WYROK Z DNIA 19.3.2009 r. — SPRAWA C-489/06
WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)
z dnia 19 marca 2009 r.*

W sprawie C-489/06

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia
zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego, wniesiona w dniu 27 listopada 2006 r.,

Komisja Wspolnot Europejskich, reprezentowana przez M. Patakie i X. Lewisa,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczenn w Luksemburgu,

strona skarzaca,

przeciwko

Republice Greckiej, reprezentowanej przez D. Tsagkaraki i S. Chale, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczen w Luksemburgu,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: grecki.
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TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: K. Lenaerts, prezes izby, T. von Danwitz, R. Silva de Lapuerta, E. Juhasz
(sprawozdawca) i G. Arestis, sedziowie,

rzecznik generalny: J. Mazak,
sekretarz: R. Grass,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 20 listopada
2008 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Komisja Wspdlnot Europejskich wnosi w skardze do Trybunalu o stwierdzenie, Ze
odrzucajac oferty na wyroby medyczne opatrzone oznakowaniem CE, a w kazdym razie
czyniac to bez przestrzegania przez wlasciwe instytucje zamawiajace szpitali greckich
procedury przewidzianej w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L. 169, s. 1), zmienionej przez rozporzadzenie
(WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r.
(Dz.U. L 284, s. 1) (zwanej dalej ,dyrektywa 93/42”), Republika Grecka uchybila
zobowigzaniom, ktére na niej ciaza na mocy art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 93/36/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. koordynujacej procedury udzielania zaméwien publicznych
na dostawy (Dz.U. L 199, s. 1), zmienionej przez dyrektywe Komisji 2001/78/WE z dnia
13 wrzeénia 2001 r. (Dz.U. L 285, s. 1) (zwanej dalej ,,dyrektywa 93/36”) oraz na mocy
art. 17 i 18 dyrektywy 93/42.
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Ramy prawne

Uregulowania wspdlnotowe

Artykul 8 ust. 1-4 dyrektywy 93/36 stanowi:

»1. Specyfikacje techniczne, okreslone w zalaczniku III, zamieszczane sa w ogdlnych
dokumentach lub w dokumentach odnoszacych sie do kazdego zamdwienia.

2. Bez uszczerbku dla prawnie wiazacych krajowych norm technicznych i w zakresie,
w jakim sg one zgodne z prawem wspd6lnotowym, specyfikacje techniczne okreslane sa
przez instytucje zamawiajace poprzez odniesienie do norm krajowych wdrazajacych
normy europejskie lub do europejskich aprobat technicznych, lub do wspdlnych
specyfikacji technicznych.

3. Instytucja zamawiajaca moze odstapi¢ od ust. 2, jezeli:

a) normy, europejskie aprobaty techniczne lub wspdlne specyfikacje techniczne nie
zawieraja zadnych przepisoéw w zakresie ustanawiania [ustalenia] zgodnosci lub
jezeli nie istnieja techniczne sposoby do zadowalajacego ustanowienia [ustalenia]
zgodno$ci produktu z tymi normami, europejskimi aprobatami technicznymi lub
wspolnymi specyfikacjami technicznymi;
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stosowanie ust. 2 naruszyloby stosowanie dyrektywy Rady 86/361/EWG z dnia
24 lipca 1986 r. w sprawie wstepnego etapu wzajemnego uznawania homologacji
konicowych urzadzen telekomunikacyjnych [Dz.U. L 217, s. 21], lub decyzji Rady
87/95/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r. w sprawie normalizacji w dziedzinie
technologii informatycznych i telekomunikacji [Dz.U. 1987, L 36, s. 31], lub innych
instrumentéw wspoélnotowych w szczegdlnych dziedzinach ustug lub towardéw;

stosowanie tych norm, europejskich aprobat technicznych lub wspdlnych
specyfikacji technicznych zobowiazywaloby instytucje zamawiajace do nabywania
dostaw niekompatybilnych z urzadzeniami juz uzywanymi, pociggatoby za soba
nieproporcjonalnie duze koszty lub nieproporcjonalne trudnosci techniczne,
jednak tylko w ramach wyraznie okreslonej i opisanej strategii, przewidujacej
przestawienie si¢ w okreslonym czasie na normy europejskie, europejskie aprobaty
techniczne lub wspélne specyfikacje techniczne;

projekt, ktérego to dotyczy, jest rzeczywiscie innowacyjny i stosowanie wobec
niego istniejacych europejskich norm, europejskich aprobat technicznych lub
wspdlnych specyfikacji technicznych nie bytoby wlasciwe.

4. Instytucje zamawiajace, powolujac sie¢ na ust. 3 odnotowuja, o ile to mozliwe,
przyczyny takiego postepowania w ogloszeniu o przetargu publikowanym w Dzienniku
Urzedowym Wspdlnot Europejskich lub w dokumentach zaméwienia oraz w kazdym
przypadku wskazuja te przyczyny w swej wewnetrznej dokumentacji i przekazuja te
informacje pafistwom cztonkowskim oraz Komisji na ich wniosek”.
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Zalacznik III do dyrektywy 93/36, zatytulowany ,Definicje niektorych specyfikacji
technicznych”, stanowi:

»Do celéw niniejszej dyrektywy nastepujace pojecia sa okreslone nastepujaco:

Specyfikacje techniczne: calo$¢ wszystkich wymagan technicznych, zawartych
w szczegdlnosci w dokumentach zamdwienia, okreslajacych wymagane cechy
materiatu, produktu lub dostawy, ktére pozwalaja na takie okreslenie materiatu,
produktu lub dostawy, aby odpowiadaly one ich przeznaczeniu, zamierzonemu
przez instytucje zamawiajaca. Te specyfikacje techniczne obejmuja poziom jakosci,
wykonania [wlasciwosci uzytkowych], bezpieczenstwa lub rozmiaréw, w tym
wymagania stosowane do materialu, produktu lub dostawy odnos$nie do jako$ci,
terminologii, symboli, badania i jego metod, opakowania, oznakowania lub
etykietowania.

Norma: specyfikacja techniczna zatwierdzona przez uznany organ normalizacyjny
w celu powtarzalnego i stalego stosowania, ktérej wykonanie [z ktéra zgodnos¢]
zasadniczo nie jest obowiazkowe[a].

Norma europejska: norma zatwierdzona przez Europejski Komitet Normaliza-
cyjny (CEN) lub przez Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej
(Cenelec) jako »norma europejska (EN)« lub »dokument harmonizacyjny (HD)«
zgodnie ze wspdlnymi regutami tych organizacji.

Europejska aprobata techniczna: aprobujaca ocena techniczna zdatnosci produktu
do uzycia, oparta o wymogi zasadnicze w zakresie rob6t budowlanych, przy uzyciu
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wlasnej charakterystyki produktu oraz okre$lonych warunkéw jego zastosowania
i uzycia. Europejska aprobata wydawana jest przez organ zatwierdzajacy,
wyznaczony do tego celu przez panstwo cztonkowskie.

5. Wspdlna specyfikacja techniczna: specyfikacja techniczna, opublikowana w Dzien-
niku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, ustanowiona zgodnie z procedura
uznang przez panstwa czlonkowskie [w celu zapewnienia jednolitego ich
stosowania we wszystkich panstwach cztonkowskich]”.

Motywy trzeci, piaty, dsmy, trzynasty, siedemnasty i dwudziesty pierwszy dyrektywy
93/42 stanowig:

»przepisy krajowe dotyczace bezpieczenstwa i ochrony zdrowia pacjentéw, uzytkow-
nikéw i, gdzie stosowne, innych os6b w odniesieniu do stosowania wyrobéw
medycznych powinny by¢ zharmonizowane w celu zagwarantowania swobodnego
przeptywu takich wyrobéw w ramach rynku wewnetrznego;

wyroby medyczne powinny zapewnia¢ pacjentom, uzytkownikom i osobom trzecim
wysoki poziom ochrony oraz osigga¢ skutecznos$¢ zakladana przez wytwoérce; dlatego
utrzymywanie lub poprawa poziomu ochrony osiggnietego w panstwach cztonkow-
skich jest jednym z zasadniczych celéw niniejszej dyrektywy;
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zgodnie z zasadami wymienionymi w rezolucji Rady z dnia 7 maja 1985 r. dotyczacej
nowego podejscia do harmonizacji technicznej oraz normalizacji [Dz.U. C 136, s. 1]
zasady dotyczace projektowania i produkcji wyrobéw medycznych musza ograniczac
sie do przepiséw potrzebnych do spelnienia zasadniczych wymogéw; wymogi te z racji
tego, ze sa zasadnicze, powinny zastapi¢ odpowiadajace im przepisy krajowe;
zasadnicze wymogi powinny by¢ stosowane wedlug uznania i z uwzglednieniem
poziomu technologicznego istniejacego w czasie projektowania oraz uwarunkowan
technicznych i ekonomicznych zgodnych z wysokim poziomem ochrony zdrowia
i bezpieczenistwa;

dla celéw niniejszej dyrektywy norma zharmonizowana jest specyfikacja techniczna
(norma europejska lub dokument harmonizacyjny) przyjeta na zlecenie Komisji, przez
jeden lub oba te organy [CEN, Cenelec] zgodnie z dyrektywa Rady 83/189/EWG z dnia
28 marca 1983 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie norm
i uregulowan technicznych [Dz.U. L 109, s. 8] oraz zgodnie z [wyzej wspomnianymi]
ogblnymi wytycznymi [wspdtpracy miedzy Komisja i tymi organami, podpisanymi dnia
13 listopada 1984 r.]; [...] szczegblowe dziedziny, istniejace juz w postaci monografii
Farmakopei Europejskiej, powinny zosta¢ wlaczone w ramach niniejszej dyrektywy;
kilka monografii Farmakopei Europejskiej mozna uzna¢ za odpowiadajace wyzej
wspomnianym normom zharmonizowanym;

wyroby medyczne powinny w ramach ogdlnej zasady nosi¢ oznakowanie CE
wskazujace ich zgodno$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy, co pozwoli na ich
swobodne przemieszczanie we Wspolnocie i wprowadzanie do uzywania zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem;
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ochrona zdrowia i powigzane z nig kontrole mozna uczyni¢ skuteczniejszymi za
pomoca systeméw nadzoru technicznego wyrobdéw medycznych, zintegrowanych na
poziomie wspolnotowym”.

W mysl art. 1 ust. 1 dyrektywa 93/42 ma zastosowanie do wyrobéw medycznych oraz
ich wyposazenia. W rozumieniu tej dyrektywy wyposazenie jest traktowane jak
pelnoprawne wyroby medyczne.

Artykul 2 dyrektywy 93/42 stanowi, ze panstwa czlonkowskie powinny podejmowac
wszystkie niezbedne kroki, by wprowadzenie do obrotu lub uzywania wyrobéw
medycznych bylo mozliwe tylko wtedy, gdy, po ich wlasciwym dostarczeniu, przy
prawidlowym zainstalowaniu, utrzymywaniu i uzywaniu ich zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem spelniaja okreslone w dyrektywie wymogi.

Artykul 3 dyrektywy stanowi, ze wyroby medyczne musza spelnia¢ wymagania
zasadnicze wymienione w zalaczniku I do dyrektywy odnoszace si¢ do nich, przy
uwzglednieniu przewidzianego zastosowania danych wyrobéw.

Artykul 4 ust. 1 dyrektywy 93/42 zakazuje paristwom cztonkowskim wprowadzania na
ich terytorium ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i uzywaniu wyrobéw noszacych
oznakowanie CE, o ktérym mowa w art. 17 tej dyrektywy, ktére wskazuje, ze byly one
przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z przepisami art. 11 dyrektywy.
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W mysl art. 5 ust. 1 dyrektywy 93/42 panstwa czlonkowskie zakladaja zgodnos¢
z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w art. 3 dyrektywy w odniesieniu do
wyrobéw, ktére sa zgodne z odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi
w zastosowaniu norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia zostaly opubliko-
wane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5 ust. 2 stanowi, Zze w rozumieniu dyrektywy 93/42 odniesienie do norm
zharmonizowanych obejmuje réwniez monografie Farmakopei Europejskiej, szcze-
golnie w zakresie szwdw chirurgicznych, do ktérych odniesienia zostaly opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Artykul 5 ust. 3 dyrektywy 93/42 zawiera odeslanie do art. 6 ust. 2 dyrektywy w zakresie
$rodkow, ktére powinny podjaé¢ panstwa cztonkowskie, jezeli panistwo czlonkowskie
lub Komisja uwazaja, ze normy zharmonizowane nie spelniaja calkowicie wymagan
zasadniczych okreslonych w art. 3 dyrektywy.

Artykul 8 dyrektywy, noszacy tytut ,Klauzula ochronna”, brzmi nastepujaco:

»1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze wyroby okres$lone w art. 4
ust. 1 i [art. 4 ust. ]2 tiret drugie mimo prawidiowej instalacji, utrzymywania
i stosowania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem moga zagraza¢ zdrowiu i/lub
bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw lub, gdzie stosowne, innych oséb, podejmie
wszelkie wilasciwe $rodki tymczasowe w celu wycofania takich wyrobéw z obrotu,
zakazania lub ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub uzywania. Dane paristwo
czlonkowskie niezwlocznie zawiadamia Komisje o wszelkich takich $rodkach,
wskazujac powody swojej decyzji oraz, w szczegdlnosci, wskazujac, czy niezgodnosé
z niniejsza dyrektywa jest spowodowana:

a) niespelnieniem wymogdéw zasadniczych okre$lonych w art. 3;
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b) nieprawidlowym stosowaniem norm okres§lonych w art. 5, w zakresie w jakim
normy te byly stosowane [powolywano sie na stosowanie tych norm];

c) nieprawidtowo$ciami samych norm.

2. Komisja skonsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami w mozliwie najkrétszym
czasie. Jezeli po takiej konsultacji Komisja stwierdzi, ze:

— $rodki sa uzasadnione, niezwlocznie informuje o tym parnstwo cztonkowskie, ktére
podjeto inicjatywe oraz inne panstwa czlonkowskie; jezeli decyzja okreslona w ust. 1
przypisywana jest nieprawidlowo$ciom istniejacym w samych normach, wéwczas
Komisja po skonsultowaniu sie z zainteresowanymi stronami w terminie dwéch
miesiecy przekazuje sprawe Komitetowi okreslonemu w art. 6 ust. 1, jezeli pafistwo
czlonkowskie, ktére podjeto decyzje, zamierza ja utrzymac i wszczyna postepo-
wanie okres$lone w art. 6,

— $rodki sa nieuzasadnione, wéwczas powiadamia o tym niezwlocznie to panstwo
czlonkowskie, ktore podjelo inicjatywe oraz wytwérce lub jego upowaznionego
przedstawiciela z siedziba we Wspdlnocie.

3. W przypadku gdy wyréb niezgodny z wymogami nosi oznakowanie CE, wlasciwe
panstwo czltonkowskie podejmuje odpowiednie dziatania przeciw temu, kto umiescit
oznakowanie oraz informuje o tym Komisje i pozostale panstwa cztonkowskie.

4. Komisja zapewnia, by panstwa czlonkowskie byly informowane o postepach
i wyniku tej procedury”.
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Artykut 10 dyrektywy 93/42 stanowi:

»1. Panstwa cztonkowskie podejmuja wszelkie konieczne kroki dla zapewnienia, aby
kazda otrzymana przez nie zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy informacja,
dotyczgca incydentéw wymienionych ponizej i obejmujacych urzadzenie klasy I, I1a, IIb
lub III, zostala centralnie zarejestrowana i oceniona:

a) kazde wadliwe dziatanie lub pogorszenie si¢ wlasciwosci i/lub dzialania wyrobu, jak
réowniez wszelkie nieprawidlowosci w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania,
ktére doprowadzily lub moglyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

b) kazda techniczna lub medyczna usterka odnoszaca sie do wlasciwosci lub dziatania
wyrobu, prowadzaca z przyczyn okreslonych w lit. a) do systematycznego
wycofywania wyrobéw tego samego typu przez wytworce.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie wymaga, by praktykujacy lekarze lub
instytucje medyczne informowaly wlasciwe organy o wszelkich incydentach okreslo-
nych w ust. 1, podejmuje ono wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia, by
wytwérca danych wyrobéw lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we
Wspdlnocie zostal réwniez poinformowany o tym incydencie.

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miare mozliwosci wspdlnie z wytwdrca, paristwa
czlonkowskie, bez uszczerbku dla przepisdw art. 8, niezwlocznie powiadamiaja Komisje
i pozostale panstwa cztonkowskie o incydentach okreslonych w ust. 1, w stosunku do
ktérych podjeto lub zamierza sie podja¢ odpowiednie $rodki”.
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Artykul 11 dyrektywy 93/42 okresla procedury oceny zgodnosci wyrob6w medycznych
z wymaganiami zasadniczymi tej dyrektywy. W tym celu, jak stanowi motyw pietnasty
dyrektywy, wyroby medyczne pogrupowane zostaly w cztery klasy produktéw,
a procedury kontroli, ktérej sa one poddawane, staja si¢ coraz bardziej surowe
w zaleznosci od wrazliwosci ciata ludzkiego, uwzgledniajac potencjalne zagrozenie
zwigzane z projektowaniem technicznym i wytwarzaniem tych wyrobéw medycznych.

Artykut 14b tej dyrektywy stanowi, ze jesli pafistwo czlonkowskie uwaza, ze w celu
zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa lub zgodno$ci z wymogami w zakresie
zdrowia publicznego na podstawie art. 30 WE nalezy zakaza¢ dostepnosci takich
produktéw, ograniczy¢ lub obja¢ szczegdlnymi wymogami dany produkt lub grupe
produktéw, moze podja¢ niezbedne i uzasadnione $rodki tymczasowe. W takim
przypadku panstwo to informuje Komisje i inne panstwa czlonkowskie, podajac
powody swej decyzji. Komisja po przeprowadzeniu konsultacji z zainteresowanymi
stronami i paristwami cztonkowskimi o ile to jest mozliwe, przyjmuje konieczne srodki
na poziomie Wspdlnoty, zgodnie z procedura, okreslong w art. 7 ust. 2, jesli uzna, ze
krajowe $rodki sa uzasadnione.

W mysl art. 17 ust. 1 dyrektywy 93/42 wyroby medyczne inne niz wyroby wykonywane
na zamdwienie lub wyroby przeznaczone do badan klinicznych, uznane za spelniajace
wymagania zasadnicze okre$lone w art. 3, musza podczas wprowadzania do obrotu
nosi¢ oznakowanie CE.
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17 Artykut 18 tej dyrektywy stanowi:

,Bez uszczerbku dla art. 8:

a) w przypadku gdy panistwo czlonkowskie ustali, ze oznakowanie CE zostato
umieszczone bezprawnie, wytwdrca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba
we Wspdlnocie jest zobowigzany do zaprzestania naruszenn na warunkach
nalozonych przez panstwo cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci panstwo czlonkowskie podejmie wszelkie
wlasciwe $rodki w celu ograniczenia lub zakazania wprowadzania do obrotu
przedmiotowego produktu lub w celu zapewnienia jego wycofania z rynku, zgodnie
z procedurg okre$long w art. 8.

18 ZalacznikI do dyrektywy, zatytutowany ,, Wymogi zasadnicze”, w czeéci I, noszacej tytut
»Wymogi ogdlne”, stanowi:

»1. Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposdb, ze uzywanie ich
zgodnie z warunkami i przeznaczeniem nie zagraza warunkom klinicznym,
bezpieczenstwu pacjentéw, bezpieczenistwu i zdrowiu uzytkownikéw lub, gdzie
stosowne, innych oséb, pod warunkiem ze wszelkie zagrozenie, ktére moze

1-1830



KOMISJA PRZECIWKO GREC]I

towarzyszy¢ ich uzyciu, jest zagrozeniem akceptowalnym w odniesieniu do korzysci
dla pacjenta i ze sa one [jest ono] zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa.

Rozwigzania przyjete przez wytwoérce przy projektowaniu i wykonaniu wyrobéw
musza odpowiada¢ zasadom bezpieczenistwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego
poziomu technologii.

Przy wybieraniu najbardziej wlasciwych rozwiazan wytwérca musi stosowaé
nastepujace zasady wedlug podanej kolejnosci:

— wyeliminowanie lub mozliwie najwieksze zminimalizowanie zagrozenia
(projektowanie i wykonywanie maszyn bezpiecznych z zalozenia),

— gdzie stosowne, podejmowanie odpowiednich $rodkéw ochrony, w razie
koniecznosci wlacznie z alarmem, wobec zagrozenia, ktérego nie mozna
wyeliminowad,

— informowanie uzytkownikéw o pozostalych zagrozeniach istniejacych
z powodu nieprawidlowosci istniejacych [brakéw] w przyjetych $rodkach
ochrony.
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3. Wyroby musza osiagac parametry dzialania przewidziane przez wytwoérce oraz by¢
projektowane, produkowane i pakowane w taki sposdb, aby nadawac si¢ do jednej
lub wiecej funkcji okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a), tak jak wskazuje wytwoérca.

Uregulowania krajowe

Transpozycji dyrektywy 93/36 do greckiego porzadku prawnego dokonano giéwnie
w drodze rozporzadzenia prezydenckiego nr 370 z dnia 14 czerwca 1993 r. (FEK A’
199/1995). Artykul 16 owego dekretu zasadniczo powiela brzmienie art. 8 dyrektywy
93/36.

Wspdlna decyzja ministréw DY7/0ik.2480 z dnia 19 sierpnia 1994 r. w sprawie
dostosowania greckich przepiséw do dyrektywy Rady 93/42 [...] (FEK B’ 679) dokonana
zostala transpozycja tej dyrektywy do greckiego porzadku prawnego. Ponadto jako
organ wlasciwy do spraw wyrobéw medycznych na mocy art. 19 ust. 3 ustawy
2889/2001 wyznaczono Ethnikos Organismos Farmakon (grecki urzad ds. produktéw
leczniczych).

Postepowanie poprzedzajace wniesienie skargi

Do Komisji wplyneta skarga na to, ze niektore szpitale w Grecji, ktdre organizowaly
przetargi na wyroby medyczne, naruszyly obowiazki wynikajace z dyrektywy 93/36
w zwiazku z dyrektywa 93/42.
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Zgodnie z informacjami podanymi w skardze niektdre greckie szpitale odrzucaly oferty
na wyroby medyczne ze wzgledéw zdrowia publicznego, pomimo ich certyfikacji za
pomoca oznakowania CE, a w kazdym razie bez przeprowadzenia postepowania
przewidzianego w klauzuli ochronnej w dyrektywie 93/42.

W dniu 20 kwietnia 2004 r. w zwiazku z dochodzeniem w sprawie tej skargi wladze
greckie przestaly Komisji okdlnik Ethnikos Organismos Farmakon 19384 z dnia
2 kwietnia 2004 r. (zwany dalej ,,ok6lnikiem 19384”), w ktérym po pierwsze przyznano,
ze niektdre komisje odpowiedzialne za przetargi w szpitalach odrzucity jako niezgodne
przedstawione przez przedsiebiorstwa oferty, dotyczace licznych wyrobéw medycz-
nych opatrzonych oznakowaniem CE, bez uprzedniego obowiazkowego zbadania ich
przez ten urzad, a po drugie stwierdzono, ze w niektérych wypadkach niezgodno$é
dotyczyta specyfikacji arbitralnie ustalonych przez szpitale. Okdlnik zawieral
przypomnienie i wyjasnienia dotyczace jedynej wtasciwej procedury prawnej, jaka
komitety powinny zastosowac.

Pismem z dnia 8 listopada 2004 r. skladajacy skarge dostarczyt dalszych informacji,
z ktérych wynikato, ze pomimo rozpowszechnienia okélnika 19384, wlasciwe komisje
niektorych szpitali (np. szpitali ogdlnych w Komotini, w Messolongi, szpitala Agios
Nikolaos na Krecie oraz szpitala w Heraklionie na Krecie) nadal popelniaja te same
uchybienia.

W $wietle tych informacji Komisja wszczela przeciwko Republice Greckiej postepo-
wanie w przedmiocie stwierdzenia uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkow-
skiego w trybie art. 226 WE, wystosowujac w dniu 21 marca 2005 r. wezwanie do
usuniecia uchybienia. W odpowiedzi z dnia 24 maja 2005 r. wspomniane panstwo
czlonkowskie nie zakwestionowato faktu, Ze niektdére greckie szpitale nie dzialaja
zgodnie ze stosownymi przepisami wspdlnotowymi, lecz zwrécilo uwage na to, ze
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przypadki, na ktore powoltywata sie Komisja, majg charakter wyjatku i zdaniem tego
panstwa nie $wiadcza o istnieniu naruszenia prawa wspélnotowego na szeroka skale
w wymiarze horyzontalnym w tym zakresie.

W dniu 19 grudnia 2005 r. Komisja wydata uzasadniona opinie, w ktdrej stwierdzila, ze
Republika Grecka uchybita zobowiazaniom cigzacym na niej na mocy art. 8 ust. 2
dyrektywy 93/36 oraz art. 17 i 18 dyrektywy 93/42, dotyczacym udzielania zaméwien
publicznych na dostawy wyrobéw medycznych, i wezwala to panstwo cztonkowskie do
zastosowania sie do uzasadnionej opinii w terminie dwdch miesiecy od chwili jej
doreczenia.

W odpowiedzi z dnia 9 lutego 2006 r. na te uzasadniong opinie Republika Grecka
podniosta, ze podjeta juz konieczne $rodki, aby zapewni¢ prawidtowe stosowanie prawa
wspdlnotowego, oraz ze przypadki przytoczone w uzasadnionej opinii byly jedynie
wyjatkami od ogoélnej praktyki. Oprécz informacji o wydaniu okélnika 19384
poinformowata réwniez o tym, ze na zadanie szpitali Ethnikos Organismos Farmakon
przeprowadza systematyczne kontrole jakosci dostaw. Panstwo to podkreslito fakt, ze
krajowe szpitale w coraz szerszym zakresie stosuja sie do zalecen tego urzedu.

Jednakze Komisja uzyskata nowe informacje, zgodnie z ktérymi omawiane naruszenie
nadal trwa. Ponadto z zebranych informacji wynikalo, ze Ethnikos Organismos
Farmakon ani nie jest wlasciwy do sprawowania jakiegokolwiek nadzoru administra-
cyjnego nad szpitalami, ani wladny do nakladania na nie sankcji oraz ze dotychczas
zaden inny organ istniejacy w greckim porzadku prawnym nie skorzystal z kompetencji
w objetym sporem zakresie.

Uznajac, ze Republika Grecka nie wywiazala si¢ ze zobowiazan ciazacych na niej na
mocy art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/36 w zwiazku z art. 17 i 18 dyrektywy 93/42, Komisja
wniosta skarge w niniejszej sprawie.
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W przedmiocie skargi

Argumentacja stron

Komisja podnosi, ze dyrektywa 93/36 ustanawia dokladne ramy okreslania przez
instytucje zamawiajaca wymogdw technicznych, jakie maja spetni¢ zawarte w ofercie
wyroby. Zgodnie z art. 8 ust. 2 tej dyrektywy odwolywanie sie do norm krajowych
wdrazajacych normy europejskie, europejskich aprobat technicznych lub wspdlnych
specyfikacji technicznych jest obowigzkowe zaré6wno w ogloszeniu o zaméwieniu, jak
i przy ocenie zgodnosci produktéw bedacych przedmiotem oferty. Komisja podkresla,
ze wyjatki od zasady zapisanej w art. 8 ust. 2 sg okres$lone wyczerpujaco w art. 8 ust. 3.

Komisja utrzymuje, ze w ogloszeniach w ramach przetargéw organizowanych przez
greckie szpitale mowa jest, zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/36, o wymogu
szczegOlnej formy europejskiego zatwierdzenia technicznego dla wyrobéw medycz-
nych, ktérym jest oznakowanie CE, przewidziane takze w dyrektywie 93/42. Pomimo
tego instytucje zamawiajace w dalszym ciagu wykluczaja oferty na niektére wyroby
medyczne opatrzone oznakowaniem CE, chociaz wykluczenie nie jest objete zakresem
jednego z wyjatkdw okreslonych w art. 8 ust. 3 dyrektywy 93/36.

W odniesieniu do dyrektywy 93/42 Komisja podnosi, ze okreslono w niej szczegétowo
procedury sluzace zatwierdzaniu, certyfikacji i wprowadzaniu do obrotu, jak réwniez
kontroli wyrobéw medycznych, niepozostawiajace watpliwosci co do ich po$wiadczo-
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nych cech jakosciowych ani niedopuszczajace stosowania przez organy panstwowe
swobodnego uznania poza ramami ustanowionymi w tych przepisach.

Komisja podnosi, ze zasadnicze wymagania w zakresie zgodnosci i bezpieczenstwa,
ktére maja zastosowanie do wyrobéw medycznych, sa okre§lone w zalaczniku I do
dyrektywy 93/42 oraz ze produkty opatrzone oznakowaniem CE spelniaja wszystkie te
wymogi. Artykut 3 w zwiazku z art. 17 tej dyrektywy stanowi podstawe do uznania za
zgodny z prawem znaku zgodno$ci tych wyrobdw, a co za tym idzie, do dopuszczenia
ich swobodnego przeptywu na rynku wewnetrznym.

Komisja podnosi, ze mozliwe jest, iz niektére wyroby medyczne, mimo ze opatrzone sa
oznakowaniem CE, uznawane sa przez lekarzy za zagrazajace zdrowiu i bezpieczenstwu
pacjentéw. Komisja podkresla, ze w takich przypadkach wyroby takie moga zostaé
odrzucone przez instytucje zamawiajace, ale wylacznie w ramach procedury ochronnej
przewidzianej w dyrektywie 93/42 i opisanej w okélniku 19384.

Komisja wyjasnia, ze zamiast zastosowa¢ wspomniang procedure ochronng, instytucje
zamawiajace bezposrednio odrzucily oferty wyrobéw medycznych opatrzonych
oznakowaniem CE. Komisja podnosi, ze w przypadku szpitala ogélnego w Heraklionie
powiadomiono Ethnikos Organismos Farmakon, lecz jego stanowisko, zgodnie
z ktérym rzeczone wyroby medyczne nalezalo dopusci¢, nie zostalo uwzglednione.

Tymczasem zdaniem Komisji z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze istnienie
dyrektywy zblizajacej ustawodawstwa panstw cztonkowskich, takiej jak dyrektywy
93/36 1 93/42, stanowiacej, ze zgodnos¢ produktéow zawartych w ofercie z przepisami
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technicznymi dyrektywy musi by¢ poswiadczona oznakowaniem CE, rodzi po stronie
panstw czlonkowskich obowiazek przestrzegania przewidzianych w  dyrektywie
szczeg6lnych procedur przy sporach o wazno$¢ oznakowania.

Komisja podnosi, ze pomimo przyjecia okélnika 19384 i rozestania w dniu 19 stycznia
2006 r., tj. dwa lata pdzniej, przypomnienia, niezgodne z prawem zachowanie instytucji
zamawiajacych, jak i brak kontroli tych instytucji ze strony wtadz greckich utrzymuja
sie. Komisja zwraca uwage, ze znane jej przypadki stanowia typowe przyklady praktyki,
ktora wydaje sie by¢ zwykla praktyka w greckich szpitalach. Argument Republiki
Greckiej dotyczacy istnienia krajowych procedur zmierzajacych do karania wszelkich
zasygnalizowanych uchybienn zasadom obowiazujacym w dziedzinie zamoéwien
publicznych, nie moze stanowi¢ uzasadnienia spornego uchybienia.

Republika Grecka podnosi, ze szpitale, jako instytucje zamawiajace, stosuja sie do
wilasciwych przepiséw prawa wspdlnotowego i krajowego w zakresie zamdwien
publicznych na dostawy. Utrzymuje ona, ze przypadki, w ktérych niektére szpitale nie
dzialaly zgodnie z odpowiednimi przepisami wspdlnotowymi, stanowily tylko
i wylacznie wyjatek, z ktérego nie mozna wywnioskowa¢ istnienia naruszenia prawa
wspdlnotowego na szeroka skale w wymiarze horyzontalnym w omawianym zakresie.

Republika Grecka podnosi ponadto, ze Ethnikos Organismos Farmakon wydat przeciez
okolnik 19384, a takze jego wznowienie w dniu 19 stycznia 2006 r., na temat tego, jak
nalezy ocenia¢ wyroby medyczne majace stanowi¢ przedmiot dostaw. Powzigl on zatem
$rodki niezbedne do tego, by zapewnic $cisle stosowanie prawa wspélnotowego.
Dodatkowo to panstwo cztonkowskie wyjasnia, ze powodem, dla ktérego nie natozono
jeszcze sankcji na szpitale niestosujace sie do wlasciwych przepiséw wspélnotowych,
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jest okolicznos¢, ze inspektorzy stuzby zdrowia i zapobiegania (Soma Epitheoriton
Ypiresion Ygeias kai Pronoias) nadal prowadza dochodzenie w tym przedmiocie.

Ocena Trybunatu

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem gdy Komisja powoluje sie na szczegdélowo
uzasadnione skargi wskazujace na powtarzajace si¢ uchybienia przepisom dyrektywy,
na panstwie czlonkowskim, ktdérego te skargi dotycza, spoczywa ciezar zakwestiono-
wania w konkretny sposéb okoliczno$ci podniesionych w tych skargach (zob. podobnie
wyroki: z dnia 22 wrze$nia 1988 r. w sprawie 272/86 Komisja przeciwko Gregji, Rec.
s. 4875, pkt 19; z dnia 26 kwietnia 2005 r. w sprawie C-494/01 Komisja przeciwko
Irlandii, Zb.Orz. s. I-3331, pkt 46).

Tymczasem w niniejszym przypadku Republika Grecka ani nie przedstawila
konkretnych dowodéw w celu zaprzeczenia faktom, ktérych istnienie podnosita
Komisja, ani nie zakwestionowata w merytoryczny i szczegélowy sposéb jej twierdzen.
Panstwo to uznalo po prostu w odpowiedzi na skarge i w okélniku 19384, ze niektdre
placowki szpitalne naruszyly wlasciwe przepisy wspdlnotowe.

W zwigzku z tym nalezy uznaé, Ze istnienie podnoszonych przez Komisje faktow
zostalo wykazane.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu instytucje zamawiajace, ktdre oglosity przetarg na
dostawe wyrobéw medycznych opatrzonych oznakowaniem CE, nie moga odrzucié ze
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wzgledédw dotyczacych zdrowia publicznego oferty na takie wyroby w sposéb
bezposredni i z pominieciem procedury ochronnej, o ktérej mowa w art. 8 i 18
dyrektywy 93/42. Jesli instytucja zamawiajaca uzna, ze oferowane wyroby medyczne
opatrzone oznakowaniem CE moga stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, jest
zobowiazana powiadomi¢ wlasciwy krajowy organ w celu wszczecia rzeczonej
procedury ochronnej (wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r. w sprawie C-6/05 Medipac-
Kazantzidis, Zb.Orz. s. [-4557, pkt 55).

Nalezy zauwazy¢, ze Republika Grecka nie kwestionuje réwniez tego, ze wskazane
przez Komisje instytucje zamawiajace greckich szpitali nie przestrzegaly przepiséw
art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/36, a takze art. 17 i 18 dyrektywy 93/42, dotyczacych
procedury udzielania zamdwien publicznych na wyroby medyczne opatrzone
oznakowaniem CE.

Republika Grecka utrzymuje natomiast, ze odnotowane przez Komisje¢ przypadki
stanowia wyjatek i w zwiazku z tym nie moga stanowi¢ uchybienia zobowigzaniom
panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu mimo iz majace zastosowanie
uregulowanie krajowe samo w sobie jest zgodne z prawem wspdlnotowym, uchybienie
zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego moze wynika¢ z istnienia praktyki admini-
stracyjnej, ktora to prawo narusza (zob. w szczegdlnosci wyroki: z dnia 12 maja 2005 r.
w sprawie C-278/03 Komisja przeciwko Wlochom, Zb.Orz. s. 1-3747, pkt 13; z dnia
27 kwietnia 2006 r. w sprawie C-441/02 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz.
s. [-3449, pkt 47).

W niniejszym przypadku, jak wynika z uwag stron, skarga o stwierdzenie uchybienia
zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego nie ma na celu podwazenia poprawnosci
transpozycji przez Republike Grecka dyrektyw 93/36 i 93/42, tylko ogranicza sie do
zagadnienia stosowania tych przepiséw przez wlasciwe ograny greckie.
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Jesli chodzi o mozliwos$¢ stwierdzenia uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkow-
skiego na podstawie stosowanej w tym panstwie praktyki administracyjnej, Trybunat
orzekl, ze uchybienie mozna wykazac jedynie poprzez wystarczajaco udokumentowany
i szczegdtowy dowdd stosowania zarzucanej praktyki. Taka praktyka administracyjna
powinna wykazywa¢ w pewnym stopniu charakter trwaly i powszechny, a dla
wykazania, Ze praktyka ma charakter powszechny i trwaly, Komisja nie moze opierac
sie na jakimkolwiek domniemaniu (wyrok z dnia 7 czerwca 2007 r. w sprawie C-156/04
Komisja przeciwko Grecji, Zb.Orz. s. [-4129, pkt 50 i przytoczone tam orzecznictwo).

Nalezy stwierdzi¢ na podstawie dokumentéw zawartych w przekazanych Trybunatowi
aktach, ze sporne wyroby sa wyrobami spelniajacymi wymagania normy technicznej
Farmakopei Europejskiej i ze swej natury powinny by¢ nabywane przez szpitale na
zasadzie wielokrotnego i regularnego zakupu, czyli z ustalonym stopniem powtarzal-
nosci.

Jednak co najmniej szesna$cie instytucji zamawiajacych placéwek szpitalnych, w tym
szpital w Komotini, szpital w Messolongi, szpital Agios Nikolaos na Krecie, szpital
Venizeleio-Pananeio w Heraklionie, szpital w Attyce, szpital Agios Savvas, szpital Elpis,
szpital w Argos, szpital Korgialenio-Benakio, szpital Geniko Nosokomeio w Kalamacie,
szpital w Nauplionie, szpital P.&A. Kyriakou, szpital w Sparcie, szpital Panarkadiko
w Trypolisie, szpital Elena Venizelou i szpital Asklipieio w Vouli, odrzucilo
w przetargach sporne wyroby medyczne.

Lista szpitali wymienionych przez Komisje $wiadczy o zréznicowaniu szpitali pod
wzgledem wielkosci, poniewaz znajduja sie na niej niektére z najwiekszych szpitali
w Gregji, jak Agios Savvas, Kyriakou i Asklipieio Voulas, ale takze szpitale $redniej
wielko$ci, jak szpital w Argos, szpital Agios Nikolaos na Krecie lub szpital w Sparcie.

Ponadto na tej liScie figuruja szpitale obejmujace zasiegiem geograficznym caly obszar
kraju, w szczegélnosci szpitale w Atenach, na Peloponezie i na Krecie, a takze
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obejmujace szeroki zakres specjalizacji, w tym szpitale ogdlne, szpital pediatryczny,
szpital onkologiczny i szpital potozniczy.

Mozna wiec wyciagna¢ wniosek, ze sporna praktyka administracyjna instytucji
zamawiajacych, niezgodna z przepisami art. 8 ust. 2 dyrektywy 93/36 i art. 17 i 18
dyrektywy 93/42, wykazuje w pewnym stopniu charakter trwaly i powszechny.

Jezeli Komisja dostarczyla wystarczajaco duzo informacji wskazujacych na to, ze wladze
panstwa czlonkowskiego stosuja powtarzajaca sie i ciagla praktyke sprzeczna
z przepisami dyrektywy, na tym panstwie czlonkowskim spoczywa cigezar merytorycz-
nego i szczegbélowego zakwestionowania przedstawionych w ten sposéb danych
i wynikajacych z nich konsekwencji (ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Irlandii,
pkt 47), czego w tym przypadku panstwo to nie uczynito.

Ponadto z akt przedtozonych Trybunatowi wynika, ze niezgodne z prawem postepo-
wanie instytucji zamawiajacych greckich placéwek szpitalnych nie bylo w wystarcza-
jacym stopniu objete nadzorem i sankcjami ze strony wlasciwych wladz greckich.
Pozwane panstwo czlonkowskie uzasadnialo brak dzialania swoich stuzb jedynie tym,
ze inspektorzy stuzby zdrowia i zapobiegania w czasie trwania postepowania nadal
prowadzili dochodzenie w tym przedmiocie i nie zakonczyli jeszcze prac.

W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze odrzucajac oferty na wyroby medyczne
opatrzone oznakowaniem CE, przy czym wlasciwe instytucje zamawiajace szpitali
greckich nie przestrzegaly procedury przewidzianej w dyrektywie 93/42, Republika
Grecka uchybita zobowigzaniom, ktére na niej ciaza na mocy art. 8 ust. 2 dyrektywy
93/36 oraz art. 17 i 18 dyrektywy 93/42.
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W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja wniosla o obciazenie
kosztami postepowania Republiki Greckiej, a Republika Grecka przegrala sprawe,
nalezy obciazy¢ ja kosztami postepowania.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Odrzucajac oferty na wyroby medyczne opatrzone oznakowaniem CE, przy
czym wlasciwe instytucje zamawiajace szpitali greckich nie przestrzegaly
procedury przewidzianej w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmienionej przez rozporzadzenie
(WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia
2003 r., Republika Grecka uchybila zobowiazaniom, ktore na niej ciaza na
mocy art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 93/36/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
koordynujacej procedury udzielania zamodwien publicznych na dostawy,
zmienionej przez dyrektywe Komisji 2001/78/WE z dnia 13 wrze$nia 2001 r.
oraz na mocy art. 17 i 18 dyrektywy 93/42, zmienionej przez rozporzadzenie nr
1882/2003.

2) Republika Grecka zostaje obciazona kosztami postepowania.
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