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upphandling — Forfaranden vid offentlig upphandling av varor — Varor till
sjukhus”

I mal C-489/06,

angaende en talan om fordragsbrott enligt artikel 226 EG, som vickts den
27 november 2006,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av M. Patakia och
X. Lewis, bada i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,
mot

Republiken Grekland, foretradd av D. Tsagkaraki och S. Chala, bada i egenskap
av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,
meddelar
DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden K. Lenaerts samt domarna T. von Danwitz,
R. Silva de Lapuerta, E. Juhasz (referent) och G. Arestis,

generaladvokat: J. Mazak,

justitiesekreterare: R. Grass,

* Riittegingssprik: grekiska.
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och efter att den 20 november 2008 ha hort generaladvokatens forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har yrkat att domstolen ska faststilla att
Republiken Grekland har underlétit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 8.2
i radets direktiv 93/36/EEG av den 14 juni 1993 om samordning av forfarandet
vid offentlig upphandling av varor (EGT L 199, s.1; svensk specialutgava,
omrade 6, volym4, s.126), i dess lydelse enligt kommissionens
direktiv 2001/78/EG av den 13 september 2001 (EGT L 285, s. 1) (nedan kallat
direktiv 93/36), samt enligt artiklarna 17 och 18 i radets direktiv 93/42/EEG av
den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, s. 1; svensk
specialutgdva, omradde 13, volym24, s.85), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr1882/2003 av den
29 september 2003 (EUT L 284, s. 1) (nedan kallat direktiv 93/42), genom att
forkasta anbud rérande medicintekniska produkter forsedda med CE-mérkning,
utan att, i vilket fall som helst, de behoériga upphandlande myndigheterna vid de
grekiska sjukhusen har foljt det forfarande som foreskrivs i direktiv 93/42.

Tilléiimpliga bestimmelser
De gemenskapsrdittsliga bestdmmelserna
I artikel 8.1—4 i direktiv 93/36 foreskrivs f6ljande:

”1. De tekniska specifikationer som definieras i bilaga 3 skall anges i de
allménna eller specifika avtalsdokumenten.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av lagligen bindande nationella tekniska
bestdmmelser sivitt dessa stimmer 6verens med gemenskapslagstiftningen, skall
de tekniska specifikationer som nidmns i punkt1l anges av de upphandlande
myndigheterna genom hinvisning till nationella standarder som uppfyller
europeiska standarder eller genom hinvisning till europeiska tekniska
godkénnanden eller till gemensamma tekniska specifikationer.

3. Den upphandlande myndigheten far avvika fran punkt 2 om

a) standarderna, europeiska tekniska godkénnanden eller gemensamma
tekniska specifikationer inte innefattar nagra bestimmelser for att skapa
likformighet, eller om de tekniska medlen saknas for att &stadkomma en
ndjaktig anpassning av en produkt till dessa standarder, europeiska tekniska
godkénnanden eller gemensamma tekniska specifikationer,



b)

d)

4.

KOMMISSIONEN MOT GREKLAND

tillimpningen av punkt2 skulle paverka tillimpningen av radets
direktiv 86/361/EEG av den 24 juli 1986 om inledningsskedet av det
Omsesidiga erkiinnandet av typgodkinnande for teleterminalutrustning
[(EGT L 217, s.21; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 15, s. 227)],
eller radets beslut nr87/95/EEG av den 22 december 1986 om
standardisering  inom  omrddet for informationsteknologi  och
telekommunikationer [(EGT L 36, 1987, s.31; svensk specialutgéva,
omréde 13, volym 16, s. 105)], eller andra dokument for gemenskapen pa
speciella tjanste- eller produktomraden,

anvindningen av dessa standarder, europeiska tekniska godkinnanden eller
gemensamma tekniska specifikationer skulle tvinga den upphandlande
myndigheten att anskaffa produkter eller material, som 4r ofrenliga med
befintlig utrustning eller skulle medfora orimliga kostnader eller orimliga
tekniska svarigheter, men endast om avsteget gors som ett led i en klart
definierad och dokumenterad strategi i syfte att inom viss tid g& over till
europeiska  standarder, europeiska tekniska godkidnnanden eller
gemensamma tekniska specifikationer,

projektet dr av klart innovativ karaktir och for vilket bruket av europeisk
standard, europeiska tekniska godkinnanden eller gemensamma tekniska
specifikationer inte skulle vara lampligt.

Upphandlande myndigheter som vill dberopa punkt3 skall om mojligt

dokumentera sina skil for det i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
publicerade meddelandet om upphandling eller i avtalsdokumenten, och i alla
hindelser ange dessa skl i sin interna dokumentation, och de skall pa begiran
tillhandahéalla medlemsstaterna och kommissionen sadan information.”

I bilaga III till direktiv 93/36, som har rubriken “Definition av vissa tekniska
specifikationer”, anges foljande:

I detta direktiv anvinds f6ljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

1)

2)

teknisk specifikation: fullstindiga tekniska krav, som sérskilt framgér av
kontraktshandlingarnas angivelser av krav pa material, produkt eller vara,
vilka mojliggér en sddan beskrivning dérav, att materialet, produkten eller
varan uppfyller det av den upphandlande myndigheten avsedda &ndamaélet.
De tekniska kraven skall omfatta nivan for kvalitet, prestanda, sikerhet eller
dimensioner inklusive kraven pi material, produkter, eller varor med
avseende pa kvalitetssidkerhet, terminologi, symboler, tester och testmetoder,
emballage, mirkning och klassificering.

standard: teknisk specifikation godkénd av ett erként standardiseringsorgan
for &terkommande och kontinuerlig tillimpning, dock att standarden i
princip ej &r tvingande.
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3)  europeisk standard: standard som antagits av Europeiska organisationen for
standardisering (CEN) eller Europeiska organisationen for standardisering
inom elektroteknik (CENELEC) sasom ’europastandard (EN)  eller
’harmoniseringsdokument (HD)’ enligt de gemensamma bestimmelserna for
dessa organisationer.

4)  europeiskt tekniskt godkinnande: positivt tekniskt utldtande om
anvindningen av en produkt, grundat pa hur den uppfyller vasentliga krav
for byggnadsarbeten, genom sina egenskaper och angivna villkor for
tillimpning och anvindning. Det europeiska godkinnandet skall meddelas
av ett sarskilt organ utsett av medlemsstaten.

5) gemensam teknisk specifikation: teknisk specifikation som upprittats i
Overensstimmelse med ett forfarande som har erkénts av medlemsstaterna i
syfte att astadkomma enhetlig tillimpning i alla gemenskapsstaterna och
som har publicerats i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.”

I tredje, femte, attonde, trettonde, sjuttonde och tjugoforsta skélen i direktiv 93/42
foreskrivs foljande:

”De nationella bestimmelserna om sikerhet och hilsoskydd for patienter,
anvindare och i forekommande fall andra personer vid anvédndningen av
medicintekniska produkter bor harmoniseras for att garantera fri rorlighet for
sddana produkter pa den inre marknaden.

Medicintekniska produkter bor ge patienter, anvindare och andra personer en hog
skyddsniva och uppna de prestanda som tillverkaren angett. Dirfor 4r ett av de
viktigaste syftena med det hidr direktivet att uppritthdlla eller forbéttra
skyddsnivan i medlemsstaterna.

I enlighet med de principer som faststélls i radets resolution av den 7 maj 1985 om
en ny metod for harmonisering av tekniska foreskrifter och standarder
[(EGT C 136, s.1)] maéste reglerna for konstruktionen och tillverkningen av
medicintekniska produkter begrinsas till sdidana bestimmelser som behovs for att
de visentliga kraven skall uppfyllas. Eftersom kraven &r visentliga si bor de
ersitta motsvarande nationella bestimmelser. De visentliga kraven bor tillimpas
med urskiljning sa att hinsyn tas till teknologinivan vid konstruktionstidpunkten
och till tekniska och ekonomiska aspekter som ar forenliga med en hog nivd av
skydd for hélsa och sikerhet.
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I detta direktiv avses med en harmoniserad standard en teknisk specifikation
(europeisk standard eller ett harmoniseringsdokument) som pa uppdrag av
kommissionen antagits av [CEN eller CENELEC] eller av dem bada i enlighet
med  radets  direktiv 83/189/EEG  av  den28 mars 1983 om  ett
informationsforfarande  betriffande tekniska standarder och foreskrifter
[(EGT L 109, s. 8; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 12, s. 154)] samt i
enlighet med de allm#nna riktlinjerna [for samarbete mellan kommissionen och
dessa tva organisationer som undertecknades den 13 november 1984]. ... Inom
vissa omraden bor de foreskrifter som redan finns i form av monografier i
Europeiska farmakopén inforlivas inom ramen for det hir direktivet. Darfor far
flera av monografierna i Europeiska farmakopén anses vara likvirdiga med de
namnda harmoniserade standarderna.

De medicintekniska produkterna bor som en allmiin regel vara CE-mirkta {or att
visa att de Overensstimmer med bestimmelserna i detta direktiv och darfor
omfattas av den fria rorligheten for varor inom gemenskapen och kan tas i bruk pa
avsett sétt.

Hilsoskyddet och de dértill horande kontrollerna kan géras mer effektiva genom
att rapporteringssystem for medicintekniska produkter infors och integreras pa
gemenskapsniva.”

I artikel 1.1 i direktiv 93/42 anges att det ska tillimpas pa alla medicintekniska
produkter och deras tillbehor. I enlighet med direktivet ska dven tillbehdren
behandlas som medicintekniska produkter.

I enlighet med artikel 2 i direktiv 93/42 dr medlemsstaterna skyldiga att vidta alla
nddvindiga atgirder for att sikerstdlla att medicintekniska produkter bara far
slappas ut pd marknaden och tas i bruk om de uppfyller de krav som foreskrivs i
detta direktiv, ndr de har levererats pa vederborligt sétt och &r rétt installerade,
underhallna och anvinda for avsett &ndamal.

I enlighet med artikel 3 i direktivet ska de medicintekniska produkterna uppfylla
de visentliga krav som faststélls i bilaga 1 till direktivet och som é&r tilldimpliga pa
produkterna, med hinsyn tagen till deras avsedda dndamal.

I enlighet med artikel 4.1 i direktiv 93/42 ska medlemsstaterna inte forhindra att
produkter som har CE-miérkning i enlighet med artikel 17 1 detta direktiv, vilket
visar att deras Overensstimmelse med kraven har kontrollerats i enlighet med
artikel 11 i direktivet, slédpps ut pd marknaden eller tas i bruk pd deras territorium.

I enlighet med artikel 5.1 i direktiv 93/42 ska medlemsstaterna anta att de
visentliga krav som aves i artikel 3 i direktivet dr uppfyllda i friga om sddana
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medicintekniska produkter som Gverensstimmer med de nationella standarder som
antagits till foljd av de harmoniserade standarder, vars beteckningar har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

I artikel 5.2 preciseras att i direktiv 93/42 omfattar en hénvisning till de
harmoniserade standarderna ocksd monografierna i Europeiska farmakopén,
sirskilt dem om kirurgiska suturer, vars beteckningar har offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

I artikel 5.3 i direktiv 93/42 hinvisas till dess artikel 6.2, avseende de &tgirder
som medlemsstaterna ska vidta om en medlemsstat eller kommissionen anser att
de harmoniserade standarderna inte helt uppfyller de visentliga krav som avses i
artikel 3 i detta direktiv.

I artikel 8 i direktivet, som har rubriken ”Skyddsklausul”, féreskrivs foljande:

”1. Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som avses i artiklarna 4.1
och 4.2 andra strecksatsen, nir de &r ritt installerade, underhallna och anvinds for
sitt avsedda dndamél kan #dventyra patienters, anvindares och, i férekommande
fall, andra personers hélsa eller sikerhet, skall den vidta alla nédvéndiga tillfilliga
atgirder for att aterkalla sddana produkter fran marknaden eller genom forbud
eller begrinsningar hindra att de sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk.
Medlemsstaten skall omedelbart underrétta kommissionen om siadana atgirder,
ange skilen for beslutet och dérvid sirskilt redogbra for om den bristande
Overensstimmelsen med detta direktiv dr foljden av

a)  att man misslyckats med att uppfylla de visentliga kraven i artikel 3,

b) felaktig tillimpning av de standarder som avses i artikel 5 och som &r
angivna som tillimpade,

c)  brister i sjilva standarderna.

2. Kommissionen skall s snart som mojligt samrada med de ber6rda parterna
och dérefter vidta ndgon av foljande atgérder:

—  Om kommissionen efter samradet finner att atgirderna 4r motiverade skall
den omedelbart underritta den medlemsstat som tog initiativet och de 6vriga
medlemsstaterna. Om det beslut som avses i punkt 1 beror pd brister i
standarderna och om den medlemsstat som vidtog atgidrderna avser att
vidhalla dem, skall kommissionen efter samrad med de ber6rda parterna
inom tva méanader ldgga fram drendet for den kommitté som avses i artikel 6
och inleda det forfarande som avses i artikel 6.

—  Om kommissionen efter samradet finner att atgirderna dr omotiverade skall
den omedelbart underritta den medlemsstat som tog initiativet samt
tillverkaren eller den som representerar honom i gemenskapen.
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3. Om en produkt som inte uppfyller de visentliga kraven bir CE-mérkningen
skall den behoriga medlemsstaten vidta lampliga atgérder mot den som har utfort
méirkningen samt underrétta kommissionen och dvriga medlemsstater om detta.

4. Kommissionen skall se till att medlemsstaterna underréttas om utvecklingen
och resultatet av detta forfarande.”

I artikel 10 i direktiv 93/42 foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall vidta nédvindiga atgirder for att sékerstilla att de
upplysningar de far i enlighet med detta direktiv om sidana héndelser som nimns
nedan och ror produkter i klasserna I, Ila, IIb eller III dokumenteras och
utvérderas centralt:

a) Varje funktionsfel eller forsdmring av egenskaperna eller prestanda hos en
produkt, liksom alla brister i mérkningen eller bruksanvisningen som kan
leda till eller har lett till en patients eller anvindares dod eller till en allvarlig
férsamring av hans eller hennes hilsotillstind.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en produkits
egenskaper eller prestanda och som av de skil som anfors i punkt a leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ.

2.  Niar en medlemsstat kriaver att praktiserande lidkare eller medicinska
institutioner skall underritta de behériga myndigheterna om sadana héndelser som
avses i punkt 1, skall den vidta de nodvéndiga atgirderna for att sdkerstélla att
tillverkaren av den aktuella produkten eller den som representerar honom i
gemenskapen ocksa underrittas om héndelsen.

3.  Nir medlemsstaterna har gjort en bedomning, om mojligt tillsammans med
tillverkaren, skall de utan att det paverkar tillimpningen av artikel 8 omedelbart
underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om de hindelser som
avses i punkt 1 och om de relevanta atgérder som vidtagits eller planeras.”

I artikel 11 i direktiv 93/42 regleras forfarandet for bedomningen av om de
medicintekniska produkterna Gverensstimmer med kraven i detta direktiv. Sdsom
anges i femtonde skilet i direktivet delas de medicintekniska produkterna for detta
andamal in i fyra produktklasser. Kontrollen av dessa produkter blir gradvis
strangare i forhallande till ménniskokroppens sarbarhet och med hénsyn till de
potentiella riskerna som hérror frén produkternas tekniska konstruktion samt frin
deras tillverkningssétt.

Av artikel 14b i direktivet framgar att om en medlemsstat anser att
tillhandahallandet av en viss produkt eller produktgrupp ska forbjudas, begréinsas
eller underkastas sérskilda krav for att skydda hilsa och sikerhet och/eller for att
sikerstilla att folkhilsokraven beaktas, i enlighet med artikel [30 EG], far den
vidta alla nédvindiga och berittigade tillfdlliga atgérder. Den ska i ett sddant fall
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underritta kommissionen och de Ovriga medlemsstaterna om detta samt ange
skélen for sitt beslut. Kommissionen ska nir si dr mojligt samrdda med de berérda
parterna och medlemsstaterna samt, om de nationella atgérderna ir berittigade,
vidta nédvindiga gemenskapsatgirder i enlighet med forfarandet i artikel 7.2.

I enlighet med artikel 17.1 i direktiv 93/42 méste medicintekniska produkter, utom
sddana som ir specialanpassade eller avsedda for kliniska undersékningar, som
anses uppfylla de vésentliga kraven i artikel 3 i direktivet vara forsedda med CE-
Overensstimmelsemérkning nér de sldpps ut paA marknaden.

I artikel 18 i detta direktiv foreskrivs foljande:
”Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 8 géller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mérkningen har utforts otillborligt
skall tillverkaren eller den som representerar honom 1 gemenskapen vara
tvungen att se till att Overtrddelsen upphor pa villkor som stélls av
medlemsstaten.

b) Om Overtridelsen fortsitter maste medlemsstaten vidta alla nodvindiga
atgarder for att begrinsa eller forbjuda utslippandet av produkten pé
marknaden eller for att sdkerstdlla att den aterkallas frdn marknaden i
enlighet med forfarandet i artikel 8.

3

I bilaga 1 till direktiv 93/42, som har rubriken ”Visentliga krav”, har avsnitt 1,
med rubriken ”Allminna krav”, foljande lydelse:

”1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sadant sitt att de nir de
anviands under avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamal inte
dventyrar patienternas, anvédndarnas eller i forekommande fall andra
personers kliniska tillstind eller sékerhet, och under forutsittning att
riskerna med att anvénda produkterna dr godtagbara med tanke pa fordelarna
for patienten och &r forenliga med en hog hiélso- och sikerhetsniva.

2. De losningar tillverkaren viljer for konstruktionen och tillverkningen av
produkten skall dverensstimma med sdkerhetsprinciper och ta hiinsyn till det
allmint erkéinda tekniska utvecklingsstadiet.

For att komma fram till de mest limpade l6sningarna skall tillverkaren
tillimpa foljande principer i foljande ordning:

~  Riskerna skall elimineras eller minskas s& mycket som mojligt
(sikerheten skall integreras i konstruktions- och tillverkningsfasen).
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— 1 de fall riskerna inte kan elimineras skall tillrdckliga skyddsatgirder
vidtas, inklusive varningssignaler om sddana behovs.

—  Anviindarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror pa att de
vidtagna atgirderna inte &r tillrdckliga.

3.  Produkterna skall uppna de prestanda som tillverkaren angivit och vara
konstruerade, tillverkade och forpackade pé ett sddant stt att de &r 1impliga
for en eller flera av de funktioner som avses i artikel 1.2 a i enlighet med
tillverkarens specifikation.

»

Den nationella lagstiftningen

Direktiv 93/36 inforlivades med den grekiska réttsordningen frimst genom
presidentdekret nr 370 av den 14 juni 1993 (FEK A’ 199/1995). 1 artikel 16 i
presidentdekretet aterges i huvudsak ordalydelsen i artikel 8 i direktiv 93/36.

Genom den  gemensamma  ministerkungorelsen  DY7/0ik.2480  av
den 19 augusti 1994 om genomf6randet av direktiv 93/42 ... i den grekiska rétten
(FEK B’ 679), inforlivades detta direktiv med den grekiska réttsordningen. Dértill
utsdgs Ethnikos Organismos Farmakon (den nationella myndigheten med ansvar
for likemedel) till behorig myndighet inom omradet for medicintekniska
produkter, i enlighet med artikel 19.3 i lag 2889/2001.

Det administrativa forfarandet

Kommissionen mottog ett klagomal enligt vilket vissa sjukhus i Grekland, som
organiserade anbudsinfordringar for erhallande av medicintekniska produkter,
asidosatte de skyldigheter som foljer av direktiv 93/36 jimfort med direktiv 93/42.

I enlighet med klagomalet forkastade vissa grekiska sjukhus anbud avseende
medicintekniska produkter med hanvisning till folkhélsan, trots att produkterna
var férsedda med CE-mirkning och, i vilket fall som helst, utan att det forfarande
for vidtagande av skyddsétgiarder som foreskrivs i direktiv 93/42 tillimpades.

Den 20 april 2004 sinde Republiken Grekland cirkulir nr 19384 av
den 2 april 2004 (nedan kallat cirkuldr 19384), upprittat av Ethnikos Organismos
Farmakon, till kommissionen, med anledning av utredningen i samband med
klagomélet i fraga. Av cirkuldret framgér for det forsta att vissa kommittéer, med
ansvar for upphandling vid sjukhus, forkastade anbud som inkommit frén foretag
avseende ett stort antal medicintekniska produkter forsedda med CE-mérkning,
med hinvisning till att de inte Overensstimde med kraven, utan att ndgon
foregdende kontroll hade gjorts. For det andra framgar det att bristen pa
Overensstimmelse med kraven, i vissa fall, hdrrérde fran specifikationer som
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godtyckligt hade faststéllts av sjukhusen. Cirkuldret erinrade om det exklusiva
rittsliga forfarande som kommittéerna var skyldiga att folja, och i cirkuldret
angavs dven narmare uppgifter om forfarandet.

Genom skrivelse av den 8 november 2004 inkom klaganden med ytterligare
uppgifter av vilka det framgick att de behtriga kommittéerna pa vissa sjukhus,
sdsom de allménna sjukhusen i Komotini, Messolonghi, Agios Nikolaos pa Kreta
och Iraklion, fortsatte att asidositta bestimmelserna, trots att cirkuldr 19384 hade
sénts ut.

Mot  bakgrund av  dessa  uppgifter inledde kommissionen ett
fordragsbrottsforfarande mot Republiken Grekland, i enlighet med artikel 226 EG,
och siinde den 21 mars 2005 en formell underrittelse till denna medlemsstat. I sitt
svar av den 24 maj 2005 bestred inte medlemsstaten att vissa grekiska sjukhus
underlit att folja gemenskapsbestimmelserna i fraga, utan framholl att fallen som
kommissionen hénvisade till var av sillsynt karaktdr. Enligt Republiken
Greklands uppfattning gick det inte att utifrdn dessa fall dra slutsatsen att ett
omfattande, horisontellt &sidosittande av gemenskapsritten dgt rum pa detta
omréde.

Den 19 december 2005 avgav kommissionen ett motiverat yttrande, varigenom
kommissionen framholl att Republiken Grekland underlatit att uppfylla sina
skyldigheter enligt artikel 8.2 i direktiv 93/36, samt enligt artiklarna 17 och 18 i
direktiv 93/42 avseende offentlig upphandling av medicintekniska produkter, och
uppmanade medlemsstaten att f6lja det motiverade yttrandet inom tva minader
frin dess mottagande.

I sitt svar, av den 9 februari 2006, pa det motiverade yttrandet gjorde Republiken
Grekland giéllande att medlemsstaten vidtagit nodvindiga atgiarder for att
sdkerstilla en riktig tillampning av gemenskapsritten, och att de fall som
omndmnts i det motiverade yttrandet utgjorde undantag fran allmin praxis.
Republiken Grekland hdnvisade dven till, utover utfirdandet av cirkuldr 19384, att
Ethnikos Organismos Farmakon utfort systematiska kvalitetskontroller av
sjukhusens varor pa sjukhusens begiran. Medlemsstaten framholl att de nationella
sjukhusen mer och mer foljde denna myndighets anvisningar.

Kommissionen fick emellertid genom nya uppgifter kinnedom om att
fordragsbrottet i frdga bestod. Det framgick dessutom av de uppgifter som
mottagits att Ethnikos Organismos Farmakon inte var behorig att pd ndgot sitt
utova tillsyn over sjukhusen eller att vidta sanktionsétgérder av ndgot slag, och att
inte heller ndgot annat organ i den grekiska rittsordningen hittills hade anvént sig
av en sadan behorighet pa det ifragavarande omradet.

Med anledning av att kommissionen ansag att Republiken Grekland inte fullgjort
sina skyldigheter enligt artikel 8.2 i direktiv 93/36 jamford med artiklarna 17 och
18 1 direktiv 93/42, beslutade kommissionen att vicka férevarande talan.
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Provning av talan
Parternas argument

Kommissionen har framhéllit att direktiv 93/36 uppstiller en tydlig ram for varje
upphandlande myndighet med avseende pd hur de tekniska krav, som ska
uppfyllas for produkter som omfattas av ett anbud, ska definieras. I enlighet med
artikel 8.2 i detta direktiv dr det obligatoriskt att hénvisa till nationella standarder
som uppfyller europeiska standarder, till europeiska tekniska godkinnanden eller
till gemensamma tekniska krav, sdvidl vid anbudsinfordran som vid
Overensstimmelsebedomningen av produkterna i ett anbud. Kommissionen har
papekat att en uttbmmande lista p4 undantagen frdn principen i artikel 8.2
aterfinns i artikel 8.3.

Kommissionen har konstaterat att anbudsinfordringarna som organiseras av de
grekiska sjukhusen hinfor sig till kravet enligt artikel 8.2 i direktiv 93/36 pi ett
europeiskt tekniskt godkidnnande som ir specifikt for medicintekniska produkter,
det vill sdga CE-mirkningen, vilket #ven faststills i direktiv 93/42. De
upphandlande myndigheterna har emellertid forkastat anbud avseende vissa
medicintekniska produkter férsedda med CE-mirkning, fastén ett forkastande pa
denna grund inte omfattas av ndgon av de kategorier av undantag som foreskrivs i
artikel 8.3 i direktiv 93/36.

Kommissionen har framhallit, vad avser direktiv 93/42, att forfarandena for
godkidnnanden, certifiering, salufoéring och kontroll av de medicintekniska
produkterna faststills tillrdckligt detaljerat i direktivet for att det inte ska rdda
nagot tvivel om de certifierade kvalitativa egenskaperna, eller fOr att det inte ska
limnas ndgot utrymme for de nationella myndigheterna att gbra skonsmissiga
bedémningar utanfor de granser som uppstills av direktivets bestimmelser.

Kommissionen har preciserat att de grundlidggande kraven for Gverensstimmelse
och sikerhet, som de medicintekniska produkterna ska uppfylla, 4r uppriknade i
bilaga 1 till direktiv 93/42, samt att produkter forsedda med CE-mérkning
uppfyller alla dessa krav. Artikel 3 i direktiv 93/42 jimford med artikel 17 i
direktivet utgér grunden for att méirkningen ger en garanti for produkternas
Overensstimmelse, och foljaktligen att de fritt kan omséttas pd den inre
marknaden.

Kommissionen har papekat att det dr mojligt att liakare dr av uppfattningen att
vissa medicintekniska produkter medfor risk for patienters hélsa och sikerhet,
trots att de #r forsedda med CE-mirkning. Kommissionen har pipekat att de
upphandlande myndigheterna i dessa fall kan avvisa produkterna, men i si fall
alltid inom ramen for forfarandet for vidtagande av skyddsatgirder som foreskrivs
i direktiv 93/42, och som beskrivs i cirkuldr 19384.

Kommissionen har framhallit att de upphandlande myndigheterna omedelbart har
férkastat anbud avseende medicintekniska produkter forsedda med CE-miérkning,
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utan att tillimpa forfarandet for vidtagande av skyddsatgiarder. Kommissionen har
papekat att i ett fall, som ror det allminna sjukhuset i Iraklion, har Ethnikos
Organismos Farmakon underittats, men det har inte tagits hénsyn till dess
bedomning att de medicintekniska produkterna ska godkinnas.

Enligt kommissionen foljer det emellertid av fast réttspraxis att direktiv som ror
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning, sdsom direktiv 93/36 och
direktiv 93/42, varigenom preciseras att CE-mirkningen ger en bindande garanti
for att de produkter som omfattas av anbuden &verensstimmer med de tekniska
krav som faststills i direktivet, ger upphov till en skyldighet f6r medlemsstaterna
att f6lja direktivets speciella forfaranden avseende ifrgasittande av giltigheten av
mérkningen.

Kommissionen har gjort gillande att de upphandlande myndigheternas
rittsstridiga agerande, liksom de grekiska myndigheternas brist pd kontroll av
dessa upphandlande myndigheter, bestér, trots antagandet av cirkuldr 19384 och
att en paminnelse om detta cirkulédr skickats ut den 19 januari 2006, det vill séga
tvd 4rsenare, efter kommissionens motiverade yttrande. Kommissionen har
framhéllit att de fall som kommit till dess kinnedom utgor karaktéristiska exempel
pa vad som synes vara en allmén praxis pa de grekiska sjukhusen. Republiken
Greklands argument att det finns nationella férfaranden for sanktionsétgirder mot
de rapporterade 4asidosdttandena av bestimmelserna avseende offentlig
upphandling, berittigar pa intet sétt fordragsbrottet i friga.

Republiken Grekland har gjort géllande att sjukhusen, i egenskap av
upphandlande myndigheter, har fo6ljt de relevanta gemenskapsrittsliga och
nationella bestimmelserna inom omradet for offentlig upphandling av varor.
Republiken Grekland har vidhallit att den omsténdigheten att vissa sjukhus har
underldtit att folja de relevanta gemenskapsbestimmelserna endast utgdr
undantagsfall. Man kan inte av detta dra slutsatsen att ett omfattande, horisontellt
asidosittande av gemenskapsritten dgt rum pd omradet i fraga.

Republiken Grekland har dessutom gjort gillande att Ethnikos Organismos
Farmakon har utfardat cirkuldr 19384, samt pdminnelsen om detta som skickades
ut den 19 januari 2006, om hur de medicintekniska produkter som ska levereras
ska bedomas. Republiken Grekland har foljaktligen vidtagit nodvéndiga dtgérder
for att sikerstilla att gemenskapsritten tillimpas pa ett korrekt sitt. Denna
medlemsstat har for ovrigt forklarat att skilet till att det dnnu inte har vidtagits
nagra sanktionsatgirder gentemot de sjukhus som har underlitit att folja de
relevanta gemenskapsbestimmelserna, 4r att inspektorer vid Hilso- och
preventionsmyndigheten (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai Pronoias) ar i
fard med att utreda fragan.
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Domstolens bedomning

Det foljer av fast rdttspraxis att nar kommissionen har &beropat detaljerade
klagomal av vilka det framgar att bestimmelser i ett direktiv dsidosatts vid
upprepade tillfdllen, &ligger det den berérda medlemsstaten att i konkreta ordalag
bestrida de omstidndigheter som go6rs gillande i dessa klagomal (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 22 september 1988 i mal272/86,
kommissionen mot Grekland, REG 1988, s.4875, punkt 19, och av den
26 april 2005 i mal C-494/01, kommissionen mot Irland, REG 2005, s. I-3331,
punkt 46).

I forevarande fall har Republiken Grekland emellertid inte lagt fram konkret
bevisning for att bestrida de omsténdigheter som kommissionen har &beropat, och
inte heller sakligt och detaljerat bestritt kommissionens pastienden.
Medlemsstaten har i stdllet medgett, i svaromalet och i cirkuldr 19384, att vissa
sjukhus har &sidosatt relevanta gemenskapsbestimmelser.

Kommissionens pastdenden ska foljaktligen anses styrkta.

I enlighet med domstolens rittspraxis far de upphandlande myndigheterna, som
har inlett ett anbudsforfarande avseende leverans av medicintekniska produkter
forsedda med CE-mirkning, inte omedelbart och utan att iaktta forfarandet for
vidtagande av skyddsétgérder enligt artiklarna 8 och 18 i direktiv 93/42 forkasta
anbud avseende sddana produkter av skdl som &r hinforliga till skyddet av
folkhdlsan. Om den upphandlande myndigheten anser att anbudet avseende
medicintekniska produkter forsedda med CE-mirkning kan utgodra en risk for
folkhélsan, 4r myndigheten skyldig att informera det behériga organet i syfte att fa
till stand ett forfarande for vidtagande av skyddsatgidrder (dom av den
14 juni 2007 i mal C-6/05, Medipac-Kazantzidis, REG 2007, s. I-4557, punkt 55).

Republiken Grekland har inte heller bestritt kommissionens pastdenden att de
upphandlande myndigheterna vid de grekiska sjukhusen inte har foljt
bestammelserna i artikel 8.2 1 direktiv 93/36, samt i artiklarna 17 och 18 i
direktiv 93/42, om forfarandet vid offentlig upphandling av medicintekniska
produkter forsedda med CE-mérkning.

Republiken Grekland har didremot framhéllit att de fall som kommissionen har
raknat upp utgdér undantagsfall och att det foljaktligen inte kan vara friga om
fordragsbrott.

Enligt domstolens fasta rittspraxis kan, dven om den tillimpliga nationella
lagstiftningen i sig dr forenlig med gemenskapsritten, ett fordragsbrott folja av en
administrativ praxis som strider mot gemenskapsritten (se sérskilt dom av den
12 maj 2005 i mal C-278/03, kommissionen mot Italien, REG 2005, s.1-3747,
punkt 13, och av den 27 april 2006 i méal C-441/02, kommissionen mot Tyskland,
REG 2006, s. 1-3449, punkt 47).
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Sasom framgar av parternas yttranden syftar inte forevarande talan om
fordragsbrott till att fa till stdnd en provning av huruvida Republiken Grekland har
inforlivat direktiv 93/36 och direktiv 93/42 pa ett korrekt sétt, utan talan begrinsas
till frigan avseende de grekiska behoriga myndigheternas tillimpning av dessa
bestdmmelser.

Domstolen har fastslagit att ett fordragsbrott pa grundval av en administrativ
praxis i en medlemsstat endast kan faststillas med stéd av en tillrickligt
dokumenterad och utforlig beskrivning av den praxis som lidggs den nationella
myndigheten till last. Denna administrativa praxis ska ha en viss grad av
varaktighet och allméngiltighet, och kommissionen kan inte stédja sig pa nigon
presumtion av nagot slag for att faststilla att det forekommer en allmingiltig och
varaktig praxis (dom av den 7 juni 2007 i mal C-156/04, kommissionen mot
Grekland, REG 2007, s. I-4129, punkt 50 och dir angiven rittspraxis).

De ifrAgavarande produkterna ér, enligt de uppgifter som getts in till domstolen,
produkter som uppfyller kraven i de tekniska standarderna i Europeiska
farmakopén. Det dr med hinsyn till deras karaktir fraga om produkter som
sjukhus aterkommande och regelbundet behdver kopa in, vilket kommer att
upprepas i faststilld omfattning.

Atminstone sexton av de upphandlande enheterna vid sjukhusen har likvil
forkastat anbud avseende de ifrigavarande medicintekniska produkterna under
anbudsforfarandet, déribland sjukhuset i Komotini, sjukhuset i Messolonghi,
sjukhuset i Agios Nikolaos pa Kreta, sjukhuset Venizeleio-Pananeio i Iraklion,
sjukhuset 1 Attika, sjukhuset Agios Savvas, sjukhuset Elpis, sjukhuset Argos,
sjukhuset Korgialeneio-Benakeio, sjukhuset Geniko Nosokomeio i Kalamata,
sjukhuset i Nauplie, sjuhuset P. & A. Kyriakoy, sjukhuset i Sparta, sjukhuset
Panakardiko i Tripolis, sjukhuset Elena Venizelou och sjukhuset Asklipieio i
Voulas.

De sjukhus som har forts upp pd kommissionens forteckning &4r av varierande
storlek, da vissa av de storsta sjukhusen i Grekland ar uppforda pd denna,
déribland Agios Savvas, Kyriakoy och Asklipieio i Voulas, men dven medelstora
sjukhus sdsom Argos, sjukhuset i Agios Nikolaos pa Kreta och i Sparta.

I denna forteckning hénvisas dessutom till sjukhus som i geografiskt avseende
tacker hela landet, bland annat sjukhus i Aten, pa Peloponnessos och pa Kreta. Det
ar vidare friga om sjukhus med varierande kompetensinriktning, diribland
allméinna sjukhus, ett barnsjukhus, ett sjukhus specialiserat pa cancerbehandling
och ett forlossningssjukhus.

Det kan foljaktligen dras slutsatsen att den administrativa praxis som har utovats
av de upphandlande enheterna i friga och som star i strid med bestimmelserna i
artikel 8.2 i direktiv 93/36 samt i artiklarna 17 och 18 i direktiv 93/42 har en
bestdamd grad av varaktighet och allméngiltighet.
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Nir kommissionen har tillhandahallit tillrdckliga uppgifter for att det ska framga
att myndigheterna i en medlemsstat har utvecklat en upprepad och varaktig praxis
som strider mot bestimmelserna i ett direktiv, aligger det denna medlemsstat att
sakligt och detaljerat bestrida de framlagda uppgifterna och de konsekvenser som
foljer av dem (domen i det ovannimnda mélet kommissionen mot Irland,
punkt 47), vilket inte #r fallet i forevarande mal.

Det framgar dessutom av de handlingar som inkommit till domstolen att de
behoriga grekiska myndigheterna inte har Overvakat och vidtagit
sanktionsatgarder i tillracklig utstrickning gentemot det rittsstridiga agerande som
de upphandlande myndigheterna vid de grekiska sjukhusen klandras for.
Republiken Grekland har endast motiverat myndigheternas underlatenhet att vidta
atgirder med att handldggarma vid Hilso- och preventionsmyndigheten, vid
tidpunkten for forfarandet, var i fird med att utreda fragan och att de inte hade
slutfort sitt uppdrag.

Mot bakgrund av det ovanstaende faststiller domstolen att Republiken Grekland
har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 8.2 i direktiv 93/36, samt
enligt artiklarna 17 och 18 i direktiv 93/42, genom att forkasta anbud rérande
medicintekniska produkter forsedda med CE-mérkning, utan att de behoriga
upphandlande myndigheterna vid de grekiska sjukhusen har foljt det forfarande
som foreskrivs i direktiv 93/42.

Riittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rattegingsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att
Republiken Grekland ska forpliktas att ersétta rittegdngskostnaderna. Eftersom
Republiken Grekland har tappat mélet, ska kommissionens yrkande bifallas.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) foljande:

1) Republiken Grekland har underlatit att uppfylla sina skyldigheter
enligt artikel 8.2 i radets direktiv 93/36/EEG av den 14 juni 1993 om
samordning av forfarandet vid offentlig upphandling av varor, i dess
lydelse  enligt kommissionens  direktiv 2001/78/EG av  den
13 september 2001, samt enligt artiklarnal17 och 18 i radets
direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter,
i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1882/2003 av den 29 september 2003, genom att forkasta anbud
rorande medicintekniska produkter forsedda med CE-miirkning, utan
att de behoriga upphandlande myndigheterna vid de grekiska
sjukhusen har foljt det forfarande som foreskrivs i direktiv 93/42, i dess
lydelse enligt forordning nr 1882/2003.
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2) Republiken Grekland ska ersitta rittegangskostnaderna.

Underskrifter
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