ROZSUDOK Z 19. 3. 2009 — VEC C-489/06
ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (3tvrta komora)
z 19. marca 2009 *

Vo veci C-489/06,

ktorej predmetom je Zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢lanku 226 ES, podand
27. novembra 2006,

Komisia Eurépskych spolocenstiev, v zastipeni: M. Patakia a X. Lewis, splnomocneni
zdstupcovia, s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,

proti

Helénskej republike, v zastupeni: D. Tsagkaraki a S. Chala, splnomocnené zastupkyne,
s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalovanej,

* Jazyk konania: gréctina.
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SUDNY DVOR (tvrta komora),

v zloZeni: predseda $tvrtej komory K. Lenaerts, sudcovia T. von Danwitz, R. Silva de
Lapuerta, E. Juhasz (spravodajca) a G. Arestis,

generalny advokat: J. Mazk,
tajomnik: R. Grass,

po vypocuti ndvrhov generalneho advokata na pojednavani 20. novembra 2008,

vyhlasil tento

Rozsudok

Svojou zalobou Komisia Eurépskych spolocenstiev navrhuje, aby Sudny dvor urdil, Ze
Helénska republika si tym, Ze odmietla ponuky tykajtice sa zdravotnickych pomédcok
opatrenych oznacenim CE bez toho, aby prislusni verejni obstaravatelia pre grécke
nemocnice v kazdom pripade postupovali v stilade s postupom stanovenym v smernici
Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomockach (U.v.ES L 169, s. 1;
Mim. vyd. 13/012, s. 82), zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (U.v.ES L 284, s. 1; Mim. vyd. 01/004,
s. 447, dalej len ,smernica 93/42"), nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaja z ¢lanku 8
ods. 2 smernice Rady 93/36/EHS zo 14. jina 1993 o koordindcii postupov verejného
obstardvania dodania tovaru (U. v. ES L 199, s. 1; Mim. vyd. 06/002, s. 110), zmenenej
a doplnenej smernicou Komisie 2001/78/ES z 13. septembra 2001 (U. v. ES L 285, 2001,
s. 1; Mim. vyd. 06/004, s. 94, dalej len ,smernica 93/36“), a ¢lankov 17 a 18
smernice 93/42.
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Pravny ramec

Prdvna uprava Spolocenstva

V ¢lanku 8 ods. 1 az 4 smernice 93/36 sa stanovuje:

»1. Technické $pecifikdcie definované v prilohe III sa uvddzaju vo vSeobecnych alebo
sutaznych podkladoch pre kazda zmluvu.

2. Bez toho, aby boli dotknuté prdvne zédvdzné ndrodné technické predpisy, pokial st
zluditelné s prédvom spolocenstva, urcia obstaravatelia technické $pecifikdcie uvedené
v odseku 1 s odvolanim sa na narodné normy zavadzajice eurépske normy, alebo
s odvolanim sa na eur6pske technické schvalenia alebo spolo¢né technické $pecifikacie.

3. Obstaravatel sa méze odchylit od ustanoveni v odseku 2, ak:

a) normy, eurdpske technické schvilenia alebo spolo¢né technické $pecifikdcie
neobsahuju Ziadne ustanovenie tykajtce sa zabezpecenia zhody, alebo neexistujua
technické prostriedky na zabezpecenie uspokojujicej zhody vyrobkov s tymito
normami, eurépskymi technickymi schvéleniami alebo spolo¢nymi technickymi
$pecifikdciami;
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b) uplatnenie odseku 2 by bolo na dkor uplatnenia smernice Rady 86/361/EHS
z 24. jila 1986 o prvotnom stupni vzdjomného uzndvania typového schvilenia
koncovych telekomunikaénych zariadeni [(U. v. ES L. 217, s. 21)] alebo rozhodnutia
rady 87/95/EHS z 22. decembra 1986 o normalizicii v oblasti informacnej
technolégie a telekomunikacii, [(U. v. ES L 36, s. 31)] alebo inych néstrojov
spoloc¢enstva v urcitych oblastiach sluzieb alebo vyrobkov;

c) by pouzitie tychto noriem, eurépskych technickych schvéleni alebo spolo¢nych
technickych $pecifikdcii nitilo obstaréavatela, aby odoberal doddvky nezlucitelné so
zariadenim, ktoré uz pouziva, alebo by si to vyziadalo neprimerané naklady alebo
neprimerané technické problémy, avsak len ako sucast jasne definovanej
a dokumentovanej stratégie prechodu, v rdmci stanovenej lehoty, na eurépske
normy, eurépske technické schvalenia alebo spolo¢né technické predpisy;

d) md prislusny projekt skuto¢ne inovacnd povahu, v dosledku ¢oho by pouzitie
existujacich eurépskych noriem, eurépskych technickych schvaleni alebo spoloc¢-
nych technickych $pecifikacii bolo nevhodné.

4. Obstaravatelia, ktori pouziji odsek 3, uvedd, ak je to mozné, dévody, preco tak
urobili, v ozndmeni o vyhliseni metddy verejného obstardvania uverejnenom
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev, alebo v sttaznych podkladoch a vo
vsetkych pripadoch uvedu tieto dovody v ich internej dokumentdcii a na poziadanie
poskytnd tieto informécie ¢lenskému $téatu alebo Komisii.”
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V prilohe III smernice 93/36 s ndzvom ,Definicia niektorych technickych $pecifikacii“
sa stanovuje:

»Na ucely tejto smernice st uvedené terminy definované takto:

1. Technické $pecifikicie: je sihrn technickych predpisov obsiahnutych predovset-
kym v sutaznych podkladoch, v ktorych st definované pozadované charakteristiky
préce, materidlu, vyroby alebo doddvky, ktory umoznuje, aby prace, materidl,
vyrobky, alebo dodavky mohli byt popisané tak, aby splnali ucel, na ktory ich
obstaréavatel urcil. Tieto technické predpisy budd zahfnat kvalitativiu droven,
vykonnost, bezpecnost alebo rozmery, vratane poziadaviek, ktoré sa vztahuju na
materidl, vyrobky alebo dodévku z hladiska zabezpecenia kvality, terminoldgie,
symbolov, testovania a testovacich metdd, balenia, oznac¢ovania alebo etiketovania.

2. Norma: je technickd $pecifikicia schvilend uznanym normaliza¢nym orgdnom pre
opakované a suvislé pouzivanie, ktord sa v zdsade nemusi dodrziavat.

3. Eurépska norma: je norma schvdlena Eurépskym vyborom pre normaliziciu
(CEN) alebo Eurépskym vyborom pre normalizaciu v elektrotechnike (Cenelec)
ako ,Eurépske normy (EN)‘ alebo ,Harmoniza¢ny dokument (HD)* podla
spolo¢nych pravidiel tychto organov.

4. Eurdpske technické schvilenie: je priaznivé technické hodnotenie sposobilosti
pouzitia vyrobku, zalozené na splneni zdkladnych poziadaviek na stavebné prace,
prostrednictvom zdkladnych vlastnosti vyrobkov a definovanych podmienok
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uplatriovania a pouZitia. Eur6pske schvélenie vyddva schvalovaci orgdn uréeny na
tento Gcel clenskym $tatom.

5. Vseobecna technicka specifikacia: je technickd $pecifikdcia stanovend v stlade
s postupom, ktory je uznany ¢lenskymi §tatmi, a ktory je ur¢eny na zabezpecenie
jednotného pouzivania vo vsetkych clenskych statoch, ktoré boli uvedené
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.”

Tretie, piate, dsme, trindste, sedemnéste a dvadsiate prvé odévodnenie smernice 93/42
zneju takto:

skedZe vnutro$titne ustanovenia zabezpecujice bezpec¢nost a ochranu zdravia
pacientov, pouzivatelov a v pripade potreby aj inych osob so zretelom na ucel
a spdsob pouzivania zdravotnickych pomo6cok sa musia zosuladit tak, aby sa zabezpecil
volny obeh tychto pomo6cok na vniatornom trhu,

kedZe zdravotnicke pomocky musia poskytntif pacientom, pouzivatelom a tretim
osobdm zvy$ent droven ochrany a dosiahnut vykon udany vyrobcom; kedze odteraz,
udrzanie alebo zlep$enie dosiahnutej tirovne ochrany v ¢lenskych $tétoch je jednym zo
zékladnych cielov tejto smernice,
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kedZe podla zdsad prijatych v rezolucii Rady zo 7. méja 1985 tykajicej sa nového
pristupu pri technickej harmonizacii a normalizacii [(U. v. ES C 36, s. 1)], predpisy
tykajice sa koncepcie a vyroby zdravotnickych pomocok sa musia obmedzit na
ustanovenia potrebné na splnenie zdkladnych poziadaviek; kedze tieto poziadavky,
pretoze su zdkladné, musia nahradit zodpovedajtice vnutro$titne ustanovenia; kedze
zékladné poziadavky sa musia pri koncipovani uplatiiovat s rozvahou a s prihliadnutim
na existujucu technologickil troven a na technické a hospodirske poziadavky
zluditelné s vysokou droviiou ochrany zdravia a bezpeénosti,

kedZe na ucely tejto smernice je harmonizovand norma technickou $pecifikiciou
(eurépska norma alebo harmonizovand dokumenticia) vydanou z poverenia
Komisie ESN-om alebo Cenelec-om alebo oboma v stlade so smernicou Rady
83/189/EHS z 28. marca 1983, ktorou sa ustanovuje postup poskytovania informacii
v oblasti technickych noriem a predpisov [(U. v. ES L 109, s. 8)], ako aj s uz spomenutou
v$eobecnou orientdciou [pre spolupridcu medzi Komisiou a tymito dvoma orgdnmi,
podpisanou 13. novembra 1984];... kedze v $pecifickych oblastiach je dolezité v rdmci
tejto smernice integrovat uz existujuce poznatky vo forme monografii Eurdpskeho
liekopisu; kedze odteraz viacero monografii Eurépskeho liekopisu sa moze osvojit za
skor spomenuté harmonizované normy,

kedZe zdravotnicke pomdcky by sa spravidla mali opatrit ozna¢enim CE zhmotiiujicim
ich sulad s ustanoveniami tejto smernice, ktoré im umoznuje pravo volne obiehat
v spolocenstve a uvddzat ich do prevadzky v sdlade s ich urc¢enim,

I-1824



KOMISIA/GRECKO

kedze ochrana zdravia a s nou spojené kontroly sa moézu stat ucinnej$imi
prostrednictvom v spolocCenstve integrovanych systémov sledovania neziaducich
ucinkov zdravotnickych pomocok.”

Podla ¢ldnku 1 ods. 1 smernice 93/42 sa tito smernica vztahuje na zdravotnicke
pomdcky a ich prislusenstvo. Na tcely tejto smernice je prislusenstvo povazované za
samostatné zdravotnicke pomocky.

Podla ¢linku 2 smernice 93/42 st c¢lenské §taty povinné prijat véetky potrebné
ustanovenia, aby pomocky boli uvedené na trh a/alebo uvedené do prevadzky len
vtedy, ak splnaju poziadavky uvedené v tejto smernici, boli riadne dodané a st spravne
zavedené, udrziavané a pouzivané v silade so svojim ticelom urcenia.

V zmysle ¢lanku 3 uvedenej smernice musia zdravotnicke pomocky splnat zakladné
poziadavky uvedené v prilohe I tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuju s prihliadnutim
na Gcel urcenia prislu$nej pomdcky.

V ¢lanku 4 ods. 1 smernice 93/42 sa ¢lenskym $titom zakazuje, aby na svojom tzemi
vytvarali prekdzky pri uvddzani na trh alebo uvddzani do prevddzky zdravotnicke
pomocky s oznacenim CE podla ¢ldnku 17 tejto smernice, ktoré osved¢uje, Ze boli
podrobené hodnoteniu zhody v stlade s jej ¢lankom 11.
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V zmysle ¢lanku 5 ods. 1 smernice 93/42 ¢lenské staty predpokladaji, ze zdravotnicke
pomocky si v silade so zékladnymi poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 3 tejto smernice
a ze splnaju zodpovedajice ndrodné normy prijaté v stlade s harmonizovanymi
normami, ktorych referen¢né ¢isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych
spolocenstiev.

V odseku 2 uvedeného ¢lanku 5 sa stanovuje, ze na Gcely smernice 93/42, odkaz na
harmonizované normy zahfna aj monografie Eurdpskeho liekopisu, ktoré sa vztahuju
najmé na Sijaci chirurgicky materidl a na interakcie medzi lie¢ivami obsiahnutymi
v pomdcke a materidlom, z ktorého je pomdcka zlozena. Odkazy na tieto monografie
boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Clanok 5 ods. 3 smernice 93/42 odkazuje na jej ¢lanok 6 ods. 2 a tyka sa opatren, ktoré
maju Clenské $tity prijat, ak clensky Stat alebo Komisia postdi, Ze harmonizované
normy nesplnaju Gplne zakladné poziadavky uvedené v ¢ldnku 3 tejto smernice.

Clanok 8 uvedenej smernice s ndzvom ,,Ochrannd dolozka“ znie takto:

»1. Ak ¢lensky §tat zisti, Ze pomdcky uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a ods. 2 druhej zarazky,
spravne instalované, udrziavané a pouzivané v zhode s ich icelom urcenia by mohli
ohrozit zdravie a/alebo bezpec¢nost pacientov, pouzivatelov, pripadne iné osoby, prijme
docasne vsetky potrebné opatrenia na stiahnutie tychto pomocok z trhu, na zakdzanie
alebo obmedzenie ich uvedenia na trh alebo do prevadzky. Clensky $tit ihned tiradne
oznami tieto opatrenia Komisii, uvedie dovody svojho rozhodnutia a najma uvedie, ¢i
nestlad s touto smernicou vyplyva:

a) z nedodrzania zdkladnych poziadaviek uvedenych v ¢lanku 3;
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b) znespravneho pouzitia noriem uvedenych v ¢lanku 5 napriek tvrdeniu, Ze sa pouzili
tieto normy;

c) z nedostatku v tychto normach.

2. Komisia za¢ne konzultacie s dotknutymi stranami v ¢o najkratsej lehote. Ak Komisia
po tychto konzulticiach zisti, ze:

— opatrenia s opravnené, informuje ihned o tom ¢lensky $tat, ktory inicioval tieto
opatrenia, ako aj ostatné ¢lenské §taty; v pripade, Ze rozhodnutie podla ods. 1
vyplyva z nedostatku v normach, Komisia po konzultacii s dotknutymi stranami
ozndmi vyboru uvedenému v ¢lanku 6 v lehote do dvoch mesiacov, ¢i ¢lensky stat,
ktory prijal opatrenia, ma v uimysle ich ponechat a zah4ji konanie podla ¢lanku 6,

— opatrenia st neopravnené, informuje ihned o tom ¢lensky $tat, ktory inicioval tieto
opatrenia, ako aj vyrobcu alebo jeho zastupcu ustanoveného v Spolocenstve.

3. Ak nevyhovujica pomoécka ma oznacenie CE, prislusny clensky stat prijme proti
tomu, kto takto oznacil pomdcku, primerané opatrenia a informuje o nich Komisiu
a ostatné c¢lenské staty.

4. Komisia sa presvedci, ¢i Clenské $taty boli zodpovedne informované o priebehu
a vysledkoch tohto konania“
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V ¢lanku 10 smernice 93/42 sa stanovuje:

,1. Clenské $tity prijmt potrebné kroky, aby v rozsahu svojho poznania, v stlade
s ustanoveniami tejto smernice, boli zaznamendvané a vyhodnocované centralizo-
vanym sposobom tddaje tykajice sa prihod uvedenych v dalSom texte, ktoré maju
pri¢innd stvislost s pomockami triedy I, Ila, IIb alebo III:

a) kazdd porucha chodu (fungovania) alebo zmena charakteristickych vlastnosti
a/alebo vykonu pomocky, ako aj kazdé neprimerané oznacenie alebo neprimerany
ndvod na pouzitie, ktoré by mohli sposobit alebo sposobili smrt alebo zdvazné
poskodenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela;

b) kazdy technicky alebo lekarsky dévod spojeny s vlastnostami alebo vykonom
pomocky z dovodov uvedenych v bode a) a ktory je pricinou sistavného stahovania
pomocky z trhu vyrobcom pomocok patriacim k rovnakému typu.

2. Ked ¢lensky $tit uloZi lekdrskemu zboru alebo lekdrskym institiicidm povinnost
oznamovat prihody uvedené v ods. 1 prislusnym orgdnom, vtedy prijme potrebné
opatrenia, aby vyrobca dotknutej pomocky alebo jeho zastupca usadeny v spolocenstve
bol o kazdej prihode tiez informovany.

3. Po vykonani vyhodnotenia, ak mozno spolo¢ne s vyrobcom, ¢lenské $tity bez
dopadu na ¢ldnok 8 ihned informuji Komisiu a ostatné ¢lenské $tity o prihodéach
uvedenych v ods. 1, kvoli ktorym sa prijali opatrenia alebo sa uvazuje o ich prijati.”
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V ¢lanku 11 smernice 93/42 sd upravené postupy hodnotenia zhody zdravotnickych
pomocok s poziadavkami tejto smernice. Na tento el st zdravotnicke pomocky, ako
sa uvadza v patnastom odovodnent tejto smernice, rozdelené do $tyroch tried vyrobkov
a kontroly, ktorych predmetom st tieto pomdcky, st progresivne prisnejsie v zavislosti
od zranitelnosti Iudského tela s prihliadnutim na mozné rizikd vyplyvajice
z technologickej koncepcie uvedenych pomocok a ich vyroby.

V ¢ldnku 14b tejto smernice sa stanovuje, ze pokial sa v suvislosti s danym vyrobkom
alebo skupinou vyrobkov ¢lensky $tat domnieva, ze zabezpecenie ochrany zdravia
abezpecnostia/alebo dodrziavania poZiadaviek verejného zdravia podla ¢lénku [30 ES]
si vyzaduje, aby sa dostupnost tychto vyrobkov zakazala, obmedzila alebo podmienila
osobitnymi poziadavkami, mdze docasne prijat nevyhnutné a zd6vodnené opatrenia.
Niésledne o nich informuje Komisiu a véetky ostatné ¢lenské staty s udanim dévodu pre
svoje rozhodnutie. Komisia zélezitost prerokuje so zainteresovanymi stranami
a Clenskymi $titmi a v pripade, ze vnutro$titne opatrenia si zdoévodnené, v stlade
s postupom uvedenym v c¢lanku 7 ods. 2 prijme potrebné opatrenia na trovni
Spolocenstva.

V zmysle ¢ldnku 17 ods. 1 smernice 93/42 zdravotnicke pomdcky iné ako pomocky na
mieru a pomocky urcené na klinické skisanie, ktoré vyhoveli zdkladnym poziadavkam
uvedenym v ¢lanku 3 tejto smernice, musia mat pri umiestriovani na trh oznacenie
zhody CE.
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V zmysle ¢lanku 18 tejto smernice:

,Bez dosahu na ¢lanok 8:

a) ak clensky $tdt zisti protipravne umiestnenie oznacenia CE, ulozi vyrobcovi alebo
jeho zastupcovi usadenom v spolo¢enstve povinnost zastavit protipravne konanie
za podmienok uréenych ¢lenskym $tatom;

b) v pripade pokracovania v protiprdvnom konani ¢lensky stat prijme potrebné
opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie umiestiiovania na trhu predmetného
vyrobku a na sledovanie, ¢i bol vyrobok stiahnuty z trhu v stilade s postupom podla
¢lanku 8.

PrilohaIsmernice 93/42 s nadpisom ,Zékladné poziadavky* vo svojej ¢astil s nadpisom
»Vseobecné poziadavky” stanovuje:

»1. Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby ich pouzivanie
neohrozilo klinicky stav a bezpecnost pacienta, ani bezpecnost a zdravie
pouzivatelov pripadne inych osob, ak sa pouzivaju na uréeny Gcel a dodrziavaji
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urcené podmienky s vedomim, ze pripadné rizikd spojené s ich pouzivanim sd
prijatelné z hladiska prospechu pre pacienta a su zluéitelné so zvy$enou troviiou
ochrany zdravia a bezpecnosti.

2. Vyrobca musi pri koncep¢nom rieSeni a zostrojeni pomocky zohladnovat zdsady
bezpecnosti a zaroven prihliadat na vSeobecne uzndvany stupen rozvoja techniky.

Pri hladani najvhodnejsich rieSeni musi vyrobca pouzit nasledujice zdsady v tomto
poradi:

— odstranit alebo znizit na najmens$iu mozni mieru rizikd (bezpecnost
vyplyvajuca z koncepcie a vyroby pomdcky),

— v pripade potreby prijat primerané opatrenia, vritane pouzitia poplasného
zariadenia, ak sa rizikd nedaju odstranit,

— informovat [pouzivatelov o pretrvévajucich rizikich spdsobovanych nedosta-
to¢nostou prijatych bezpec¢nostnych opatreni — neoficidlny prekiad).
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3. Pomécky musia dosiahnut vykon, ktory uvddza vyrobca a musia sa koncipovat,
vyrobit a prispdsobit takym sposobom, aby mohli plnit funkcie uvedené v ¢lanku 1
ods. 2 pism. a) a funkcie $pecifikované vyrobcom.

Vuutrostatna prdvna uprava

Smernica 93/36 bola do gréckeho pravneho poriadku prebratd najmé prezidentskym
dekrétom ¢. 370 zo 14. juna 1993 (FEK A’ 199/1995). V ¢lanku 16 tohto dekrétu je
v podstate prebraté znenie ¢lanku 8 smernice 93/36.

Medziministerské rozhodnutie DY7/0ik.2480 z 19. augusta 1994 zosuladujtice grécku
legislativu so smernicou 93/42... (FEK B’ 679) prebralo tiito smernicu do gréckeho
pravneho poriadku. Okrem toho bol Ethnikos Organismos Farmakon (Narodny drad
pre liecivd) urceny za prislu$ny orgdn v oblasti zdravotnickych pomocok v zmysle
¢lanku 19 ods. 3 zdkona 2889/2001.

Konanie pred podanim zaloby

Komisia podala staznost, podla ktorej niektoré nemocnice v Grécku, ktoré sa na tcely
ziskania zdravotnickych pomoécok zucastnili na verejnom obstardvani, porusili
povinnosti vyplyvajice zo smernice 93/36 v spojeni so smernicou 93/42.
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Podla tejto staznosti niektoré grécke nemocnice odmietli ponuky tykajace sa
zdravotnickych pomoécok z dovodov tykajicich sa verejného zdravia napriek tomu,
ze boli certifikované oznacenim CE a v kazdom pripade bez toho, aby sa uplatnilo
konanie o ochrane stanovené v smernici 93/42.

Dna 20. aprila 2004 Helénska republika v rdmci vysetrovania spojeného s predmetnou
staznostou zaslala Komisii obeznik Ethnikos Organismos Farmakon ¢. 19384 z 2. aprila
2004 (dalej len ,obeznik ¢. 19384“), podla ktorého sa zistilo, Ze niektoré vybory
zodpovedné za obstardvanie v nemocniciach odmietli z dévodu nestladu ponuky
predloZené spolo¢nostami tykajice sa roznych zdravotnickych pomocok certifikova-
nych oznac¢enim CE bez potrebného predchddzajiiceho preskiimania zo strany tohto
uradu a Ze v niektorych pripadoch sa nesulad tykal $pecifikécii, ktoré si svojvolne
stanovili nemocnice. Tento obeznik sluzil na Gcely pripomenutia pravneho postupu,
ktory musia uvedené vybory dodrZziavat, a podrobnosti tohto postupu.

Listom z 8. novembra 2004 stazovatel predlozil dalsie informadcie, z ktorych vyplyvalo,
ze napriek distribucii obeznika ¢. 19384 prislusné vybory niektorych nemocnic, akymi
s véeobecné nemocnice Komotini, Messolonghi, Agios Nikolaos na Kréte a Héraklion,
nadalej pokracuju v porusovani pravidiel.

Vzhladom na tieto informdcie Komisia zacala proti Helénskej republike konanie
o nesplnenie si povinnosti podla ¢lanku 226 ES a 21. marca 2005 zaslala tomuto
¢lenskému $tatu vyzvu. Tento Clensky $tat vo svojej odpovedi z 24. maja 2005 nevyvratil
to, Ze niektoré grécke nemocnice nekonali v stlade s relevantnymi ustanoveniami
Spoloc¢enstva, ale iba zddraznil vynimo¢nt povahu pripadov, na ktoré odkazuje
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Komisia, ktoré podla neho nepotvrdzuju existenciu rozsiahleho horizontilneho
porusovania prava Spolocenstva v tejto oblasti.

Dna 19. decembra 2005 vydala Komisia odévodnené stanovisko, v ktorom uviedla, Ze
Helénska republika si nesplnila povinnosti vyplyvajice z ¢lanku 8 ods. 2 smernice 93/36
a z ¢lankov 17 a 18 smernice 93/42, pokial ide o uzavretie verejnych zmliv na dodanie
zdravotnickych pomocok, a tento clensky $tat vyzvala, aby zabezpedil dosiahnutie
stuladu s odovodnenym stanoviskom do dvoch mesiacov od jeho ozndmenia.

Helénska republika vo svojej odpovedi na toto odévodnené stanovisko z 9. februdra
2006 tvrdila, ze prijala vSetky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie riadneho
uplatnenia prava Spolocenstva a ze pripady uvddzané v od6vodnenom stanovisku st
len vynimkami zo vSeobecnej praxe. Popri obezniku ¢. 19384 poukdzala aj na
skuto¢nost, ze Ethnikos Organismos Farmakon vykonal na ziadost nemocnic
systematické kontroly kvality doddvok. Tento c¢lensky $tat zdoraznil skutoénost, Ze
dodrziavanie pokynov tohto dradu zo strany vnutro$titnych nemocnic je Coraz
systematickejsie.

V kazdom pripade Komisia vedela o novych informdcidch, podla ktorych predmetné
nesplnenie si povinnosti pretrvavalo. Okrem toho zo ziskanych skuto¢nosti vyplyva, ze
Ethnikos Organismos Farmakon nebol prislusny vykonavat Ziadne spravne kontroly
v nemocniciach ani im ukladat ziadne sankcie a ze az dovtedy ziadny iny orgdn v rdmci
gréckeho pravneho poriadku nevykondval v tejto oblasti ziadne pravomoci.

Kedze sa Komisia domnievala, 7Ze Helénska republika si nesplnila povinnosti, ktoré jej
vyplyvaji z ustanoveni ¢lanku 8 ods. 2 smernice 93/36 v spojeni s ¢lankami 17 a 18
smernice 93/42, podala tato zalobu.
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O zalobe

Argumentdcia ticastnikov konania

Komisia tvrdi, Ze smernica 93/36 stanovuje presny ramec tykajtci sa toho, ako ma kazdy
obstaravatel definovat technické poziadavky stanovené pre pomdcky uvedené
v ponuke. Podla ¢lanku 8 ods. 2 tejto smernice je odkaz na ndrodné normy zavddzajtce
eurdpske normy, eurépske technické schvalenia alebo spolo¢né technické $pecifikdcie
povinny tak v ozndmeni o vyhldseni verejného obstardvania, ako aj pri posudzovani
suladu vyrobkov, ktoré stt predmetom verejného obstardvania. Komisia zdoraznuje, Ze
vynimky zo zasady zakotvenej v ¢ldanku 8 ods. 2 st vyCerpavajticim sposobom stanovené
v ¢lanku 8 ods. 3.

Komisia tvrdi, Ze ozndmenia o vyhldseni verejného obstaravania, ktoré vydali grécke
nemocnice, odkazujui na poziadavku podla ¢ldnku 8 ods. 2 smernice 93/36, a to na
eurépske technické schvilenie $pecifické pre zdravotnicke pomodcky, to znamena
certifikdciu oznacenim CE, ktoré stanovuje aj smernica 93/42. Verejni obstardvatelia
vsak vylucili niektoré ponuky zdravotnickych pomécok s ozna¢enim CE, hoci vylicenie
na tomto zdklade zjavne nie je jednou z vynimiek stanovenych v ¢ldnku 8 ods. 3
smernice 93/36.

Pokial ide o smernicu 93/42, Komisia tvrdi, Ze postupy tykajtce sa zhody, certifikicie,
umiestiiovania na trh a kontroly zdravotnickych pomdcok st stanovené tak podrobne,
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Ze nemoze existovat pochybnost, pokial ide o certifikované kvalitativne vlastnosti,
a neexistuje ani priestor na volnd Gvahu vnutrostitnych orgdnov mimo rdmca
vytvoreného touto smernicou.

Komisia tvrdi, Ze podstatné poziadavky suladu a bezpec¢nosti, ktoré sa vztahuju na
zdravotnicke pomocky, si podrobne vymenované v prilohe I k smernici 93/42, a Ze
vyrobky s oznacenim CE splnaju vsetky tieto poziadavky. V ¢lanku 3 tejto smernice
v spojeni s jej ¢clainkom 17 sa stanovuje zdklad pre uznanie, Ze predmetné pomdcky su
vyhovujice a mézu sa volne pohybovat na vnttornom trhu.

Komisia tvrdi, Zze sa moze stat, ze hoci s niektoré zdravotnicke pomocky opatrené
ozna¢enim CE, su lekdrmi povazované za také, ktoré mozu ohrozit zdravie a bezpec¢nost
pacientov. Komisia vSak jasne uvadza, ze v takychto pripadoch mézu verejni
obstardvatelia takéto pomdcky odmietnut len v rdmci konania o ochrane stanoveného
v smernici 93/42 a opisaného v obezniku ¢. 19384.

Komisia tvrdi, Ze verejni obstaravatelia namiesto toho, aby uplatnili uvedené konanie
o ochrane, priamo odmietli ponuky zdravotnickych pomocok s oznac¢enim CE. Komisia
uvadza, Ze v pripade tykajicom sa vSeobecnej nemocnice Héraklion bol Ethnikos
Organismos Farmakon informovany, ale jeho rozhodnutie, podla ktorého boli
predmetné zdravotnicke pomocky pripustné, nebolo respektované.

Podla Komisie v$ak z ustélenej judikatary vyplyva, Ze existencia smernice aproximu-
jucej pravne predpisy clenskych statov, akou st smernice 93/36 a 93/42, ktord uvadza,
ze stlad vyrobkov zahrnutych do pontk so vsetkymi technickymi ustanoveniami
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smernice je nevyhnutne certifikovany oznacenim CE, spésobuje vznik povinnosti
¢lenského $tatu dodrziavat osobitné postupy smernice tykajice sa sporov o platnosti
certifikdcie.

Komisia tvrdi, ze napriek prijatiu obeznika ¢. 19384 a zaslaniu upomienky 19. janudra
2006, teda dva roky po oddvodnenom stanovisku Komisie, protipravne konanie
verejnych obstardvatelov, ako aj nevykonévanie kontroly zo strany helénskych orgédnov
stale pretrvdvaju. Komisia zdoraznuje, ze pripady, na ktoré bola upozorneni,
predstavuju priklady, ktoré st ukazovatelom zvyc¢ajného postupu v gréckych nemoc-
niciach. Tvrdenie Helénskej republiky zaloZené na existencii vnutrostatnych postupov
ur¢enych na to, aby sankcionovali kazdé poru$enie pravidiel v oblasti verejného
obstaravania, nijako neodévodnuje predmetné porusenie ustanoveni.

Helénska republika tvrdi, Ze nemocnice v dlohe verejnych obstarivatelov konaju
v stlade s relevantnymi ustanoveniami prdva Spolocenstva a vnitrostitneho prava
v oblasti verejného obstaravania. Zastdva ndzor, Ze to, Ze niektoré nemocnice nekonali
v stlade s relevantnymi ustanoveniami Spolocenstva, je iba vynimo¢nym pripadom,
z ¢oho vsak nie je mozné vyvodit existenciu rozsiahleho horizontédlneho porusovania
préava Spolocenstva v predmetnej oblasti.

Helénska republika dalej tvrdi, ze Ethnikos Organismos Farmakon v kazdom pripade
distribuoval obeznik ¢. 19384 a 19. janudra 2006 upomienku, ktoré sa tykali toho, ako
posudzovat zdravotnicke pomocky na dcely ich doddvky. Tento trad preto prijal
opatrenia potrebné na zabezpecenie riadneho uplatnenia priva SpolocCenstva. Tento
Clensky $tat navySe vysvetluje, Ze dovod, preco este nestanovil sankcie nemocniciam,
ktoré nekonajd v silade s relevantnymi ustanoveniami Spolocenstva, spociva v tom, ze
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inspektori Uradu pre zdravie a prevenciu (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai
Pronoias) este stdle vykondvaja vySetrovanie v tejto oblasti.

Postidenie Sudnym dvorom

V zmysle ustélenej judikatury plati, Ze ked sa Komisia odvoldva na detailné staznosti
odhalujtce opakované nesplnenie si povinnosti vyplyvajtcich z ustanoveni smernice, je
na dotknutom clenskom $tate, aby konkrétne namietal skuto¢nosti uvddzané v tychto
staznostiach (pozri v tomto zmysle rozsudky z 22. septembra 1988, Komisia/Grécko,
272/86, Zb. s. 4875, bod 19, a z 26. aprila 2005, Komisia/Irsko, C-494/01, Zb. s. I-3331,
bod 46).

V prejednavanom pripade vsak Helénska republika nepredlozila konkrétne dokazy na
ucely spochybnenia tvrdeni, ktoré uvddza Komisia, ale ani zdsadnym sposobom
a podrobne nespochybnila jej tvrdenia. Tento clensky $tat vo svojom vyjadreni k zalobe
a v obezniku ¢. 19384 jednoducho uznal, Ze niektoré nemocnice konali v rozpore
s relevantnymi ustanoveniami Spolocenstva.

V dosledku toho je potrebné skutocnosti, ktoré uvddza Komisia, povazovat za
preukdzané.

V zmysle judikatiry Stdneho dvora verejny obstardvatel, ktory vyhlésil verejné
obstardvanie na dodanie zdravotnickych pomécok opatrenych ozna¢enim CE, neméze
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z dovodov tykajtcich sa ochrany verejného zdravia odmietnut ponuky takychto
vyrobkov priamo a mimo ramca konania o ochrane uvadzaného v ¢lankoch 8 a 18
smernice 93/42. Ak sa verejny obstardvatel domnieva, Ze ponuka zdravotnickych
pomocok opatrenych oznacenim CE moéze ohrozovat verejné zdravie, je povinny
informovat prislusny vnutrostatny orgén s cielom zacat predmetné konanie o ochrane
(rozsudok zo 14. juna 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, Zb. s. I-4557, bod 55).

Je potrebné uviest, Ze Helénska republika uz nespochybrnuje nedodrzanie ustanoveni
uvedenych v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 93/36 a ¢lankoch 17 a 18 smernice 93/42
tykajucich sa postupu uzatvdrania verejnych zmliv tykajiacich sa zdravotnickych
pomocok opatrenych ozna¢enim CE zo strany verejnych obstardvatelov pre grécke
nemochnice, ktoré namietala Komisia.

Naproti tomu Helénska republika tvrdi, Ze pripady, na ktoré poukazuje Komisia, st
vynimoc¢né, v dosledku ¢oho nem6zu predstavovat nesplnenie si povinnosti.

Podla ustédlenej judikatury Sidneho dvora, aj ked je prislusnd vniatrostitna pravna
uprava sama osebe zlucitelnd s pravom SpolocCenstva, moze ist o nesplnenie si
povinnosti z dovodu existencie spravnej praxe, ktora toto pravo porusuje (pozri najmé
rozsudky z 12. mdja 2005, Komisia/Taliansko, C-278/03, Zb. s. 1-3747, bod 13,
a z 27. aprila 2006, Komisia/Nemecko, C-441/02, Zb. s. I-3449, bod 47).

V prejednavanom pripade, ako vyplyva z pripomienok dcastnikov konania, tdto zaloba
o nesplnenie si povinnosti nesmeruje k spochybneniu siladu prebratia smernic 93/36
a93/42 zo strany Helénskej republiky, ale obmedzuje sa na otizku uplatriovania tychto
ustanoveni zo strany prislusnych helénskych orgénov.
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Pokial ide o moZnost urcit nesplnenie si povinnosti na zéklade sprivnej praxe
vykonavanej v ¢lenskom $tite, Sidny dvor rozhodol, Ze nesplnenie si povinnosti moze
byt urcené, iba ak sa predlozia dostato¢ne zdokumentované a presné dokazy namietanej
praxe; je potrebné, aby takdto sprdvna prax mala urcity stupen ustdlenosti
a vSeobecnosti a pri prijati zaveru o existencii ustélenej a veobecnej praxe Komisia
nemoze vychddzat z nejakej domnienky (rozsudok zo 7. jina 2007, Komisia/Grécko,
C-156/04, Zb. s. I-4129, bod 50 a citovana judikataru).

Na zéklade skuto¢nosti vyplyvajtcich zo spisu, ktoré boli ozndmené Sidnemu dvoru, je
potrebné konstatovat, Ze predmetné vyrobky splnaju poziadavky technickej normy
Eurdpskeho liekopisu a musia byt vzhladom na svoju povahu zo strany nemocnic
nadobtidané na opakujicom sa a pravidelnom zdklade a v désledku toho ide o urcita
mieru preukdzaného opakovania.

Vzhladom na to predmetné zdravotnicke pomocky v rdmci verejného obstardvania
odmietlo prinajmen$om $estndst verejnych obstardvatelov pre nemocnice, a to
nemocnice Komotini, Messolonghi, Agios Nikolaos na Kréte, Venizeleio-Pananeio
z Heraklionu, Attique, Agios Savvas, Elpis, Argos, Korgialeneio-Benakeio, Geniko
Nosokomeio v Kalamate, Nauplie, P.&A. Kyriakoy, Sparte, Panakardiko Tripolis, Elena
Venizelou a Asklipieio Voulas.

Zoznam nemocnic, ktoré uvddza Komisia, svedéi o roznorodosti, pokial ide o velkost
nemochnic, pretoze v tomto zozname sd uvedené nielen niektoré z najvacsich nemocnic
v Grécku, a to nemocnice Agios Savvas, Kyriakoy a Asklipieio Voulas, ale takisto
stredne velké nemocnice, a to nemocnice Argos, Agios Nikolaos na Kréte a Spartis.

Okrem toho st v tomto zozname uvedené nemocnice, ktorych geografické pokrytie je
roz$irené na celé Uzemie, a to najmd nemocnice v Aténach na Peloponézskom
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polostrove a na Kréte, pricom tento zoznam je takisto odrazom mnozstva oblasti
$pecializacie, a to vratane véeobecnych nemocnic, detskej nemocnice, nemocnice na
liecbu rakoviny a porodnice.

Vzhladom na to je z uvedeného mozné vyvodit, Ze spravna prax predmetnych verejnych
obstaravatelov md v rozpore s ustanoveniami uvedenymi v ¢ldnku 8 ods. 2 smer-
nice 93/36 a ¢lankoch 17 a 18 smernice 93/42 urcity stupen ustalenosti a vSeobecnosti.

Ked Komisia poskytla dostatok dokazov preukazujucich, ze orgény ¢lenského $tdtu
opakovane a trvalo pouzivali prax, ktord je v rozpore s ustanoveniami urcitej smernice,
prislicha tomuto clenskému $titu povinnost podrobne a zdsadnym sposobom
namietat takto uvedené tidaje a z toho plyntice nasledky (rozsudok Komisia/Irsko, uz
citovany, bod 47), k ¢omu v prejedndvanom pripade nedoslo.

Okrem toho zo spisu, ktory bol predlozeny Sidnemu dvoru, vyplyva, ze prislusné
helénske organy dostato¢ne nekontrolovali a nesankcionovali nezdkonné spravanie
verejnych obstaravatelov pre grécke nemocnice. Zalovany ¢lensky $tat neexistenciu
intervencie na strane svojich orgdnov odévodnil len tym, Ze inspektori Uradu pre
zdravie a prevenciu v ¢ase konania stale vykondavali predmetné vySetrovanie a Ze svoju
pracu nedokoncili.

Vzhladom na vetky vyssie uvedené skutocnosti je potrebné konstatovat, ze Helénska
republika si tym, Ze odmietla ponuky tykajtce sa zdravotnickych pomécok opatrenych
oznac¢enim CE bez toho, aby prislu$ni verejni obstardvatelia pre grécke nemocnice
v kazdom pripade postupovali v stlade s postupom stanovenym v smernici 93/42,
nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z ¢lanku 8 ods. 2 smernice 93/36 a ¢lankov 17
a 18 smernice 93/42.
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O trovach

Podla ¢lanku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku dcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze
Komisia navrhla zaviazat Helénsku republiku na nahradu trov konania a td nemala
uspech vo svojich dovodoch, je opodstatnené zaviazat ju na ndhradu trov konania.

Z tychto doévodov Sidny dvor ($tvrtd komora) rozhodol a vyhlésil:

1. Helénska republika si tym, Ze odmietla ponuky tykajuce sa zdravotnickych
pomdcok opatrenych oznacenim CE bez toho, aby prislusni verejni obstara-
vatelia pre grécke nemocnice v kazdom pripade postupovali v stlade
s postupom stanovenym v smernici Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomdckach, zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003, nesplnila
povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z clanku 8 ods. 2 smernice Rady 93/36/EHS zo
14. jana 1993 o koordinicii postupov verejného obstaravania dodania tovaru,
zmenenej a doplnenej smernicou Komisie 2001/78/ES z 13. septembra 2001,
a Clankov 17 a 18 smernice 93/42, zmenenej a doplnenej nariadenim
¢. 1882/2003.

2. Helénska republika je povinnd nahradit trovy konania.

Podpisy
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