesy laikosi atitinkamy Bendrijos ir nacionalinés teisés nuostaty jsigydamos
prietaisus. Jos manymu, aplinkybé, jog kai kurios ligoninés nesilaiké atitinkamy
Bendrijos teisés nuostaty, yra tiesiog (ir vien) iSimtiniai atvejai, kuriais remiantis
negalima daryti iSvados, jog egzistuoja didelio masto horizontalus Bendrijos teisés
nagrinéjamoje srityje pazeidimas.

Be to, Graikijos Respublika nurodo, kad Ethnikos Organismos Farmakon i$platino
Aplinkrastj 19384 bei jo priminima 2006 m. sausio 19 d., kuriais priminta, kaip tinkamai
vertinti prietaisus norint ju jsigyti. Vadinasi, ji émési butiny priemoniy tinkamam
Bendrijos teisés taikymui uztikrinti. Si valstybé naré papildomai paaigkina, kad
priezastis, kodél ji iki $iol nenustaté ligoninéms, nesilaikan¢ioms atitinkamy Bendrijos
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nuostaty, taikytiny sankcijy, yra ta, kad sveikatos ir prevencijos tarnyby inspektoriy
grupé (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai Pronoias) vis dar atlieka tyrima $iuo
klausimu.

Teisingumo Teismo vertinimas

Nusistovéjusioje teismo praktikoje jtvirtinta, kad kai Komisija remiasi i$samiais
skundais, kuriuose nurodytas pasikartojantis jsipareigojimy pagal tam tikra direktyva
nejvykdymas, atitinkama valstybé naré privalo konkreciai uzgincyti siuose skunduose
nurodytas aplinkybes ($iuo klausimu Zr. 1988 m. rugséjo 22 d. Sprendimo Komisija
pries Graikijg, 272/86, Rink. p. 4875, 19 punkta ir 2005 m. balandzio 26 d. Sprendimo
Komisija pries Airijg, C-494/01, Rink. p. I-3331, 46 punktg).

Nagrinéjamu atveju Graikijos Respublika nepateiké konkreciy jrodymy Komisijos
kaltinimams paneigti bei i$§ esmés ir iSsamiai neuzgincijo jos teiginiy. Si valstybé naré

......

ligoninés pazeidé atitinkamas Bendrijos nuostatas.

Todél Komisijos kaltinimus reikia laikyti jrodytais.

Pagal Teisingumo Teismo praktika perkancioji organizacija, pradéjusi medicinos
prietaisy, pazyméty zenklu ,CE®, jsigijimo konkurso procedirg, negali tiesiogiai ir
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nesilaikydama Direktyvos 93/42 8 ir 18 straipsniuose numatytos apsaugos proceduros
atmesti pasialymuy tiekti tokius prietaisus dél visuomenés sveikatos apsaugos motyvy.
Jei perkancioji organizacija mano, kad pasitlymas tiekti zenklu ,CE“ pazymétus
medicinos prietaisus gali kenkti visuomenés sveikatai, ji turi pranesti apie tai
kompetentingai nacionalinei institucijai, kad baty pradéta minéta apsaugos procedira
(2007 m. birzelio 14 d. Sprendimo Medipac-Kazantzidis, C-6/05, Rink. p. 1-4557,
55 punktas).

Reikia pasakyti, kad Graikijos Respublika negincija ir Komisijos nurodytos aplinkybés,
jog Graikijos ligoniniy perkanciosios organizacijos nesilaiko Direktyvos 93/36
8 straipsnio 2 dalies bei Direktyvos 93/42 17 ir 18 straipsniy nuostaty, reglamentuo-
janciy vie$ojo pirkimo sutarciy dél zenklu ,,CE“ pazyméty medicinos prietaisy jsigijimo
sudarymo tvarka.

Graikijos Respublika, atvirksciai, tvirtina, kad Komisijos nurodyti faktai yra iSimtiniai ir
todél negali prilygti jsipareigojimy nejvykdymui.

Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika, net jei taikomi nacionalinés teisés
aktai yra suderinami su Bendrijos teise, jsipareigojimuy nejvykdymas gali atsirasti dél
administracinés praktikos, kuri pazeidzia Bendrijos teise (zr., be kita ko, 2005 m.
geguzeés 12 d. Sprendimo Italija pries Komisijg, C-278/03, Rink. p. 1-3747, 13 punkta ir
2006 m. balandzio 27 d. Sprendimo Komiisija pries Vokietijg, C-441/02, Rink. p. 1-3449,
47 punkta).

Nagrinéjamu atveju, kaip matyti i$ bylos saliy pastaby, $iuo ieskiniu dél jsipareigojimy
nejvykdymo nesiekiama gincyti Graikijos Respublikos atlikto Direktyvy 93/36 ir 93/42
perkélimo tinkamumo, o tik keliamas klausimas dél kompetentingy Graikijos
institucijy vykdomo $iy nuostaty taikymo.
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Kad buaty galima jsipareigojimuy nejvykdyma konstatuoti remiantis valstybéje naréje
vykdoma administracine praktika, Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad jsiparei-
gojimy nejvykdymas gali bati konstatuotas tik pateikus pakankamai dokumentais
pagrista ir issamy praktikos, kuria kaltinama, jrodymg, taip pat reikia, kad si
administraciné praktika baty pasiekusi tam tikra pastovumo ir bendrumo laipsnj, o
norédama padaryti iSvada dél bendros ir pastovios praktikos buvimo Komisija negali
remtis kokia nors prielaida (2007 m. balandzio 7 d. Sprendimo Komisija pries Graikijg,
C-156/04, Rink. p. I-4129, 50 punktas ir nurodyta teismy praktika).

Remiantis Teisingumo Teismui pateiktais bylos medziagos duomenimis, reikia
konstatuoti, kad aptariamos prekés yra prekés, atitinkanc¢ios Europos farmakopéjos
techninio standarto reikalavimus ir kurias paprastai ligoninéms reikia periodiskai ir
nuolat pirkti, vadinasi, gan daznai.

Taciau aptariamus medicinos prietaisus vykdydamos viesojo pirkimo proceduras
atmeté bent Sesiolikos ligoniniy perkantieji subjektai, jskaitant Komotinés, Meso-
longio, Kretos Agios Nikolaos, Herakliono Venizeleio-Pananeio, Atikos, Agios Savvas,
Elpis, Argo, Korgialeneio-Benakeio, Kalamatos Geniko Nosokomeio, Nafplijaus,
Kyriakoy, Spartos, Tripolés Panakardiko, Elena Venizelou ir Vulos Asklipieio ligonines.

Komisijos paminéty ligoniniy sarasas liudija apie $iy jstaigy dydzio jvairove, nes
nurodytos ne tik vienos i$ didziausiy Graikijos ligoniniy, kaip antai Agios Savvas,
Kyriakoy ir Vulos Asklipieio, bet ir vidutinio dydzio ligoninés, pvz., Argo, Kretos Agios
Nikolaos ar Spartos.

Be to, Siame sgrase nurodytos jstaigos i§sidésciusios geografinéje zonoje, apimancioje
visa teritorija, jskaitant, be kita ko, ligonines Aténuose, Peloponese ir Kretoje, ir apima
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jvairias kompetencijos sritis, jskaitant, bendrasias ligonines, vaiky ligonine, onkologijos
ligonine ir gimdymo namus.

Todél remiantis tuo galima daryti iSvada, kad aptariamy perkanciyjy subjekty
administraciné praktika, kuri priestarauja Direktyvos 93/36 8 straipsnio 2 dalies ir
Direktyvos 93/42 17 ir 18 straipsniy nuostatoms, aiSkiai yra pasiekusi tam tikra
pastovumo ir bendrumo laipsnj.

Jei Komisija pateiké pakankamai jrodymy, kad valstybés narés valdZios institucijos
vykdé pasikartojancius ir ilgalaikius veiksmus, kurie priestarauja direktyvos nuosta-
toms, §i valstybé naré turi i§ esmés ir i§samiai uzgincyti pateiktus duomenis bei i jy
i$plaukiancias pasekmes (minéto sprendimo Komisija pries Airijg 47 punktas), taciau
nagrinéjamu atveju ji to nepadaré.

Be to, i$§ Teisingumo Teismui pateiktos bylos medziagos matyti, kad Graikijos ligoniniy
perkanciyjy subjekty neteiséto elgesio kompetentingos Graikijos valdzios institucijos
pakankamai nekontroliavo ir nebaudé. Valstybé naré atsakové savo tarnyby nesikisima
teisino tik tuo, kad vykstant procedarai sveikatos ir prevencijos tarnyby inspektoriy
grupé vykdé tyrima $iuo klausimu ir dar nebuvo baigusi savo darby.

Remiantis tuo, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, kad atmesdama pasitlymus tiekti
atitikties zenklu ,,CE” pazymétus medicinos prietaisus, Graikijos ligoniniy kompeten-
tingoms perkanciosioms organizacijoms nesilaikant Direktyvos 93/42 nustatytos
procedaros, Graikijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos 93/36
8 straipsnio 2 dalj ir Direktyvos 93/42 17 ir 18 straipsnius.

[-1841



57

2009 M. KOVO 19 D. SPRENDIMAS — BYLA C-489/06

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Procediros reglamento 69 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma
padengti bylinéjimosi islaidas, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi Komisija prasé
priteisti bylinéjimosi islaidas ir Graikijos Respublika pralaiméjo byla, ji turi padengti $ias
islaidas.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

1. Atmesdama pasialymus tiekti atitikties Zenklu ,,CE“ pazymétus medicinos
prietaisus, Graikijos ligoniniy kompetentingoms perkanciosioms organizaci-
joms nesilaikant 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy su pakeitimais, padarytais 2003 m. rugséjo 29 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003, nustatytos proce-
daros, Graikijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal 1993 m.
birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/36/EEB dél vieSojo prekiy pirkimo
sutarciy sudarymo tvarkos derinimo su pakeitimais, padarytais 2001 m.
rugséjo 13 d. Komisijos direktyva 2001/78/EB, 8 straipsnio 2 dalj ir
Direktyvos 93/42 su pakeitimais, padarytais Reglamentu Nr. 1882/2003,
17 ir 18 straipsnius.

2. Graikijos Respublika padengia bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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