HOTARAREA DIN 19.3.2009 — CAUZA C-489/06
HOTARAREA CURTII (Camera a patra)
19 martie 2009 *

In cauza C-489/06,

avind ca obiect o actiune in constatarea neindeplinirii obligatiilor formulata in temeiul
articolului 226 CE, introdusa la 27 noiembrie 2006,

Comisia Comunititilor Europene, reprezentata de doamna M. Patakia si de domnul
X. Lewis, in calitate de agenti, cu domiciliul ales in Luxemburg,

reclamants,

impotriva

Republicii Elene, reprezentatd de doamnele D. Tsagkaraki si S. Chala, in calitate de

agenti, cu domiciliul ales in Luxemburg,

parata,

* Limba de proceduri: greaca.
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CURTEA (Camera a patra),

compusd din domnul K. Lenaerts, presedinte de cameri, domnul T. von Danwitz,
doamna R. Silva de Lapuerta, domnii E. Juhdsz (raportor) si G. Arestis, judecatori,

avocat general: domnul J. Mazdk,
grefier: domnul R. Grass,

dupai ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 20 noiembrie 2008,

pronunta prezenta

Hotarare

Prin cererea introductivd, Comisia Comunitatilor Europene solicitd Curtii si constate
cd, prin respingerea ofertelor de dispozitive medicale purtdnd marca de certificare CE
fara ca autoritatile contractante competente ale spitalelor elene s fi respectat, in nicio
situatie, procedura previzuta de Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale (JO L 169, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 244), astfel
cum a fost modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO L 284, p. 1, Editie speciala, 01/
vol. 4, p. 213, denumitd in continuare ,Directiva 93/42”), Republica Elend nu si-a
indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul articolului 8 alineatul (2) din Directiva
93/36/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind coordonarea procedurilor de
atribuire a contractelor de achizitii publice de bunuri (JO L 199, p. 1), astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2001/78/CE a Comisiei din 13 septembrie 2001 (JO L 285,
p- 1, denumitd in continuare ,, Directiva 93/36”), precum si in temeiul articolelor 17 si 18
din Directiva 93/42.
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Cadrul juridic

Reglementarea comunitard

Articolul 8 alineatele (1)-(4) din Directiva 93/36 prevede:

»(1) Specificatiile tehnice definite in anexa III sunt mentionate in documentele
generale sau in caietul de sarcini aferent fiecarui contract.

(2) Faraaaduceatingere normelor tehnice obligatorii de dreptintern, in mésura in care
acestea sunt compatibile cu dreptul comunitar, specificatiile tehnice mentionate la
alineatul (1) sunt formulate de citre autoritatile contractante prin trimitere la
standardele nationale care transpun standarde europene, prin trimitere la agremente
tehnice europene sau prin trimitere la specificatiile tehnice comune.

(3) O autoritate contractanti poate deroga de la alineatul (2) daca:

(a) standardele, agrementele tehnice europene sau specificatiile tehnice comune nu
contin nicio prevedere pentru stabilirea conformitétii sau nu existd mijloace
tehnice pentru determinarea satisfacitoare a conformitatii unui produs cu aceste
standarde, agremente tehnice europene sau specificatii tehnice comune;

I-519



COMISIA/GRECIA

(b) aplicarea alineatului (2) aduce atingere aplicarii Directivei 86/361/CEE a
Consiliului din 24 iulie 1986 privind stadiul initial al recunoasterii reciproce a
aprobdrii-tip pentru echipamente terminale de telecomunicatii [(JO L 217, p. 21)]
sau a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului din 22 decembrie 1986 privind
standardizarea in domeniul tehnologiei informatiei si telecomunicatiilor [(JO
1987, L 36, p. 31, Editie speciala, 13/vol. 7, p. 223)] sau a altor instrumente
comunitare, in special in domeniile serviciilor si produselor;

(c) utilizarea acestor standarde, agremente tehnice europene sau specificatii tehnice
comune ar obliga autoritatea contractanta sa achizitioneze bunuri incompatibile cu
echipamentele deja utilizate sau ar necesita costuri disproportionate sau dificultati
tehnice disproportionate, dar numai ca parte a unei strategii definite si inregistrate
in mod clar in vederea trecerii, intr-o perioadd determinatd, la standardele
europene, agrementele tehnice europene sau la specificatiile tehnice comune;

(d) proiectul respectiv are o naturd inovativd originalg, iar utilizarea standardelor
europene existente, a agrementelor tehnice europene sau a specificatiilor tehnice
comune ar fi inadecvata.

(4) Autoritétile contractante care invoca alineatul (3) vor inregistra, daca este posibil,
in cererea de ofertd publicatd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene sau in
caietul de sarcini, motivele si, in toate cazurile, vor inregistra aceste motive in
documentele lor interne si vor furniza, la cerere, aceste informatii statelor membre si
Comisiei.” [traducere neoficiali]
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Anexa III la Directiva 93/36, intitulatd , Definitii privind anumite specificatii tehnice”,
prevede:

»1n sensul prezentei directive:

1. prin «specificatii tehnice» se intelege ansamblul indicatiilor tehnice cuprinse in
special in caietele de sarcini, care definesc caracteristicile solicitate pentru un
material, pentru un produs sau pentru un bun si care permit caracterizarea acestora
astfel incat sd corespundi utilizarii urmérite de autoritatea contractanta. Printre
respectivele caracteristici se numird nivelurile de calitate sau performanta,
siguranta, dimensiunile, inclusiv cerintele aplicabile materialului, produsului sau
serviciului cu privire la asigurarea calitatii, terminologie, simboluri, testérile si
metodele de testare, ambalarea, marcarea sau etichetarea;

2. prin «standarde» se intelege specificatiile tehnice aprobate de catre un organism
desemnat de standardizare in vederea utilizarii repetate sau permanente, care in
principiu nu sunt obligatorii;

3. prin «standarde europene» se intelege standardele adoptate de Comitetul
European pentru Standardizare (CEN) sau de Comitetul european de standardizare
in electrotehnica (Cenelec) drept «standarde europene» (EN) sau «documente de
armonizare» (HD), in conformitate cu normele comune ale acestor organizatii;

4. prin «agrement tehnic european» se intelege aprecierea tehnica favorabild a
capacitatii de utilizare a unui produs, fondatd pe indeplinirea cerintelor de bazi
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pentru constructie, in functie de caracteristicile intrinseci ale respectivului produs
si conditiile stabilite de aplicare si utilizare. Agrementul tehnic european este
eliberat de un organism desemnat in acest scop de statul membru;

5. prin «specificatii tehnice comune» se intelege specificatiile tehnice elaborate in
conformitate cu o procedura recunoscutd de statele membre si publicatd in
Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.” [traducere neoficiali]

Al treilea, al cincilea, al optulea, al treisprezecelea, al saptesprezecelea si al doudzeci si
unulea considerent ale Directivei 93/42 prevad:

»intrucat dispozitiile interne care asigura siguranta si protectia sinatétii pacientilor,
utilizatorilor si eventual a altor persoane in ceea ce priveste utilizarea dispozitivelor
medicale trebuie si fie armonizate pentru a garanta libera circulatie a acestor
dispozitive pe piata internd;

intrucat dispozitivele medicale trebuie si ofere pacientilor, utilizatorilor si tertilor un
nivel de protectie ridicat si sa atingé nivelul de performanti care le este atribuit de cétre
producitor; intrucat mentinerea sau ameliorarea nivelului de protectie atins in statele
membre reprezintd, asadar, unul dintre obiectivele esentiale ale prezentei directive;
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intrucét, in acord cu principiile previzute in Rezolutia Consiliului din 7 mai 1985
privind o noud abordare a armonizarii tehnice si a standardizirii [(JO C 136, p. 1)],
reglementadrile privind proiectarea si fabricarea dispozitivelor medicale trebuie si se
limiteze la dispozitiile necesare pentru a respecta cerintele esentiale; intrucét, fiind
esentiale, aceste cerinte trebuie sa inlocuiascd dispozitiile interne corespunzatoare;
intrucat cerintele esentiale trebuie puse in aplicare cu discernamént pentru a lua in
considerare nivelul tehnologic existent in momentul proiectirii, precum si conside-
ratiile tehnice si economice compatibile cu un inalt nivel de protectie a sanatatii si
sigurantei;

intrucat, in temeiul prezentei directive, un standard armonizat este o specificatie
tehnica (standard european sau document armonizat) adoptatd, pe baza mandatului
incredintat de Comisie, de cétre unul sau ambele organisme, in conformitate cu
Directiva 83/189/CEE a Consiliului din 28 martie 1983 de instituire a unei proceduri de
informare in domeniul standardelor si reglementérilor tehnice [(JO L 109, p. 8)] si in
conformitate cu orientdrile generale [privind cooperarea intre Comisie si aceste doud
organisme, act semnat la 13 noiembrie 1984]; [...] intrucat, pentru domenii specifice,
ceea ce exista deja sub forma de monografii ale Farmacopeii europene trebuie integrat
in cadrul prezentei directive; intrucét, in acest caz, mai multe monografii ale
Farmacopeii europene pot fi asimilate standardelor armonizate mentionate anterior;

intrucat dispozitivele medicale trebuie, in general, si poarte marca CE indicAnd
conformitatea lor cu dispozitiile prezentei directive, care si le permita sa circule liber in
Comunitate si sa fie utilizate in conformitate cu scopul propus acestora;
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intrucat protectia sénatatii si controalele aferente pot deveni mai eficiente cu ajutorul
sistemelor de supraveghere a dispozitivelor medicale, care sunt integrate la nivel
comunitar.”

Potrivit articolului 1 alineatul (1), Directiva 93/42 se aplicé in privinta dispozitivelor
medicale si a accesoriilor acestora. In temeiul directivei, accesoriile sunt considerate
dispozitive medicale propriu-zise.

Conform articolului 2 din Directiva 93/42, statele membre trebuie sa ia toate masurile
necesare pentru ca dispozitivele sd poata fi introduse pe piati si/sau puse in functiune
numai dacé se conformeaza cerintelor din aceasta directiva la data cand sunt livrate
corespunzitor si instalate si intretinute in mod adecvat si folosite in concordanta cu
scopul propus.

In conformitate cu articolul 3 din directiva mentionatd, dispozitivele medicale trebuie
sa respecte cerintele esentiale mentionate in anexa I care li se adreseaz4, in functie de
scopul propus al dispozitivelor respective.

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 93/42 interzice statelor membre si restrictioneze
introducerea pe piatd sau punerea in functiune, pe teritoriul lor, a dispozitivelor
medicale care poartd marcajul CE mentionat la articolul 17 din aceeasi directiv, care
indica faptul cd au fost supuse unei evaluiri de conformitate, potrivit articolului 11 din
directiva.
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Potrivit articolului 5 alineatul (1) din Directiva 93/42, statele membre considera ca fiind
in conformitate cu cerintele esentiale previzute la articolul 3 din directivd acele
dispozitive medicale care sunt in conformitate cu standardele nationale relevante
adoptate in conformitate cu standardele armonizate ale ciror numere de referinta au
fost publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Alineatul (2) al articolului 5 precizeaza ci, in sensul Directivei 93/42, referinta la
standardele armonizate include de asemenea monografiile Farmacopeii europene
privind in special materialele de sutura chirurgicale ale ciror numere de referintd au
fost publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Articolul 5 alineatul (3) din Directiva 93/42 face trimitere la articolul 6 alineatul (2) din
aceasta in privinta mésurilor pe care statele membre trebuie sa le ia in cazul in care un
stat membru sau Comisia considera cé standardele armonizate nu respecta in intregime
cerintele esentiale mentionate la articolul 3 din aceastd directiva.

Articolul 8 din directiva mentionatd, intitulat ,Clauza de protectie”, are urmétorul
cuprins:

»(1) In cazul in care un stat membru constati ci dispozitivele mentionate in articolul 4
la alineatul (1) si la alineatul (2) a doua liniut, care sunt corect instalate, intretinute si
utilizate in conformitate cu scopul propus, pot sd compromitd sanitatea si/sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau, dupa caz, a altor persoane, statul membru
respectiv ia toate masurile provizorii necesare pentru a retrage aceste dispozitive de pe
piatd sau pentru a interzice sau restrange introducerea lor pe piati sau punerea lor in
functiune. Statul membru notificid imediat Comisia asupra acestor masuri, precizand
motivele deciziei luate, iar in cazul in care neconformitatea cu prezenta directiva se
datoreazd, in mod special [a se citi «si, in special, dacd neconformitatea cu prezenta
directivi se datoreaza»|:

(a) nerespectirii cerintelor esentiale mentionate la articolul 3;
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(b) aplicérii incorecte a standardelor mentionate la articolul 5, in masura in care se
pretinde ca standardele respective au fost aplicate;

(c) unor deficiente ale standardelor.

2) Comisia procedeaza la consultéri cu partile implicate, in cel mai scurt timp posibil.

In cazul in care, in urma acestor consultiri, Comisia constata ci:

— madsurile sunt justificate, ea informeazi imediat statul membru care a avut initiativa,
precum si celelalte state membre; in cazul in care decizia mentionat la alineatul (1)
este motivatd de lacune ale standardelor, dupa consultarea partilor implicate,
Comisia sesizeaza in termen de doud luni comitetul mentionat la articolul 6 in cazul
in care statul membru care a luat decizia intentioneaza si o mentind si initiaza
procedurile mentionate la articolul 6;

— madsurile nu sunt justificate, ea informeazd imediat statul membru care a luat
initiativa, precum si producitorul sau reprezentantul sidu autorizat stabilit in
Comunitate.

(3) In cazul in care un dispozitiv neconform poartd marcajul CE, statul membru
competent ia masurile corespunzitoare impotriva celui care a aplicat marcajul si
informeaza Comisia si celelalte state membre in acest sens.

(4) Comisia se asigura ci statele membre sunt in permanentd informate de derularea si
de rezultatele acestei proceduri.”
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Articolul 10 din Directiva 93/42 prevede:

»(1) Statele membre iau méasurile necesare pentru a se asigura cé toate informatiile care
ajung la cunostinta lor, in conformitate cu dispozitiile prezentei directive, privind
incidentele mentionate mai jos si legate de un dispozitiv din clasa I, IIa, IIb sau III sa fie
inregistrate si evaluate la nivel centralizat:

(a) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performan-
telor unui dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare a etichetei sau
instructiunilor de utilizare, care pot si conduci sau si fi condus la moartea sau
deteriorarea grava a starii de sdnatate a unui pacient sau utilizator;

(b) orice cauzd de ordin tehnic sau medical in legiturd cu caracteristicile sau
performantele unui dispozitiv pentru motivele mentionate la litera (a) si care
conduce laretragerea sistematica de pe piata de catre producétor a dispozitivelor de
acelasi tip.

(2) In cazul in care un stat membru cere medicilor sau institutiilor medicale sa
informeze autoritétile competente asupra oricaruia dintre incidentele mentionate la
alineatul (1), acesta ia mésurile necesare pentru ca producitorul dispozitivului in cauza
sau reprezentantul sau autorizat stabilit in Comunitate s& fie de asemenea informat in
privinta incidentului mentionat.

(3) Dupé efectuarea unei evaludri, in cazul in care este posibil impreund cu
producatorul, statele membre, fird a aduce atingere articolului 8, informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre in ceea ce priveste incidentele mentionate la
alineatul (1) in legiturd cu care au fost luate sau sunt preconizate masuri
corespunzatoare.”
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Articolul 11 din Directiva 93/42 reglementeazi procedura de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale cu cerintele acestei directive. In acest scop, dupa cum prevede al
cincisprezecelea considerent al directivei, dispozitivele medicale sunt grupate in patru
clase de produse, iar controalele la care sunt supuse acestea din urma sunt progresiv
mai stricte, in functie de vulnerabilitatea organismului uman, luadnd in considerare
riscurile potentiale legate de proiectarea tehnica a dispozitivelor mentionate si de
fabricarea lor.

Articolul 14b din directiva mentionaté prevede ci un stat membru poate adopta mésuri
temporare, necesare si justificate in ceea ce priveste un anumit produs sau grup de
produse daca apreciaza cd, pentru protectia sanatatii si a securitatii si/sau pentru a
asigura respectarea cerintelor de sdnatate publicd conform articolului [30 CE], se
recomanda interzicerea, limitarea sau impunerea asupra lor a unor conditii speciale.
Apoi, informeazd Comisia si toate celelalte state membre, indicand ratiunile care au stat
la baza hotarérii sale. Ori de cate ori este posibil, Comisia se consultd cu partile
interesate si cu statele membre si, dacd masurile nationale sunt justificate, adopti
masurile comunitare necesare in conformitate cu procedura specificati la articolul 7
alineatul (2).

In temeiul articolului 17 alineatul (1) din Directiva 93/42, dispozitivele medicale, altele
decit cele la comandé sau cele destinate investigatiei clinice, despre care se considera ca
respectd cerintele esentiale mentionate la articolul 3 din aceastd directivd, trebuie s&
poarte marcajul CE de conformitate in momentul introducerii pe piata.
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Potrivit articolului 18 din aceasta directiva:

»Féra a aduce atingere articolului 8:

a) in cazul in care un stat membru constatd ci marcajul CE este aplicat incorect,
) P

producatorul sau reprezentantul sdu autorizat stabilit in Comunitate este obligat s&

pund capit acestei incélcari, in conditiile impuse de cétre statul membru respectiv;

(b) in cazul in care nerespectarea nu inceteazd, statul membru ia toate masurile
adecvate pentru a limita sau a interzice introducerea pe piata a produsului respectiv
sau pentru a se asigura ci acesta este retras de pe piatd, in conformitate cu
procedura mentionaté la articolul 8.

Anexa I la Directiva 93/42, intitulaté ,Cerinte esentiale”, prevede in partea I, intitulata
»Cerinte generale”:

»1. Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incét, in cazul in care sunt utilizate
in conditiile si in conformitate cu scopul propus mentionat, s nu compromiti
starea clinicd sau siguranta pacientilor sau siguranta si sanétatea utilizatorilor sau,
in functie de situatie, ale altor persoane, cu conditia ca orice riscuri care ar putea fi
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legate de utilizarea lor sé reprezinte riscuri acceptabile in comparatie cu avantajele
pentru pacient si ca ele sé fie compatibile cu un nivel ridicat de protectie a sanatatii si
sigurantei.

Solutiile adoptate de cétre producitor in proiectarea si constructia dispozitivelor
respectd principiile de siguranti, ludnd in considerare stadiul general al
cunostintelor tehnice.

Pentru a alege cele mai bune solutii, producétorul trebuie sd aplice urmatoarele
principii, in ordinea de mai jos:

— eliminarea sau reducerea, cit de mult posibil, a riscurilor de siguranta
(proiectare si constructie in limitele unei sigurante inerente);

— in functie de situatie, luarea mésurilor de protectie potrivite, inclusiv sistemele
de alarma in cazul in care este necesar, pentru riscurile care nu pot fi eliminate;

— informarea utilizatorilor in privinta riscurilor reziduale datorate insuficientelor
masuri de protectie adoptate.
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3. Dispozitivele trebuie si realizeze performantele stabilite de producitor si sa fie
proiectate, fabricate si ambalate astfel incét sa fie adecvate pentru una sau mai multe
dintre functiile mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (a), in conformitate cu
specificatiile producétorului.

Reglementarea nationald

Directiva 93/36 a fost transpusa in ordinea juridicd elend in special prin Decretul
prezidential nr. 370 din 14 iunie 1993 (FEK A’ 199/1995). Articolul 16 din decretul
mentionat reia, in termeni in esentd identici, articolul 8 din Directiva 93/36.

Decizia interministeriald nr. DY7/0ik.2480 din 19 august 1994 privind punerea in
concordanti a legislatiei elene cu Directiva 93/42 [...] (FEK B’ 679) a transpus aceasta
directivi in ordinea juridici eleni. In plus, Ethnikos Organismos Farmakon
(Organismul national al medicamentelor) a fost desemnat drept autoritatea
competentd in materia dispozitivelor medicale in temeiul articolului 19 alineatul 3
din Legea nr. 2889/2001.

Procedura precontencioasa

Comisia a fost sesizatd cu o plangere conform careia anumite spitale din Grecia, care au
organizat proceduri de cereri de oferta in vederea achizitionrii de dispozitive medicale,
au incalcat obligatiile rezultand din Directiva 93/36 coroboraté cu Directiva 93/42.
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Potrivit acestei plangeri, anumite spitale elene au respins ofertele de dispozitive
medicale pentru motive privind protectia sanititii publice, in pofida certificarii
anumitor produse cu marcajul CE si, in orice caz, fira si aplice procedura de protectie
prevazuti de Directiva 93/42.

In cadrul investigatiei legate de plangerea in discutie, Republica Eleni a transmis
Comisiei, la 20 aprilie 2004, Circulara nr. 19384 din 2 aprilie 2004 emisi de Ethnikos
Organismos Farmakon (denumitd in continuare ,Circulara nr. 19384”), prin care
recunostea, pe de o parte, ci anumite comitete insircinate cu achizitiile publice in
spitale au respins pentru motive de neconformitate ofertele prezentate de societéti
privind numeroase dispozitive medicale purtaind marcajul CE in lipsa unei examinari
prealabile efectuate de organismul mentionat si se observa, pe de alta parte, ca, in
anumite cazuri, neconformitatea privea specificatii stabilite arbitrar de spitale.
Circulara mentionatd continea o descriere si precizéri privind procedura legald
exclusiva pe care comitetele mentionate erau obligate sa le respecte.

Prin scrisoarea din 8 noiembrie 2004, petentul a prezentat elemente suplimentare din
care rezulta cd, in pofida difuzarii Circularei nr. 19384, comitetele competente ale
anumitor spitale, precum spitalele generale din Komotini, Messolonghi, Agios
Nikolaos din Creta si din Héraklion, continuau s sévarseascd aceleasi incalcari.

In lumina acestor informatii, Comisia a initiat impotriva Republicii Elene procedura de
constatare a neindeplinirii obligatiilor prevazuta la articolul 226 CE prin trimiterea
citre acest stat membru a unei scrisori de punere in intarziere la 21 martie 2005. In
raspunsul din 24 mai 2005, acest stat membru nu a contestat cd anumite spitale elene nu
se conformau dispozitillor comunitare in materie, insd a subliniat caracterul
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exceptional al cazurilor evidentiate de Comisie, care, in opinia acestuia, nu conduc la
concluzia ci existd o incdlcare orizontald extinsid a dreptului comunitar in acest
domeniu.

La 19 decembrie 2005, Comisia a emis un aviz motivat prin care a subliniat
neindeplinirea de cétre Republica Elend a obligatiilor care ii revin in temeiul
articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/36, precum si in temeiul articolelor 17 si
18 din Directiva 93/42 privind atribuirea contractelor de achizitii publice de dispozitive
medicale si a invitat statul membru mentionat si se conformeze avizului intr-un termen
de doua luni de la primirea acestuia.

In raspunsul din 9 februarie 2006 la acest aviz motivat, Republica Eleni a sustinut ci a
adoptat mésurile necesare pentru a asigura aplicarea adecvata a dreptului comunitar si
cd exemplele citate in avizul motivat mentionat constituiau exceptii de la practica
obisnuita. in afard de adoptarea Circularei nr. 19384, Republica Elend a mentionat, de
asemenea, cd un control sistematic al calitatii bunurilor livrate spitalelor a fost efectuat
la cererea acestora din urma de Ethnikos Organismos Farmakon. Acest stat membru a
subliniat ca spitalele nationale respectd din ce in ce mai mult instructiunile acestui
organism.

Cu toate acestea, Comisia a primit noi informatii potrivit cérora neindeplinirea
obligatiilor aflata in discutie continui si existe. In plus, reiese din elementele obtinute
cd Ethnikos Organismos Farmakon nu era competent nici si exercite vreun control
administrativ la spitale, nici sa le impuna vreo sanctiune si, pAna in prezent, nicio alta
instantd din ordinea juridica elend nu a exercitat o astfel de competenta in domeniul in
litigiu.

Considerand ca Republica Elend nu si-a indeplinit obligatiile care i revin in temeiul
dispozitiilor coroborate ale articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/36 si ale
articolelor 17 si 18 din Directiva 93/42, Comisia a introdus prezenta actiune.
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Cu privire la actiune

Argumentele pdrtilor

Comisia aratd cé Directiva 93/36 instituie un cadru precis in ceea ce priveste definirea
de citre orice autoritate contractantd a indicatiilor tehnice carora li se supun
dispozitivele incluse in ofertd. Conform articolului 8 alineatul (2) din aceasta directiva,
referinta la standardele nationale care implementeaza standarde europene sau la
agrementele tehnice europene sau la indicatiile tehnice comune ar fi obligatorie, atat in
cererea de ofertd, cat si in procedura de evaluare a conformitatii produselor dintr-o
oferti. Comisia subliniaza cé derogérile de la principiul vizat la alineatul (2) respectiv
sunt enumerate limitativ la alineatul (3) al articolului 8 mentionat.

Comisia sustine cd procedurile de cereri de ofertd organizate de spitalele elene
mentioneazd, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Directiva 93/36, cerinta
unui agrement tehnic european special pentru dispozitivele medicale, si anume
marcajul CE, care este de asemenea prevazut de Directiva 93/42. Cu toate acestea,
autoritatile contractante ar fi exclus din oferte anumite dispozitive medicale purtiand
marcajul CE, fara ca o astfel de excludere sa se intemeieze pe una dintre categoriile de
derogiri prevazute la articolul 8 alineatul (3) din Directiva 93/36.

In privinta Directivei 93/42, Comisia arati c aceasta stabileste in detaliu procedurile de
aprobare, de certificare, de comercializare, dar si de control a dispozitivelor medicale,
pentru eliminarea indoielilor atit in ceea ce priveste caracteristicile calitative
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certificate, cit si in ceea ce priveste marja de apreciere a autoritétilor nationale in afara
cadrului previzut de dispozitiile acestei directive.

Comisia precizeazi cé cerintele fundamentale de conformitate si de siguranti carora le
sunt supuse dispozitivele medicale sunt detaliate in anexa I la Directiva 93/42 si ca
produsele purtdnd marcajul CE indeplinesc toate aceste cerinte. Articolul 3 coroborat
cu articolul 17 din directiva mentionata ar constitui temeiul de legitimare a marcajului
de conformitate a dispozitivelor respective si, prin urmare, a liberei lor circulatii pe
piata interna.

Comisia sustine ca este posibil ca anumite dispozitive medicale, in pofida certificarii CE,
sa fie considerate periculoase pentru sinitate sau pentru siguranta bolnavilor. In acest
caz, Comisia subliniazd ca astfel de dispozitive pot fi respinse de autoritatile
contractante, dar numai in cadrul procedurii de protectie previazuta de Directiva
93/42 si descrisa in Circulara nr. 19384.

Comisia aratd c3, in loc sd puna in aplicare procedura de protectie mentionati,
autorititile contractante au respins in mod direct ofertele de dispozitive medicale
purtdnd marcajul CE. Comisia sustine cd, intr-un caz privind spitalul general din
Héraklion, a fost informat Ethnikos Organismos Farmakon, insa hotarérea acestuia,
potrivit careia dispozitivele medicale in discutie ar fi trebuit admise, nu a fost respectata.

Or, in opinia Comisiei, rezultd dintr-o jurisprudentd constantd ci existenta unor
directive privind apropierea legislatiilor statelor membre, precum Directivele 93/36 si
93/42, care precizeazi cd, in mod obligatoriu, conformitatea produselor incluse in

1-535



37

38

39

COMISIA/GRECIA

oferte cuindicatiile tehnice stabilite de aceste directive este certificata prin marcajul CE,
determini obligatia statelor membre de a respecta procedurile speciale din directivele
respective in ceea ce priveste contestarea validitatii certificarii.

Comisia sustine c3, in pofida adoptarii Circularei nr. 19384 si a retransmiterii acesteia la
19 ianuarie 2006, cu alte cuvinte doi ani mai tarziu, dupa avizul motivat al Comisiei, se
mentine comportamentul nelegal al autoritatilor contractante, precum si lipsa unui
control al acestor autoritati de citre autorititile elene. Comisia subliniaza ci situatiile
de care are cunostinti constituie exemple caracteristice ale unei practici care pare a fi
curentd in spitalele elene. Argumentul Republicii Elene intemeiat pe existenta
procedurilor nationale care urmadresc sanctionarea oricdrei incalcari semnalate a
normelor in materie de contracte de achizitii publice nu ar putea sa justifice in niciun
mod neindeplinirea obligatiilor in discutie.

Republica Elena sustine ci spitalele, in calitate de autorititi contractante, respecti
dispozitiile pertinente ale dreptului comunitar si ale dreptului national in materie de
livréari de bunuri. Aceasta sustine ca faptul cd anumite spitale nu s-au conformat
dispozitiilor comunitare pertinente ar constitui pur si simplu numai cazuri
exceptionale, din care nu s-ar putea deduce existenta unei neindepliniri a obligatiilor
de mare intindere in plan orizontal in privinta dreptului comunitar din domeniul
respectiv.

In plus, Republica Eleni sustine ca Ethnikos Organismos Farmakon a emis totusi
Circulara nr. 19384, retransmisé la 19 ianuarie 2006, privind modul in care trebuie
apreciate dispozitivele medicale in vederea livrarii acestora. Prin urmare, Republica
Elena ar fi adoptat mésurile necesare pentru a garanta aplicarea fideld a dreptului
comunitar. Acest stat membru explici, in plus, cd motivul pentru care nicio sanctiune
nu a fost incd aplicatd spitalelor care nu se conformeaza dispozitiilor comunitare
pertinente este faptul c3, in spetd, corpul inspectorilor din serviciile de sanatate si de
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securitate sociald (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai Pronoias) se afld incd in
cursul efectudrii unei investigatii cu privire la acest aspect.

Aprecierea Curtii

Conform unei jurisprudente constante, in cazul in care Comisia invocd plangeri
detaliate care relevd neindeplinirea repetatd a dispozitiilor unei directive, sarcina de a
contesta in mod concret faptele invocate in aceste plangeri revine statului membru in
cauzd (a se vedea in acest sens Hotararea din 22 septembrie 1988, Comisia/Grecia,
272/86, Rec., p. 4875, punctul 19, si Hotararea din 26 aprilie 2005, Comisia/Irlanda,
C-494/01, Rec., p. [-3331, punctul 46).

Or, in spetd, Republica Elend nici nu a prezentat dovezi concrete pentru a contrazice
faptele invocate de Comisie, nici nu a contestat in mod temeinic si detaliat afirmatiile
acesteia. Acest stat membru a recunoscut doar, in memoriul in apérare si in Circulara
nr. 19384, cd anumite spitale actionaserd cu incalcarea dispozitiilor comunitare
pertinente.

In consecints, faptele invocate de Comisie trebuie considerate dovedite.

Potrivit jurisprudentei Curtii, autoritétile contractante care au lansat o procedura de
cerere de ofertd pentru furnizarea de dispozitive medicale ce poartd marcajul CE nu pot
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sa respingd in mod direct si in afara cadrului procedurii de protectie previzute la
articolele 8 si 18 din Directiva 93/42, pentru motive privind protectia sainitatii publice,
oferta unor astfel de produse. Dacd autoritatea contractantd considera ca oferta de
dispozitive medicale care poarta marcajul CE este susceptibild sa compromita sdnatatea
publica, este obligati si informeze organismul national competent in vederea punerii in
aplicare a acestei proceduri de protectie (Hotirarea din 14 iunie 2007, Medipac
Kazantzidis, C-6/05, Rep., p. [-4557, punctul 55).

Trebuie si se arate ci Republica Elend nu contesti nici incélcarea de cétre autoritatile
contractante ale spitalelor elene incriminate de Comisie, a dispozitiilor previzute la
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 93/36, precum si la articolele 17 si 18 din Directiva
93/42 privind procedura de atribuire a contractelor de achizitii publice de dispozitive
medicale purtand marcajul CE.

In schimb, Republica Elend sustine ca situatiile enumerate de Comisie sunt
exceptionale si, in consecintd, nu ar putea constitui o neindeplinire a obligatiilor.

Potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, chiar daci reglementarea nationald
aplicabili este, in sine, compatibild cu dreptul comunitar, o neindeplinire a obligatiilor
de citre un stat membru poate decurge din existenta unei practici administrative care
incalci acest drept (a se vedea in special Hotérarea din 12 mai 2005, Comisia/Italia,
C-278/03, Rec., p. I-3747, punctul 13, si Hotérarea din 27 aprilie 2006, Comisia/
Germania, C-441/02, Rec., p. I-3449, punctul 47).

In spetd, dupa cum reiese din observatiile partilor, prezenta actiune in constatarea
neindeplinirii obligatiilor nu urmareste sa puna in discutie conformitatea transpunerii
Directivelor 93/36 si 93/42 de catre Republica Elen, ci este limitatd la problema
aplicarii acestor dispozitii de cétre organismele elene competente.
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Pentru ca o neindeplinire a obligatiilor sd fie constatatd in temeiul practicii
administrative urmate de un stat membru, Curtea a statuat cd neindeplinirea
obligatiilor nu poate fi stabilita decat printr-o demonstrare suficient de documentata
si circumstantiatd a practicii criticate, ci aceastd practicd administrativa trebuie si
prezinte un anumit grad de continuitate si de generalitate si ci, pentru a ajunge la
concluzia existentei unei practici generale si constante, Comisia nu se poate intemeia pe
o prezumtie (Hotédrérea din 7 iunie 2007, Comisia/Grecia, C-156/04, Rep., p. 1-4129,
punctul 50 si jurisprudenta citatd).

Potrivit elementelor dosarului comunicate Curtii, trebuie si se constate ca produsele in
cauza sunt produse care indeplinesc cerintele normei tehnice a Farmacopeii europene
si, prin natura acestora, trebuie achizitionate in mod repetat si regulat de spitale si, in
consecintd, cu un vadit grad de continuitate.

Cu toate acestea, cel putin 16 autoritdti contractante ale spitalelor au respins
dispozitivele medicale in discutie, in cadrul procedurilor de cerere de ofertd, printre
care spitalele din Komotini, din Messolonghi, din Agios Nikolaos din Creta, din
Venizeleio-Pananeio din Héraklion, Atica, Agios Savvas, Elpis, din Argos, Korgiale-
neio-Benakeio, Geniko Nosokomeio din Kalamata, din Nauplie, P. & A. Kyriakou, din
Sparta, Panakardiko din Tripoli, Elena Venizelou si Asklipieio din Voula.

Lista de spitale mentionate de Comisie reflecta diversitatea dimensiunilor spitalelor,
intrucat sunt citate unele dintre cele mai mari spitale din Grecia, precum Agios Savvas,
Kyriakoy si Asklipieio din Voula, dar si spitale de dimensiuni medii precum cele din
Argos, Agios Nikolaos din Creta sau din Sparta.

In plus, aceast lista se refera la spitale a ciror acoperire geografici cuprinde intreg
teritoriul, cu spitale, in special, in Atena, in Pelopones si in Creta, dar are in vedere de
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asemenea un domeniu larg de competente, incluzind in special spitale generale, un
spital pentru copii, un spital oncologic si o maternitate.

Prin urmare, se poate deduce din cele de mai sus cd practica administrativd a
autoritatilor contractante in discutie, contrara dispozitiilor previzute la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 93/36, precum si la articolele 17 si 18 din Directiva 93/42,
prezintd un anumit grad de continuitate si de generalitate.

In cazul in care Comisia a furnizat suficiente elemente care releva ca autorititile unui
stat membru au dezvoltat o practicd repetatd si persistentd care este contrard
dispozitiilor unei directive, sarcina de a contesta in mod temeinic si detaliat datele astfel
prezentate si consecintele care decurg din acestea revine statului membru respectiv
(Hotérarea Comisia/Irlanda, citata anterior, punctul 47), situatie care nu se regaseste in
speta.

In plus, rezulti din dosarul prezentat Curtii ci, in spetd, comportamentul nelegal al
autoritétilor contractante ale spitalelor elene nu a fost in mod suficient controlat si
sanctionat de autoritétile elene competente. Statul membru pérat a justificat lipsa
interventiei serviciilor sale doar prin faptul ci, in spetd, corpul inspectorilor din
serviciile de sdnatate si de securitate sociald se afla, la data procedurii, in cursul
efectudrii unei investigatii, iar acestia nu isi finalizasera activitatea.

In temeiul consideratiilor precedente, trebuie si se constate ci, prin respingerea
ofertelor de dispozitive medicale purtidnd marca de certificare CE fara ca autoritatile
contractante competente ale spitalelor elene sa fi respectat procedura previzuti de
Directiva 93/42, Republica Elend nu si-a indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul
articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/36, precum si in temeiul articolelor 17 si 18
din Directiva 93/42.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 69 alineatul (2) din Regulamentul de procedurs, partea care cade in
pretentii este obligati, la cerere, la plata cheltuielilor de judecat. Intrucat Comisia a
solicitat obligarea Republicii Elene la plata cheltuielilor de judecats, iar Republica Elend
a cazut in pretentii, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declari si hotaraste:

1) Prin respingerea ofertelor de dispozitive medicale purtind marca de
certificare CE fira ca autorititile contractante competente ale spitalelor
elene sa fi respectat procedura prevazuta de Directiva 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum a fost modificata
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 septembrie 2003, Republica Elena nu si-a indeplinit
obligatiile care ii revin in temeiul articolului 8 alineatul (2) din Directiva
93/36/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind coordonarea procedurilor
de atribuire a contractelor de achizitii publice de bunuri, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2001/78/CE a Comisiei din 13 septembrie 2001,
precum si in temeiul articolelor 17 si 18 din Directiva 93/42, astfel cum a fost
modificata prin Regulamentul nr. 1882/2003.

2) Obliga Republica Elena la plata cheltuielilor de judecata.

Semnaturi
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