2009. 03. 19-1 ITELET — C-489/06. SZ. UGY
A BIROSAG ITELETE (negyedik tanécs)
2009. marcius 19.*

A C-489/06. sz. tigyben,

az EK 226. cikk alapjan kotelezettségszegés megéllapitdsa irant a Birésaghoz 2006.
november 27-én

az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga (képviselik: M. Patakia és X. Lewis,
meghatalmazotti minéségben, kézbesitési cim: Luxembourg)

felperesnek

a Gorog Koztarsasag (képviselik: D. Tsagkaraki és S. Chala, meghatalmazotti
minéségben, kézbesitési cim: Luxembourg)

alperes ellen

benyujtott keresete targyaban,

* Az eljérds nyelve: gorog.
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A BIROSAG (negyedik tanécs),

tagjai: K. Lenaerts tandcselnok, T. von Danwitz, R. Silva de Lapuerta, Juhész E. (el6add)
és G. Arestis birak,

fétanacsnok: J. Mazik,
hivatalvezetd: R. Grass,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2008. november 20-i targyaldson tortént meghallgatasat
kovetben,

meghozta a kovetkezd

Itéletet

Az Eurépai Kozosségek Bizottsdga a jelen keresetével a Birosagtdl annak megdllapitasat
kéri, hogy a Gorog Koztirsasig — mivel CE-megfelelségi jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos ajanlatokat utasitott el, anélkiil legaldbbis,
hogy a gorog korhazak illetékes ajanlatkéréi betartottak volna a 2003. szeptember 29-i
1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 1. o.; magyar
nyelvi kilonkiadds 1. fejezet, 4. kotet, 447. o.) modositott, az orvostechnikai
eszkozokrél sz416, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben (HL 169., 1. o;
magyar nyelv( kiilonkiadds 13. fejezet, 12. kétet, 82. 0.) (a tovdbbiakban: 93/42 irdnyelv)
foglalt eljardst — nem teljesitette a 2001. szeptember 13-i 2001/78/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 285., 1. o.; magyar nyelvl kilonkiadés 6. fejezet, 4. kotet, 94. o.)
modositott, az drubeszerzésre iranyulé kozbeszerzési szerzédések odaitélési eljara-
sainak 0Osszehangoldsar6l sz6ld, 1993. janius 14-i 93/36/EGK tandcsi irdnyelv
(HLL 199, 1. 0.; magyar nyelvi killonkiadas 15. fejezet, 2. kotet, 26. 0.) (a tovabbiakban:
93/36iranyelv) 8. cikkének (2) bekezdésébdl, valaminta 93/42 irdnyelv 17. és 18. cikkébdl
ered6 kotelezettségeit.
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Jogi hattér

A kozdsségi szabdlyozds

A 93/36 iranyelv 8. cikkének (1)—(4) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) A IIL. mellékletben meghatdrozott miiszaki leirdsokat az egyes szerzédésekhez
kapcsolodé dltalanos vagy az ajanlattételhez sziikséges dokumentacidban kell
rendelkezésre bocsatani.

(2) A kotelez6 nemzeti miiszaki szabalyok sérelme nélkiil, és annyiban, amennyiben
azok a kozosségi joggal OsszeegyeztethetSk, az (1) bekezdésben emlitett miiszaki
leirasokat az ajanlatkéré az eurdpai szabvanyokat atiiltetd nemzeti szabvanyokra
torténd hivatkozassal vagy az eurdpai miszaki tandsitvanyokra torténé hivatkozéssal
vagy a kozos miszaki leirdsokra torténd hivatkozéssal hatdrozza meg.

(3) Az ajanlatkéré eltérhet a (2) bekezdéstdl, ha:

a) aszabvanyok, az eurépai miszaki tanusitvanyok vagy a kozos miiszaki leirdsok nem
tartalmaznak a megfelel6ség megdllapitasara irdnyul6 rendelkezést, vagy nincsenek
olyan technikai eszk6zok, amelyek segitségével kielégitéen megéllapithato, hogy
egy termék az emlitett szabvanyoknak, eurdpai miiszaki tanusitvanyoknak vagy
ko6z6s muszaki leirdsoknak megfelel;
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BIZOTTSAG KONTRA GOROGORSZAG

a (2) bekezdés alkalmazdsa sértené a tavkozlési végberendezések tipusjovahagydsa
kolcsonos elismerésének kezdeti szakaszardl szol6, 1986. julius 24-i 86/361/EGK
tandcsi irdnyelv [(HL L 217, 21. o0.)] alkalmazasat, vagy az informéaciétechnoldgia
és a tavkozlés terén torténd szabvinyositisrol szold, 1986. december 22-i
87/95/EGK tandcsi hatarozat [(HL L 36., 31. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds
13. fejezet, 8. kotet, 236. 0.)] alkalmazasat, vagy mas meghatdrozott szolgaltatasi
vagy termékdgazatra vonatkozoé kozosségi jogi eszkoz alkalmazasat;

ezeknek a szabvanyoknak, eurdpai miszaki tanusitvdnyoknak vagy kozos miiszaki
leirasoknak a haszndlata miatt az ajanlatkéré arra kényszeriilne, hogy a mar
haszndlatban 1év4 berendezésekkel dssze nem egyeztethetd drukat szerezzen be,
illetve e szabvanyok, eurdpai miiszaki tantsitvanyok vagy kozos miszaki leirasok
hasznalata aranytalan koltségeket vagy aranytalan miiszaki nehézségeket eredmé-
nyezne, de a (2) bekezdéstdl vald eltérés csak az eurdpai szabvanyokra, eurdépai
miiszaki tanudsitvanyokra vagy k6zos miiszaki leirdsokra meghatarozott idén beliil
torténé attérésre irdnyuld, vildigosan meghatdrozott és irdsban dokumentalt
stratégia részeként torténhet;

az érintett projekt ténylegesen innovativ jellegti, és a meglévé eurdpai szabvanyok,
eur6pai muszaki tandsitvanyok, illetve kozos miiszaki lefrasok alkalmazasa az adott
esetben nem lenne megfeleld.

(4) A (3) bekezdésre hivatkozé ajanlatkér$, amennyiben lehetséges, az Eurdpai

Kozisségek Hivatalos Lapjiban kozzétett hirdetményben vagy az ajanlattételhez

sziikséges dokumentdciéban megjeldli hivatkozasa indokait, tovabba ezeket az indo-
kokat minden esetben feltiinteti belsé dokumenticidjaban is, és kérésre a tagdlla-
mokkal, valamint a Bizottsaggal is kozli.”
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A 93/36 iranyelvnek az ,Egyes miiszaki leirasok meghatarozasa” cimd III. melléklete
a kovetkezbket irja el:

»Ennek az iranyelvnek az alkalmazasdban a fogalommeghatarozasok a kovetkezok:

»muszaki leirds«: azoknak a miszaki el6irasoknak az 0sszessége, amelyeket kiillonosen
az ajanlattételhez sziikséges dokumentdcio tartalmaz, és amelyek meghatirozzak egy
anyag, termék, illetve arubeszerzés targya tekintetében megkovetelt jellemzoket,
amelyek alapjin az anyag, a termék, illetve az drubeszerzés targya oly médon irhaté le,
hogy az megfeleljen az ajanlatkéré éltal igényelt rendeltetésének. Az ilyen miszaki
el6irasok kozé tartozik a mindségi szinvonalra, a teljesitményre, a biztonsagra
és a méretekre vonatkozo jellemzék meghatarozasa, beleértve az anyag, a termék,
illetve az &rubeszerzés targya tekintetében alkalmazandd, a min8ségbiztositasra,
a terminoldgidra, a jelekre, a vizsgélatra és vizsgalati mddszerekre, a csomagolasra,

a jelolésre, illetve a cimkézésre vonatkozo6 kovetelményeket.

»szabvany«: egy elismert szabvanyligyi szerv éltal ismételt és folyamatos alkalmazds
céljabdl jovahagyott miiszaki leirds, amely elvileg nem kotelezé.

»eurdpai szabviny«: az Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezet (CEN) vagy az Eurdpai
Elektrotechnikai Szabvanyligyi Szervezet (Cenelec) altal, e szervezetek kozos
szabdlyzatdval Osszhangban, »eurdpai szabviny« (EN) vagy »harmonizilt doku-
mentum« (HD) néven jévahagyott szabvany;

»eurdpai miszaki tandsitviany«: egy termék haszndlati alkalmassdginak kedvezé
miszaki elbirdldsa, amely az épitési beruhdzasi munkékra vonatkozé alapkovetelmé-
nyeknek a termék bels tulajdonsagai és a meghatarozott tizembe helyezési és haszndlati

1-1822



BIZOTTSAG KONTRA GOROGORSZAG

feltételek szerinti teljesitésén alapul. Az eurdpai tandsitvanyt a tagallam éltal e célra
kijelolt tanusité szerv bocsétja ki.

«k0z0s miszaki lefras»: olyan mdszaki leirds, amelyet a tagdllamok 4&ltal elismert
eljardsnak megfeleléen, a valamennyi tagillamban torténé egységes alkalmazas
biztositasa érdekében rogzitettek, és az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban
tettek kozzé.”

A 93/42 iranyelv harmadik, 6t6dik, nyolcadik, tizenharmadik, tizenhetedik és huszon-
egyedik preambulumbekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»mivel a paciensek, a felhaszndlék és adott esetben mdas személyek biztonsigara,
munka- és egészségvédelmére vonatkozé nemzeti elSirdsokat az orvostechnikai
eszkozokre tekintettel harmonizalni kell az ilyen eszk6zok belsé piacon beliili szabad
mozgasanak biztositdsahoz;

mivel az orvostechnikai eszk6zoknek magas szintii egészségvédelmet kell biztositaniuk
a paciensek, a felhaszndldk és mdas személyek részére, tovabba meg kell valdsitaniuk
az eszkozokon a gyart6 altal feltiintetett teljesitményszintet; mivel ezért a tagilla-
mokban az egészségvédelem elért szinvonaldnak meg6rzése vagy javitisa ezen iranyelv
egyik alapvetd célkit(izése;
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mivel a miiszaki harmonizacié és szabvanyositds 4j megkozelitési modjarol szol6, 1985.
méjus 7-i tandcsi allasfoglalasnak [(HL C 136., 1. 0.)] megfelelden az orvostechnikai
eszkozok tervezésére és gyartasdra vonatkozd szabalyoknak az alapvetd kovetelmények
kielégitéséhez sziikséges rendelkezésekre kell korlatozédniuk; mivel alapvetd jelle-
giiknél fogva az ilyen kovetelményeknek fel kell véltaniuk a megfeleld nemzeti
rendelkezéseket; mivel az alapvetd kovetelményeket [...] koriiltekintéen kell alkal-
mazni, figyelembe véve a tervezés id6pontjaban meglévé technolégiat és gyakorlatot,
valamint a magas szinti munka- és egészségvédelemnek és biztonsignak megfelel§

miszaki és gazdasagi szempontokat;

mivel ezen irdnyelv alkalmazdsidban a harmonizalt szabvany olyan miszaki leiras
(eurdpai szabvany vagy harmonizdciés dokumentum), amelyet az emlitett két szervezet
a Bizottsagtdl kapott felhatalmazds alapjin egyiitt vagy kiilon fogad el a miszaki
szabvanyok és szabdlyok terén vald tdjékoztatasi eljaras megallapitasarol sz6lo, 1983.
marcius 28-i1 83/189/EGK tandcsi iranyelvnek [(HL L 109., 8. 0.)] megfeleléen, valamint
[a Bizottsag és az emlitett két szervezet kozotti egyiittmiikodésrél 1984.
november 13-4n aldirt] dltaldnos Gtmutatés szerint; [...] mivel bizonyos teriiletekhez
az Eurdpai Gydgyszerkonyv gydgyszerkonyvi cikkek formajaban mar létezé elSirasait
ezen iranyelv keretében 4t kell venni; mivel ezért szamos eurdpai gyégyszerkonyvi cikk
mindsil a fent emlitett harmonizélt szabvanyokkal egyenértékiinek;

mivel az orvostechnikai eszk6zokon, dltaldnos szabalyként, fel kell tiintetni az ezen
irdnyelvnek val6 megfelelGségiiket jelzé EK-jelolést ahhoz, hogy lehet8ség nyiljon
a Kozosségen beliili szabad mozgasukra és rendeltetési céljuknak megfelelé hasznalatba
vételiikre;
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mivel az egészségvédelem és a kapcsolddé ellendrzések hatékonyabba tehetk
az orvostechnikai eszk6zok kozosségi szinten szabdlyozott miszaki biztonsagfeliigye-
leti rendszerei segitségével.”

A 93/42 iranyelvet, 1. cikkének (1) bekezdése szerint, az orvostechnikai eszkozokre
és azok tartozékaira kell alkalmazni. Az iranyelv alkalmazdsaban maguk a tartozékok is
orvostechnikai eszkbzoknek minésiilnek.

A 93/42 iranyelv 2. cikke értelmében a tagallamoknak minden sziikséges 1épést meg kell
tenniiik annak biztositasara, hogy az eszk6zok csak akkor hozhatdék forgalomba és/vagy
helyezhet6k tizembe, ha azok megfelelnek az ezen irdnyelvben megallapitott
kovetelményeknek, amennyiben megfelel6en leszéllitjdk és megfelel6en felszerelik,
karbantartjak és rendeltetési céljuk szerint hasznaljak azokat.

Az emlitett iranyelv 3. cikke értelmében az orvostechnikai eszkozoknek meg kell
felelniiik az ezen irdnyelv I. mellékletében felsorolt, rajuk érvényes alapvetd
kovetelményeknek, figyelembe véve az érintett eszkozok rendeltetési céljat.

A 93/42 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése megtiltja a tagdllamok szdmdra, hogy
akadalyt allitsanak azon orvostechnikai eszk6zok teriilettiikon val6 forgalomba hozatala
és lzembe helyezése elé, amelyeken a 17. cikkben meghatdrozott CE-jelolést
feltiintették, amely azt jelzi, hogy az eszkozoket alavetették az ezen iranyelv 11. cikkének
rendelkezései szerinti megfelelGségértékelésnek.
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A 93/42 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagallamoknak vélelmezniiik
kell, hogy az emlitett irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvet$ kovetelményeknek eleget
tesznek az olyan orvostechnikai eszkézok, amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti
szabvanyoknak, amelyeket a harmonizélt szabvanyok szerint vezettek be, és amelyek
hivatkozasi szamait mar kozzétették az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban.

7

Az emlitett 5. cikk (2) bekezdésének el6irdsai szerint a 93/42 irdnyelv harmonizalt
szabvanyokra vald hivatkozdsa magédban foglalja kiillondsen a sebészeti varréanyagokra
vonatkoz6 eurdpai gyogyszerkonyvi cikkeket is, amelyek hivatkozdsi szdmait mar
kozzétették az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban.

A 93/42 iranyelv 5. cikkének (3) bekezdése az iranyelv 6. cikkének (2) bekezdésére
hivatkozik a tagallamok altal abban az esetben meghozandé intézkedések vonatkoza-
saban, ha egy tagallam vagy a Bizottsag ugy véli, hogy a harmonizalt szabvanyok nem
felelnek meg teljes mértékben az ezen irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvetd
kovetelményeknek.

Az emlitett irdnyelv ,,Védzaradék” cim( 8. cikkének a szovege a kovetkezé:

»(1) Abban az esetben, ha egy tagillam megallapitja, hogy a 4. cikk (1) és (2) bekezdése
masodik francia bekezdésében emlitett eszkozok megfeleléen iizembe Aallitva,
karbantartva és rendeltetésszer(ien hasznélva veszélyeztethetik a paciensek, a felhasz-
naldk vagy adott esetben mas személyek egészségét és/vagy biztonsigat, minden
szitkséges ideiglenes intézkedést megtesz az ilyen eszkozok forgalombdl valé
kivondsara, vagy a forgalomba hozataluk vagy tizembe helyezésiik betiltasara vagy
korlatozasara. A tagallam késedelem nélkil tdjékoztatja a Bizottsdgot barmely ilyen
intézkedésérdl dontése indokoldsaval, és kilonosen arrdl, hogy ezen irdnyelv nem
teljesitése a kovetkez6k miatt tortént-e:

a) a 3. cikkben emlitett alapvetd kovetelményeknek valé meg nem felelés;
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b) az 5. cikkben emlitett szabvanyok helytelen alkalmazdsa, amennyiben az ilyen

szabvanyok alkalmazdsardl nyilatkoztak;

¢) maguknak a szabvdnyoknak a hidnyossdgai.

(2) A Bizottsag haladéktalanul egyeztetést kezd az érintett felekkel. Abban az esetben,
ha az ilyen egyeztetést kovetéen a Bizottsag gy taldlja, hogy:

az intézkedések megalapozottak, késedelem nélkill tijékoztatja a kezdeményezd
tagallamot és a tobbi tagdllamot is; amennyiben az (1) bekezdésben emlitett dontés
a szabvanyok hianyossdgainak tulajdonithaté, a Bizottsag az érintett felekkel
folytatott egyeztetést kovetden két honapon belill az iigyet a 6. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett bizottsdg elé terjeszti, ha a dontést hozé tagallam azt fenn kivinja
tartani, és kezdeményezi a 6. cikkben emlitett eljarasokat;

az intézkedések megalapozatlanok, késedelem nélkiil tajékoztatja a kezdeményezd
tagallamot és a gyartét vagy annak a Kozosségen belill székhellyel rendelkezd

e s

meghatalmazott képvisel6jét.

(3) Abban az esetben, ha a kovetelményeket nem teljesité eszkozon EK-jelolés
[helyesen: CE-jelolés] szerepel, az illetékes tagallam megfelel6 1épéseket tesz az ellen,
aki a jelolést feltiintette, és errdl tdjékoztatja Bizottsigot és a tobbi tagallamot.

(4) A Bizottsag biztositja, hogy a tagillamok folyamatos tdjékoztatdst kapjanak
az emlitett eljaras el6rehaladasardl és eredményérol.”
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A 93/42 iranyelv 10. cikke a kovetkezdket irja el6:

»(1) A tagallamok megteszik a sziikséges 1épéseket azirant, hogy barmilyen informa-
ciét, amely ezen iranyelv rendelkezéseinek megfeleléen a tudomdsukra jutott
az aldbbiakban felsorolt, az I, Ila., IIb. vagy III. osztdlyba tartozé eszkozoket érinté
eseményekre vonatkozodan, kozpontilag jegyz6konyvezzenek és értékeljenek:

a) az eszkoz barmilyen mikodési rendellenessége vagy a jellemzdiben és/vagy
teljesitményében bekovetkezett romlas, valamint a cimkézés vagy a hasznalati
utasitds olyan szakszertitlensége, amely kozvetleniil vagy kozvetve a paciens vagy
a felhaszndl6 haldldhoz vagy egészségi dllapotanak stlyos romlasahoz vezethet vagy
vezethetett volna;

b) az eszkoz jellemzdivel vagy teljesitményével osszefiiggd barmely olyan miiszaki
vagy gyogyaszati ok, amely az a) pontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy
az azonos tipusu eszkozoket a gyartd kovetkezetesen visszavonja.

(2) Azokban az esetekben, amikor egy tagéllam az orvosok vagy gyogyit6 intézmények
szamadra el6irja, hogy tajékoztassak az illetékes hatésagokat az (1) bekezdésben emlitett
barmely eseményrél, a tagallam megteszi a sziikséges 1épéseket azirant, hogy az érintett
eszkoz gyartdjat vagy annak a K6zosség teriiletén székhellyel rendelkezé meghatalma-
zott képvisel6jét szintén tajékoztassdk az eseményrdl.

(3) A lehet6ség szerint a gyartoval kozos értékelés elvégzését kovetben a tagallamok
a 8. cikk sérelme nélkiil, haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot
az (1) bekezdésben emlitett olyan eseményekrdl, amelyekhez megtették vagy
eliranyoztak a megfelel$ intézkedéseket.”
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A 93/42 iranyelv 11. cikke az orvostechnikai eszkzok ezen irdnyelv kovetelményeinek
valé megfelel6ségének az értékelésére vonatkozo eljarast szabalyozza. E cél érdekében
a cikk az orvostechnikai eszkozoket az irdnyelv tizen6todik preambulumbekezdésében
foglaltak szerint négy termékosztalyba sorolja, és az osztalyok ellendrzése az emberi test
sebezhetdsége, az emlitett eszkozok miszaki koncepciéjabdl szarmazé lehetséges
kockazatok, valamint az eszk6zok gyartasa alapjan fokozatosan szigorodik.

Az emlitett irdnyelv 14b. cikke ugy rendelkezik, hogy amennyiben egy tagallam ugy
taldlja, hogy egy adott termék vagy termékcsoport tekintetében, az [EK 30. cikkel]
Osszhangban, az egészség és biztonsag védelme és/vagy a kozegészségiigyi elSirdsok
tiszteletben tartdsa érdekében sziikséges azok hozzaférhetéségét korlatozni vagy
betiltani, illetve kiilon feltételekhez kotni, barmilyen sziikséges és indokolt atmeneti
intézkedést megtehet. Ezt kovetben, dontését indokolva, tdjékoztatja a Bizottsagot
és az Osszes tobbi tagéllamot. A Bizottsdg, ha lehetséges, egyeztet az érdekeltekkel
és a tagallamokkal, és amennyiben a nemzeti intézkedések megalapozottak, meghozza
a szitkséges kozosségi intézkedéseket a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelGen.

A 93/42iranyelv 17. cikkének (1) bekezdése értelmében a rendelésre késziilt és a klinikai
vizsgalatokra szant eszkozokon kivill azokon az orvostechnikai eszkézokon, amelyek
az irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvetd kovetelményeknek megfeleldnek mindsiilnek,
a forgalomba hozatalkor szerepelnie kell a CE-megfeleléségi jelolésnek.
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Az iranyelv 18. cikke értelmében:

LA 8. cikk sérelme nélkiil

b)

azokban az esetekben, amikor egy tagillam megéllapitja, hogy az EK-jelolés
[helyesen: CE-jelolés] indokolatlanul lett feltiintetve, a gydrté vagy annak
a Kozosség teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képvisel6je koteles
a mulasztist megsziintetni a tagéllam 4ltal megszabott feltételek szerint;

azokban az esetekben, amikor a meg nem felelés tovabbra is fenndll, a tagallamnak
minden sziikséges intézkedést meg kell tennie a kérdéses termék forgalomba
hozataldnak korlatozdsdra vagy betiltdsdra vagy a forgalombdl val6 kivondséra,
a 8. cikkben meghatarozott eljarasnak megfelelGen.

Az emlitett iranyelv ,Alapveté kovetelmények” cimt I. melléklete az ,Altalanos
kovetelmények” cimd 1. részben a kovetkez6képpen rendelkezik:

n1~

I-

Az eszkozoket olyan moddon kell tervezni és gydrtani, hogy amikor azokat
a rendeltetési célra és a megfelel6 korilmények kozott haszndljak, ne veszé-
lyeztessék a paciensek klinikai allapotat vagy biztonsagat vagy a felhasznalok vagy
adott esetben mds személyek biztonsagat vagy egészségét, feltéve hogy barmilyen
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kockézat, amely a hasznélatukkal jarhat, elfogadhaté a péaciens szamdara nygjtott
elényokhoz képest, és Osszeegyeztethetd a magas szintld egészségvédelemmel
és biztonsaggal.

A gyart6 altal az eszkozok tervezése és gyartasa soran alkalmazott megolddsoknak
Osszhangban kell lenniiik a biztonsagi alapelvekkel, figyelembe véve a tudomény
dltaldnosan elfogadott llasat.

A legmegfelel6bb megolddsok kivéilasztisa soran a gyarténak a kovetkezé alap-
elveket kell alkalmaznia, a kovetkezé sorrendben:

- kikiiszobolni vagy csokkenteni a kockazatot, amennyire ez lehetséges
(eredendden biztonsigos tervezés és kivitelezés),

— adott esetben megtenni a megfelelé 6vintézkedéseket, ideértve a riasztast is,
adott esetben az olyan kockdzatokra vonatkozdan, amelyeket nem lehet
kikiisz6bolni,

- tdjékoztatni a felhasznélokat az alkalmazott 6vintézkedések elégtelensége miatt
fennmaradé kockazatokrol.
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(3) Az eszkozoknek el kell érnitik a gyartd altal tervezett teljesitményt, és gy kell
azokat tervezni, gyartani és csomagolni, hogy alkalmasak legyenek az 1. cikk
(2) bekezdésének a) pontjdban emlitett egy vagy tobb feladatra, a gyéartd
meghatdrozasa szerint.

A nemzeti szabdlyozds

A 93/36 iranyelvet a gorog jogba els6sorban az 1993. junius 14-i 370. sz. elnoki rendelet
(FEK A’ 199/1995) iiltette at. Az emlitett elnoki rendelet 16. cikke lényegében azonos
kifejezésekkel veszi at a 93/36 iranyelv 8. cikkét.

A 93/42 iranyelvet a gorog szabalyozasnak a [...] 93/42 iranyelvvel valé ossze-
hangoldsardl sz6ld, 1994. augusztus 19-i DY7/0ik.2480. sz. egyiittes miniszteri
hatdrozat (FEK B’ 679) iiltette at a gorog jogrendbe. Ezenfeliil az Ethnikos Organismos
Farmakont (nemzeti gyogyszeriigyi szervezet) a 2889/2001. sz. torvény 19. cikkének
(3) bekezdése kijelolte az orvostechnikai eszkozok tekintetében illetékes hatésagnak.

A pert megeldz0 eljaras

A Bizottsighoz panaszt nydjtottak be, amely szerint Gorégorszagban egyes korhazak,
amelyek orvostechnikai eszkozok beszerzése végett ajanlati felhivast tettek kozzé,
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megsértették a 93/36 irdnyelvnek a 93/42 irdnyelvvel Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeiket.

A panasz szerint egyes gorog koérhdzak orvostechnikai eszkozokre vonatkozéd
ajanlatokat utasitottak el a kozegészséghez kapcsolddd indokok alapjin, a nevezett
termékek CE-jeloléssel vald hitelesitése ellenére és mindenesetre anélkiil, hogy

77

betartottak volna a 93/42 iranyelvben eléirt, védzaradékon alapulé eljarast.

A Gorog Koztarsasdg az emlitett panaszhoz kapcsolddd vizsgélat keretében 2004.
aprilis 20-an tovébbitotta a Bizottsagnak az Ethnikos Organismos Farmakon 2004.
aprilis 20-i 19384. sz. korlevelét (a tovabbiakban: 19384. sz. korlevél), amely egyrészt
elismerte azt, hogy egyes, a kérhazak szerz6déseivel foglalkozé bizottsagok a megfe-
lel¢ség hianya miatt az emlitett szervezet altali el6zetes vizsgalat nélkiil elutasitottak
szamos, CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkézokre vonatkozd, tarsasagok altal
benytjtott ajanlatot, valamint masrészt megjegyezte azt, hogy egyes esetekben
a megfelel6ség hidnya a koérhdzak adltal o6nkényesen megallapitott elSirdsokra
vonatkozott. Az emlitett korlevél emlékeztetett a kizardlagos jogi eljarasra, amelyet
az emlitett bizottsigoknak be kellett tartaniuk, valamint az eljardsra vonatkozé
részleteket tartalmazott.

A panaszos a 2004. november 8-i levelében olyan kiegészité informacidkat kozolt,
amelyekbdl az tlint ki, hogy egyes kérhdzak esetében — mint példaul Komotini,
Messolonghi, Agios Nikolaos és Iraklié (Heraklion) altaldnos kérhdza — az illetékes
bizottsagok a 19384. sz. korlevél koroztetése ellenére tovdbbra is ugyanolyan
kotelezettségszegé magatartast tanusitottak.

A Bizottsag ezen informacidkbdl kiindulva 2005. marcius 21-i, a Gorog Koztarsasagnak
kildott felszolitd levelével az EK 226. cikk alapjan kotelezettségszegés megallapitdsa
iranti eljarast inditott az emlitett tagéllam ellen. A Gorog Koztarsasdg a 2005. majus 24-i
valaszdban nem vitatta, hogy egyes gorog kérhdzak nem felelnek meg az emlitett
teriileten irdnyad6 kozosségi jogi rendelkezéseknek, de hangsulyozta, a Bizottsag altal
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felhozott esetek kivételesek, és az dlldspontja szerint nem vezetnek arra a kovetkezte-
tésre, hogy a teriilleten irdnyad6 kozosségi jog tekintetében kiterjedt horizontalis
kotelezettségszegés allna fenn.

A Bizottsag 2005. december 19-én indokolassal ellatott véleményt bocsatott ki,
amelyben hangsilyozta, hogy a Gorog Koztarsasag nem teljesitette a 93/36 iranyelv
8. cikkének (2) bekezdésébdl eredd kotelezettségeit, valamint a 93/42 irdnyelv
17. és 18. cikkébdl eredd, az orvostechnikai eszkozok beszerzésére iranyuld
kozbeszerzési szerz6dések odaitélési eljarasait érinté kotelezettségeit, és felhivta
az emlitett tagdllamot, hogy az indokoldssal ellatott vélemény kézhezvétel ét6] szamitott
két honapon beliil tegyen eleget az abban foglaltaknak.

A Gorog Koztarsasag az erre az indokoldssal ellatott véleményre adott, 2006. februar 9-i
valaszaban azzal érvelt, hogy meghozta a sziikséges intézkedéseket a kozdsségi jog
megfelel6 alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében, és az emlitett indokoldssal ellatott
véleményben emlitett esetek az éltaldnos gyakorlat aldli kivételeket képeznek. A
19384. sz. korlevél elfogadasan kivill a Gorog Koztarsasag azt is megemlitette, hogy
a korhazak drubeszerzéseinek rendszeres mindségi ellendrzését a korhazak kérésére
az Ethnikos Organismos Farmakon elvégezte. Az emlitett tagallam hangsulyozta, hogy
a nemzeti kérhazak e szervezet utasitasait egyre inkabb kovetik.

A Bizottsag azonban olyan Gjabb informécidkrdl szerzett tudomast, amelyek szerint
az emlitett kotelezettségszegés tovabbra is fenndllt. Ezenfeliil a beszerzett informaciok
arra utaltak, hogy az Ethnikos Organismos Farmakon nem rendelkezik hatéskorrel
a kérhazak kozigazgatasi feliigyeletére, és arra sem, hogy a kérhazakkal szemben
szankcidkat szabjon ki, tovabba a gorog jogrendben a vitatott teriileten a mai napig mds
szerv sem rendelkezik ilyen hatdskorrel.

Ugy itélve meg, hogy a Gorog Koztdrsasag nem mentesiilt a 93/36 irdnyelv 8. cikke
(2) bekezdésének a 93/42 iranyelv 17. és 18. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezéseibdl eredd kotelezettségei aldl, a Bizottsdg benyujtotta a jelen keresetet.
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A keresetrol

A felek érvei

A Bizottsag érvelése szerint a 93/36 iranyelv pontos keretet hataroz meg az ajanlatokban
szerepld eszkozokre vonatkozé miszaki eléirasoknak az ajanlatkérdk éltali megélla-
pitasdra vonatkozéan. Az irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése értelmében az eurédpai
szabvanyokat tiiltet nemzeti szabvanyokra vagy az eurépai muszaki tandsitvanyokra,
illetve a kozds muszaki lefrasokra torténé hivatkozas kotelez6 mind az ajanlati
felhivasban, mind pedig az ajanlatban szereplé termékeket érint6 megfeleléség-
értékelési eljarasban. A Bizottsag hangsulyozza, hogy az emlitett (2) bekezdésben foglalt
elvtdl valé eltéréseket az emlitett 8. cikk (3) bekezdése kimeritéen felsorolja.

A Bizottsag megallapitja, hogy a gorog kérhazak dltal kiirt ajanlati felhivasok a 93/36
irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésének megfeleléen emlitik az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo konkrét eurépai miiszaki tandsitvany, nevezetesen a CE-jelolés kovetelmé-
nyét, amelyet a 93/42 irdnyelv is el6ir. Az ajanlatkérék azonban oly médon jarnak el,
hogy egyes CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozoket kizarnak az ajanlatokbol
anélkiil, hogy a kizaras a 93/36 iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott
eltérési kategéridk barmelyikébe tartozna.

A 93/42 irdnyelvet érintéen a Bizottsag Ggy véli, hogy az részletesen meghatirozza
a tanusitasi, hitelesitési és a forgalomba hozatali eljardsokat, valamint az orvostechnikai
eszkozok ellendérzésének az eljarasat is, igy semmilyen kételyt nem hagy az igazolt
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mindségi jellemzbket illetden, tovabbd nem hagy mérlegelési mozgasteret sem
a nemzeti hatésagok szamadra a rendelkezései altal el6irt kereteken kiviil.

A Bizottsag allaspontja szerint a 93/42 iranyelv I. melléklete részletezi a megfelel6ség
és a biztonsdg azon alapvetd kovetelményeit, amelyeknek az orvostechnikai eszko-
zoknek meg kell felelniiik, és a CE-jelolést visel6 termékek valamennyi ilyen
kovetelménynek megfelelnek. Az emlitett irdnyelv 3. cikke az irdnyelv 17. cikkével
Osszefiiggésben az emlitett eszkozok megfelelGségi jelolésének — és ebbdl kovetkezéen
a belsé piacon valé szabad alkalmazasuknak — a legitimacids alapjat képezi.

A Bizottsag szerint lehet, hogy egyes orvostechnikai eszkézoket az orvosok a CE-
jelolésiik ellenére a betegek egészségére vagy biztonsagara nézve veszélyesnek tartanak.
A Bizottsag hangsulyozza, hogy ebben az esetben az ilyen eszkozoket az ajanlatkérék
elutasithatjak, de csak a 93/42 irdnyelv altal eldirt és a 19384. sz. korlevélben leirt,
védzaradékon alapuld eljaras keretében.

A Bizottsag allaspontja szerint az ajanlatkérék az emlitett, védzaradékon alapul6 eljards
végrehajtasa helyett kozvetleniil utasitottak el CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo ajanlatokat. A Bizottsag megallapitja, hogy az irakliéi éltalanos
kérhazat érint6 egyik esetben az Ethnikos Organismos Farmakont tdjékoztattak, de
a kérdéses orvostechnikai eszk6zok elfogaddsat elrendeld hatarozatat nem tartottak be.

A Bizottsig szerint azonban az 4llandé itélkezési gyakorlatbol kovetkezik, hogy
a tagallamok jogszabalyait kozelit olyan iranyelvek megléte, mint a 93/36 és a 93/42
irdnyelv, amelyek el6irjak, hogy az ajanlatokban szerepl6 termékeknek az iranyelv éltal
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meghatarozott miszaki elSirdsoknak val6 megfeleldségét a CE-jelolés kotelezGen
tanusitja, a tagéllamokat arra kotelezi, hogy az emlitett irdnyelv éltal a tandsités
érvényességének a vitatdsara vonatkozdan eléirt kiilonleges eljardsokat betartsak.

A Bizottsag allaspontja szerint a 19384. sz. korlevél elfogaddsa és annak 2006.
januar 19-én, azaz az elfogaddsét kovetd két év mulva, a Bizottsdg indokoldssal elldtott
véleményét kovetben vald ismételt megkiildése ellenére tovébbra is fennall az ajanlat-
kérék jogsérté magatartdsa, valamint az, hogy a gérog hatésagok az ajanlatkéréket nem
ellenérzik. A Bizottsag hangsulyozza, hogy a tudomédsara jutott esetek jellemzd példai
a gorog kérhdzakban elterjedtnek tind gyakorlatnak. A Gorog Koztarsasdgnak
a kozbeszerzési szabdlyok valamennyi bejelentett megsértésének a szankciondldsat
célzé nemzeti eljardsok meglétére alapitott érve semmiképpen nem igazolhatja
a szoban forgd kotelezettségszegést.

A Gorog Koztarsasag érvelése szerint a kdrhdzak ajanlatkérékként betartjak a drube-
szerzésekre vonatkozdan a kozosségi jog és a nemzeti jog altal el6irt relevans
szabélyokat. A Gorog Koztarsasag éllitdsa szerint az, hogy egyes kérhdzak nem feleltek
meg a relevins kozosségi jogi rendelkezéseknek, csupan és kizarolag kivételes
esetekben tortént, amelyekbdl nem vonhatd le az a kovetkeztetés, hogy horizontalis
szintd, kiterjedt kotelezettségszegés dll fenn a kérdéses teriiletre irdnyadd kozosségi
jogot érintden.

A Gorog Koztarsasag ezenfeliil azzal érvel, hogy az Ethnikos Organismos Farmakon
ugyanakkor kiadta az orvostechnikai eszk6zok beszerzése sordn az azok értékelésére
alkalmazandd moédszerre vonatkozd 19384. sz. korlevelet, valamint azt ismételten
megkiildte 2006. janudr 19-én. Kovetkezésképpen meghozta a sziikséges intézkedé-
seket a kozosségi jog megfelel6 alkalmazdsinak biztositdsa érdekében. Az emlitett
tagallam magyardzata szerint ezenfeliil a relevans kozosségi jogi rendelkezéseknek meg
nem felel6 kérhazakkal szembeni szankcidk alkalmazisdnak az eddigi elmaradasara
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vonatkozo indok abban all, hogy az egészségiigyi és tirsadalombiztositasi szolgaltatasok
ellendreinek testiilete (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai Pronoias) még mindig
vizsgalja a kérdést.

A Birésdg dlldspontja

Allandé itélkezési gyakorlat, hogy ha valamely irdnyelv rendelkezéseinek ismételt nem
teljesitésével kapcsolatban a Bizottsdg részletes panaszokra hivatkozik, az érintett
tagallam feladata, hogy az e panaszokban foglalt allitasokat érdemben vitassa (lasd
ebben az értelemben a 272/86. sz., Bizottsdag kontra Gordgorszag ligyben 1988.
szeptember 22-én hozott itélet [EBHT 1988., 4875. 0.] 19. pontjat, és a C-494/01. sz.,
Bizottsdg kontra Irorszag iigyben 2005. éprilis 26-an hozott itélet [EBHT 2005.,
[-3331. 0.] 46. pontjit).

Ajelen tigyben azonban a Gorog Koztarsasag nem terjesztett el6 a Bizottsag altal allitott
tények megcdfoldsara szolgal6 konkrét bizonyitékokat, és a Bizottsdg éllitdsait nem is
vitatta érdemben és részletesen. Az emlitett tagillam az ellenkérelmében
és a 19384. sz. korlevélben egyszeriien elismerte, hogy egyes egészségiigyi létesitmények
a relevans kozosségi jogi rendelkezésekkel ellentétesen jartak el.

Kovetkezésképpen a Bizottsag altal allitott tényeket bizonyitottnak kell tekinteni.

A Birésag itélkezési gyakorlata értelmében az ajanlatkérék, amennyiben CE-jel6léssel
ellitott orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozd kozbeszerzési eljarast
inditottak, az ilyen termékekre vonatkozé ajanlatokat nem utasithatjdk el kozvetlentl
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és a 93/42 irdnyelv 8. és 18. cikkében el6irt védzaradékon alapuld eljaras keretein kiviil
a kozegészség védelméhez kapcsolddd indokok alapjan. Amennyiben az ajanlatkérd
ugy itéli meg, hogy a CE-jeldléssel ellatott orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé ajanlat
veszélyeztetheti a kozegészséget, a védzaradékon alapuld emlitett eljaras lefolytatisa
érdekében arrdl koteles értesiteni az illetékes nemzeti szervet (a C-6/05. sz. Medipac-
Kazantzidis iigyben 2007. janius 14-én hozott itélet [EBHT 2007. I1-4557. o.]
55. pontja).

Meg kell dllapitani, hogy a Gorog Koztirsasdg nem vitatja a 93/36 iranyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében, valamint a 93/42 irdnyelv 17. és 18. cikkében el6irt, a CE-jel6léssel
ellitott orvostechnikai eszkozoket érint6 kozbeszerzési szerzédések odaitélési
eljarasara vonatkozo rendelkezéseknek a gorog kérhdzak ajanlatkéréi altal torténd,
a Bizottsag dltal kifogdsolt megszegését sem.

Ezzel szemben a Gorog Koztarsasag azt allitja, hogy a Bizottsag dltal szamba vett esetek
kivételesek, és kovetkezésképpen nem mindsiilhetnek kotelezettségszegésnek.

A Birdsag éllandé itélkezési gyakorlata szerint, még ha az alkalmazandé nemzeti
szabélyozas dnmagaban Osszeegyeztethetd is a kozosségi joggal, a kozosségi jogot sértd
kozigazgatdsi gyakorlat fennéllasabdl is fakadhat kotelezettségszegés (lasd kiilondsen
a C-278/03. sz., Bizottsag kontra Olaszorszag tigyben 2005. majus 12-én hozott itélet
[EBHT 2005., I-3747. 0.] 13. pontjat és a C-441/02. sz., Bizottsdg kontra Németorszag
tigyben 2006. aprilis 27-én hozott itélet [EBHT 2006., I-3449. 0.] 47. pontjat).

A jelen tigyben — amint az a felek észrevételeibdl is kittinik — a kotelezettségszegés
megallapitasa irdnti kereset nem a 93/36 és a 93/42 iranyelvek Gorog Koztarsasag altali
atultetése megfeleléségének a vitatdsdra iranyul, hanem az e rendelkezések illetékes
gorog hatdsagok altali alkalmazasénak a kérdésére korlatozodik.
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A tagédllamban folytatott kozigazgatdsi gyakorlaton alapulé kotelezettségszegés
megallapithatésigira vonatkozdan a Birdsdg kimondta, hogy a kotelezettségszegést
csak akkor lehet megéllapitani, ha a kifogasolt gyakorlat iratokkal kell6képpen
és részletesen alatimaszthat6; ehhez az is sziikséges, hogy e kozigazgatasi gyakorlat
bizonyos foku dllanddségot és dltalainossdgot mutasson, tovdbba az dltaldnos és dllandé
kozigazgatasi gyakorlat megéllapithatosagahoz a Bizottsag nem alapithatja keresetét
vélelemre (a C-156/04. sz., Bizottsag kontra Gorogorszag tigyben 2007. junius 7-én
hozott itélet [EBHT 2007., [-4129. 0.] 50. pontja, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

A Birdsag elé terjesztett, az iratanyagbdl kitling informaciok alapjan meg kell dllapitani,
hogy a kérdéses termékek az Eurdpai Gyogyszerkonyv miszaki szabvanyéan alapul6
kovetelményeknek megfelelé termékek, és ezért azokat a jellegiiknél fogva a korha-
zaknak visszatéré és rendszeres jelleggel, valamint ebbdl kovetkezéen bizonyitottan
ismétlédéssel kell vasarolniuk.

Mindazonaltal legalabb tizenhat egészségiigyi létesitmény utasitotta el a kozbeszerzési
eljards keretében a kérdéses orvostechnikai eszkozoket, ezek kozott Komotini,
Messolonghi kérhaza, a krétai Agios Nikolaos, az irdkliéi Venizeleio-Pananeio,
az Attika, Agios Savvas, Elpis, az argosi és a Korgialeneio-Benakeio kérhdz, a kalamatai
Geniko Nosokomeio kérhdz, és Nauplia kérhaza, a P. & A Kyriakou kérhaz, Spérta
kérhdza, a tripolisi Panakardiko koérhdz, az Elena Venizelou, valamint a voulai
Asklipieio kérhéz.

A Bizottsag dltal emlitett korhazak listdja sokszinliséget mutat a létesitmények méretét
illetéen, hiszen felsorolasra keriilnek Gorogorszag legnagyobb koérhazai kozé tartozd
létesitmények, mint az Agios Savvas, a Kyriakoy és az Asklipieio Voulas kérhaz, de
olyan kozepes méretii kérhazak is, mint az Argos, a krétai Agios Nikolaos, és a spartai
kérhaz.

Ezenfeliil ez a lista olyan létesitményeket sorol fel, amelyek f6ldrajzi elhelyezkedést
tekintve Gorogorszag teljes teriiletét képviselik, ideértve tobbek kozott az athéni,
a peloponnészoszi és a krétai korhdzakat, de azt is meg kell allapitani, hogy a lista
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a szakteriileteket tekintve is széles kord skaldn mozog, ideértve tobbek kozott dltalanos
kérhazakat, gyermekkdrhézakat, a rdkos betegeket kezelé koérhazakat, valamint egy
sziilészetet is.

Kovetkezésképpen mindebbdl levonhat6 az, hogy a kérdéses ajanlatkérék kozigazgatasi
gyakorlata, amely ellentétes a 93/36 iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében, valamint
a 93/42 iranyelv 17. és 18. cikkében foglalt rendelkezésekkel, bizonyos foku
allandésagot és dltalanossagot mutat.

Ha a Bizottsag kell6en aldtamasztja a tagallami hatdsdgok valamely irdnyelv
rendelkezéseivel ellentétes, ismételt és tartds gyakorlatit, e tagallam feladata, hogy
az igy bemutatott adatokat és azokbdl levonhaté kovetkeztetéseket lényegében
és részletesen vitassa (a fent hivatkozott Bizottsdg kontra rorszag iigyben hozott
itélet 47. pontja), ami a jelen tigyben nem tortént meg.

Ezenfeliil a Birdsdg elé terjesztett iratanyagbol az kovetkezik, hogy a gorog egészségiigyi
létesitmények ajanlatkérdinek jogellenes magatartdsat az illetékes gorog hatdsagok
nem ellendrizték és nem szankciondltdk megfeleléen. Az alperes tagallam csak
a szolgalatai dltali beavatkozas hidnyat igazolta azzal, hogy az egészségiigyi és tarsada-
lombiztositasi szolgaltatasok ellendri testiilete az eljaras idépontjaban még mindig
vizsgélatot végzett a kérdést illeten, és hogy még nem fejezte be a munkajat.

A fentiek alapjan meg kell allapitani, hogy a Gorog Koztirsasag — mivel CE-
megfeleldségi jeloléssel elldtott orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos ajanlatokat
utasitott el anélkil, hogy a gorog kérhdzak illetékes ajanlatkérdi betartottak volna
a 93/42 irdnyelvben foglalt eljarast — nem teljesitette a 93/36 iranyelv 8. cikkének
(2) bekezdésébdl, valamint a 93/42 iranyelv 17. és 18. cikkébdl eredd kotelezettségeit.
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A koltségekrol

Az eljarasi szabdalyzat 69. cikkének 2. §-a alapjan a Birdsag a pervesztes felet kotelezi
a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A Gorog Koztarsasagot, mivel
pervesztes lett, a Bizottsdg kérelmének megfeleléen kotelezni kell a Lkoltségek
viselésére.

A fenti indokok alapjan a Bir6sag (negyedik tanics) a kovetkez6képpen hatdrozott:

1) A Gorog Koztarsasag — mivel CE-megfeleldségi jeloléssel ellatott orvostech-
nikai eszkozokkel kapcsolatos ajanlatokat utasitott el anélkiil, hogy a gorog
koérhazak illetékes ajanlatkérdi betartottak volna a 2003. szeptember 29-i
1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel mdédositott, az orvos-
technikai eszkozokrol sz616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tanacsi iranyelvben
foglalt eljarast — nem teljesitette a 2001. szeptember 13-i 2001/78/EK
bizottsagi iranyelvvel médositott, az arubeszerzésre iranyulé kozbeszerzési
szerz6dések odaitélési eljarasainak 6sszehangolasardl szolé, 1993. janius 14-i
93/36/EGK tanacsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésébdl, valamint
az 1882/2003 rendelettel médositott 93/42 iranyelv 17. és 18. cikkébdl ered6
kotelezettségeit.

2) A Birdésag a Gorog Koztarsasagot kotelezi a koltségek viselésére.

Aldirasok

1-1842



