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A BIROSAG ITELETE (els6 tandcs)
2007. janius 14. "

A C-6/05. sz. iigyben,

az EK 234. cikk alapjin benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban,
amelyet a Symvoulio tis Epikrateias (Gorégorszag) a Birésdghoz 2005. januéar 5-én
érkezett 2004. november 17-i hatdrozataval terjesztett el$ az elStte

a Medipac-Kazantzidis AE

és

a Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS)

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (elsé tandcs),

tagjai: P. Jann tandcselnok, K. Lenaerts, Juhdsz E. (el6adéd), K. Schiemann és M. Ilesi¢
birak,

* Az eljards nyelve: gorog.
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fétanacsnok: E. Sharpston,
hivatalvezets: L. Hewlett f6tanacsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2006. junius 22-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk dltal elGterjesztett észrevételeket:

— a Medipac-Kazantzidis AE képviseletében K. Giannakopoulos dikigoros,

— a Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS) képviseletében V. Chasouraki-
Damanaki dikigoros és M. Ntourountakis igazgato,

— a gorog kormany képviseletében S. Spyropoulos, valamint Z. Chatzipavlou és
D. Tsagkaraki, meghatalmazotti minéségben,

— az osztrak kormany képviseletében M. Fruhmann, meghatalmazotti minéség-
ben,

— az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga képviseletében M. Patakia és X. Lewis,
meghatalmazotti minéségben,

a fétanacsnok inditvanyanak a 2006. november 21-i targyalason tortént meg-
hallgatasat kovetden,
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meghozta a kovetkezé

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a 2001. szeptember 13-i 2001/78/EK
bizottsagi iranyelvvel (HL L 285, 1. o.; magyar nyelv{ kiilonkiadas 6. fejezet, 4. kotet,
94. 0.) médositott, az drubeszerzésre iranyulé kozbeszerzési szerzédések odaitélési
eljarasainak sszehangolasardl sz6l6, 1993. junius 14-i 93/36/EGK tandcsi iranyelv
(HL L 199, 1. o.; magyar nyelvli killonkiadds 6. fejezet, 2. kotet, 110. o.) (a
tovabbiakban: 93/36 irdnyelv), valamint a 2003. szeptember 29-i 1882/2003/EK
eurdpai parlamenti és tanidcsi rendelettel (HL L 284., 1. o, magyar nyelvi
killonkiadas 1. fejezet, 4. kotet, 447. o.) médositott, az orvostechnikai eszkozokrol
52616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi iranyelv (HL L 169, 1. o.; magyar nyelvii
killonkiadas 13. fejezet, 12. kotet, 82. o.) (a tovabbiakban: 93/42 iranyelv)
értelmezésére vonatkozik.

E kérdéseket a Symvoulio tis Epikrateias (goroég allami tanics) terjesztette el6 a
Medipac-Kazantzidis AE tdrsasig (a tovabbiakban: Medipac) és az irdkliéi [mas
néven: a heraklioni] kérhaz, a Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS) (a tovéab-
biakban: Venizeleio-Pananeio) kozott folyamatban 1évé jogvita keretében, amelynek
targya a kérhaz altal inditott kozbeszerzési eljaras, amelyben az emlitett tarsasag
részt vett.

Jogi hattér

A kozosségi szabdlyozds

A 93/36 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése a kovetkezGképpen rendelkezik:
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»a) AL, a Ill. és a IV. cimet, valamint a 6. és a 7. cikket kell alkalmazni azokra az

b)

d)

arubeszerzésre iranyul6 kozbeszerzési szerzédésekre, amelyeket:

i. az 1. cikk b) pontjédban emlitett ajinlatkérdk itéltek oda, [...] amennyiben az
altalanos forgalmi adé (AFA) [helyesen: hozzaadottérték-adé (HEA)] nélkili
becsiilt érték legalabb 200 000 SDR-nek megfelels értékd [eurd];

Ezt az iranyelvet azokra az arubeszerzésre iranyul6 kozbeszerzési szerz6désekre
kell alkalmazni, amelyek becsiilt értéke a hirdetménynek a 9. cikk (2) bekezdé-
sével Gsszhangban torténd kozzétételekor hatalyos vonatkozé kiiszobértékkel
egyenl6 vagy azt meghaladja.

Az a) albekezdésben [helyesen: az a) pontban] megéllapitott kiiszobértékeket,
valamint azok [eurdban] és nemzeti valutikban kifejezett 6sszegét az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjdban a c) albekezdés els6 pontjiban megdllapitott
[helyesen: a c) pont elsé albekezdésében eldirt] feliilvizsgalatot koveté november
hénap elején kozzé kell tenni.”

A kozbeszerzési iranyelvekben eldirt kiiszobértékeknek a 2002. januar 1-jétdl
hatalyos 6sszegét az Eurdpai Kézosségek Hivatalos Lapjanak 2001. november 27-i
szamaban (HL C 332, 21. o.) tették kozzé. Az e dokumentum 1. pontjaban szerepld
tablazat szerint 200 000 SDR 249 681 eurénak felel meg.
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A 93/42 iranyelv harmadik, 6todik, nyolcadik, tizenharmadik, tizenhetedik és
huszonegyedik preambulumbekezdésének szovege a kovetkez6:

»mivel a paciensek, a felhaszndlék és adott esetben mds személyek biztonsdgara,
munka- és egészségvédelmére vonatkozé nemzeti elGirasokat az orvostechnikai
eszkozokre tekintettel [helyesen: az orvostechnikai eszkzok hasznalata tekintetében
a paciensek, a felhasznaldk és adott esetben mas személyek biztonsagat, munka- és

egészségvédelmét biztositd nemzeti elGirasokat] harmonizalni kell az ilyen eszko6zok
belsé piacon beliili szabad mozgasanak biztositasahoz;

[...]

mivel az orvostechnikai eszkézoknek magas szintli egészségvédelmet kell biztosi-
taniuk a paciensek, a felhasznalék és mas személyek részére, tovabba meg kell
valésitaniuk az eszkozokon a gyarté dltal feltiintetett teljesitményszintet; mivel ezért
a tagédllamokban az egészségvédelem elért szinvonaldnak megérzése vagy javitisa
ezen irdnyelv egyik alapvet6 célkitiizése;

mivel a miszaki harmonizicié és szabvanyositds 4j megkozelitési médjardl szolo,
1985. majus 7-i tanicsi dllasfoglalasnak [...] megfeleléen az orvostechnikai eszkzok
tervezésére és gydrtisira vonatkozé szabalyoknak az alapvet6 kovetelmények
kielégitéséhez sziikséges rendelkezésekre kell korlatozédniuk; mivel alapvetd
jellegiiknél fogva az ilyen kovetelményeknek fel kell valtaniuk a megfelel6 nemzeti
rendelkezéseket; mivel az alapveté kovetelményeket, ideértve a kockazatok
minimalizalasira és csokkentésére vonatkozé kovetelményeket is, koriltekintéen
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kell alkalmazni, figyelembe véve a tervezés idépontjaban meglévé technolégiat és
gyakorlatot, valamint a magas szintli munka- és egészségvédelemnek és biztonsag-
nak megfelelé miiszaki és gazdasigi szempontokat;

mivel ezen iranyelv alkalmazasaban a harmonizalt szabvany olyan miiszaki leiras
(eurépai szabvany vagy harmoniziciés dokumentum), amelyet az emlitett két
szervezet [a CEN (Eurépai Szabvanyiigyi Bizottsag), valamint a Cenelec (Eurépai
Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsag)] a Bizottsigtél kapott felhatalmazds
alapjan egyiitt vagy kiilon fogad el a miiszaki szabvanyok és szabdlyok terén val6
tajékoztatasi eljaras megallapitasarol sz6l6, 1983. marcius 28-i 83/189/EGK tanacsi
iranyelvnek [...] megfelelGen, valamint a fent emlitett [a Bizottsag és az emlitett két
szervezet kozotti egylttmiikodésrél sz6l6, 1984. november 13-an alairt] altalanos
utmutatas szerint; [...] mivel bizonyos teriiletekhez az Eurdpai Gydgyszerkényv
gyogyszerkonyvi cikkek formajaban mar 1étezd elSirasait ezen iranyelv keretében at
kell venni; mivel ezért szaimos eurdpai gyégyszerkonyvi cikk minésill a fent emlitett
harmonizalt szabvinyokkal egyenértékiinek;

mivel az orvostechnikai eszk6zokon, dltalanos szabélyként, fel kell tiintetni az ezen
irdnyelvnek valé megfelelségiiket jelz6 EK-jelolést [helyesen: CE-jelolést] ahhoz,
hogy lehet6ség nyiljon a Kozdsségen beliilli szabad mozgdsukra és rendeltetési
céljuknak megfelelé hasznalatba vételiikre;
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mivel az egészségvédelem és a kapcsoldédé ellendrzések hatékonyabba tehet6k az
orvostechnikai eszkozok kozosségi szinten szabalyozott miiszaki biztonsagfeliigye-
leti rendszerei segitségével”.

A 93/42 iranyelv 1. cikkének (1) bekezdése szerint az iranyelvet az orvostechnikai
eszkozokre és azok tartozékaira kell alkalmazni. Az irdnyelv alkalmazasdban maguk
a tartozékok is orvostechnikai eszkézoknek mindsiilnek.

A 93/42 iranyelv 2. cikke értelmében a tagallamoknak minden sziikséges intézkedést
meg kell tenniiik annak biztositdsdra, hogy az eszkozok csak akkor legyenek
forgalomba hozhatok és/vagy iizembe helyezhet6k, ha megfelel6 szallitist és iizembe
helyezést kovetben, illetve megfelel karbantartas és rendeltetésszerti hasznalat
mellett megfelelnek az iranyelvben foglalt kovetelményeknek.

Az emlitett irdnyelv 3. cikke szerint az eszkozoknek meg kell felelniiik az
I. mellékletben felsorolt, rdjuk érvényes alapvet§ kovetelményeknek, figyelembe
véve az érintett eszkozok rendeltetési céljat.

A 93/42 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése megtiltja a tagdllamok szdmara, hogy
akadalyozzak azon eszkozoknek a teriiletiikon valé forgalomba hozatalat és tizembe
helyezését, amelyeken feltiintették a 17. cikkben meghatarozott CE-jel6lést, amely
azt jelzi, hogy az eszkozoket alavetették a 11. cikk szerinti megfelel6ségértékelésnek.

A 93/42 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése szerint a tagallamoknak vélelmezniiik
kell, hogy a 3. cikkben emlitett alapveté kovetelményeknek eleget tesznek az olyan
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eszkozok, amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti szabvanyoknak, amelyeket a
harmonizélt szabvanyok szerint vezettek be, és amelyek hivatkozasi szamait mar
kozzétették az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban.

Az emlitett 5. cikk (2) bekezdése el6irja, hogy a 93/42 irdnyelv alkalmazdsiban a
harmonizélt szabvinyokra valé hivatkozas magaban foglalja kiillontsen a sebészeti
varréanyagokra vonatkozé eurdpai gydgyszerkonyvi cikkeket is, amelyek hivatkozasi
szamait mar kozzétették az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban.

A 93/42 iranyelv 5. cikkének (3) bekezdése a 6. cikk (2) bekezdésére hivatkozik az
azon tagéallamok éltal kovetend$ eljarasra vonatkozoéan, amelyek ugy vélik, hogy a
harmonizélt szabvinyok nem felelnek meg teljes mértékben a 3. cikkben emlitett
alapvetd kovetelményeknek.

Az emlitett irdnyelv 8. cikke, amelynek cime ,Védzaradék,” a kovetkezdképpen
rendelkezik:

»(1) Abban az esetben, ha egy tagillam megdllapitja, hogy a 4. cikk (1) és
(2) bekezdése masodik francia bekezdésében emlitett eszk6zok megfeleléen iizembe
allitva, karbantartva és rendeltetésszertien haszndalva veszélyeztethetik a piciensek, a
felhasznalok vagy adott esetben mds személyek egészségét és/vagy biztonsagit,
minden sziikséges ideiglenes intézkedést megtesz az ilyen eszk6zok forgalombdl valé
kivonaséara, vagy a forgalomba hozataluk vagy tizembe helyezésiik betiltasdra vagy
korlatozasara. A tagallam késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot barmely ilyen
intézkedésérdl, dontése indokolasaval, és killonosen arrdl, hogy ezen iranyelv nem
teljesitése a kovetkez6k miatt tortént-e:

a) a 3. cikkben emlitett alapveté kovetelményeknek valé meg nem felelés;
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b) az 5. cikkben emlitett szabvanyok helytelen alkalmazasa, amennyiben az ilyen
szabvanyok alkalmazasarél nyilatkoztak;

¢) maguknak a szabvanyoknak a hianyossagai.

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

— az intézkedések megalapozottak, késedelem nélkiil tajékoztatja a kezdeményezd
tagallamot és a tobbi tagallamot is; amennyiben az (1) bekezdésben emlitett
dontés a szabvanyok hianyossagainak tulajdonithaté, a Bizottsig az érintett
felekkel folytatott egyeztetést kovetéen két hénapon belill az tigyet a 6. cikk
(1) bekezdésében emlitett bizottsig elé terjeszti, ha a dontést hozé tagallam azt
fenn kivinja tartani, és kezdeményezi a 6. cikkben emlitett eljarasokat;

— az intézkedések megalapozatlanok, késedelem nélkiil tajékoztatja a kezdemé-
nyezé tagallamot és a gyartét vagy annak a Kozosségen belil székhellyel
rendelkez6 meghatalmazott képvisel$jét.

(3) Abban az esetben, ha a kovetelményeket nem teljesité eszkozon EK-jelolés
[helyesen: CE-jelolés] szerepel, az illetékes tagallam megfelel6 1épéseket tesz az ellen,
aki a jelolést feltlintette, és errdl tajékoztatja Bizottsagot és a tobbi tagallamot.
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(4) A Bizottsag biztositja, hogy a tagallamok folyamatos tajékoztatast kapjanak az
emlitett eljaras elérehaladasardl és eredményérél.”

A 93/42 iranyelv 10. cikke a kévetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A tagdllamok megteszik a sziikséges 1épéseket azirdnt, hogy barmilyen
informaciét, amely ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfeleléen a tudomadsukra
jutott az alabbiakban felsorolt, az L., Ila., IIb. vagy III. osztalyba tartozé eszkozoket
érinté eseményekre vonatkozéan, kozpontilag jegyz6konyvezzenek és értékeljenek:

a) az eszkoz barmilyen miikodési rendellenessége vagy a jellemzdiben és/vagy
teljesitményében bekovetkezett romlas, valamint a cimkézés vagy a hasznélati
utasitas olyan szakszer(itlensége, amely kozvetleniill vagy kozvetve a paciens
vagy a felhasznalé haldlahoz vagy egészségi allapotanak stlyos romlasahoz
vezethet vagy vezethetett volna;

b) az eszkoz jellemzbivel vagy teljesitményével Gsszefiiggd barmely olyan miszaki
vagy gyogyaszati ok, amely az a) pontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy az
azonos tipusd eszkozoket a gyirté kovetkezetesen visszavonja.

(2) Azokban az esetekben, amikor egy tagillam az orvosok vagy gyogyité
intézmények szamdra el6irja, hogy tdjékoztassdk az illetékes hatésigokat az
(1) bekezdésben emlitett barmely eseményrdl, a tagillam megteszi a sziikséges
1épéseket azirant, hogy az érintett eszkdz gyartéjat vagy annak a Kozosség teriiletén
székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képvisel6jét szintén tajékoztassak az

eseményrol.
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(3) A lehetdség szerint a gyartéval kozos értékelés elvégzését kovetben a tagallamok
a 8. cikk sérelme nélkiil, haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi
tagdllamot az (1) bekezdésben emlitett olyan eseményekrél, amelyekhez megtették
vagy el8irdnyoztik a megfelelé intézkedéseket.”

A 93/42 iranyelv 11. cikke szabdlyozza az annak értékelésére irdnyulé eljarst, hogy
az orvostechnikai eszk6zok megfelelnek-e az emlitett irdnyelv alapvet6 kovetelmé-
nyeinek. E célbdl, amint azt az iranyelv tizenétodik preambulumbekezdése is
megfogalmazza, az orvostechnikai eszkozoket négy termékosztilyba soroljik, és
ellendrzésiik fokozatosan szigorodik az emberi test érzékenysége szerint, figyelembe
véve az emlitett eszkozok miiszaki tervezésével és gyartasaval osszefiiggd lehetséges
kockazatokat.

Az emlitett iranyelv 14b. cikke a kovetkezket irja el6:

~Amennyiben egy tagallam ugy talalja, hogy egy adott termék vagy termékcsoport
tekintetében, a Szerz6dés 36. cikkével oOsszhangban, az egészség és biztonsag
védelme és/vagy a kozegészségiigyi elSirasok tiszteletben tartdsa érdekében
sziikséges azok hozzaférhet6ségét korlatozni vagy betiltani, illetve kiilon feltételek-
hez kotni, barmilyen sziikséges és indokolt atmeneti intézkedést megtehet. Ezt
kovetben, dontését indokolva, tdjékoztatja a Bizottsagot és az Osszes tobbi
tagallamot. A Bizottsig, ha lehetséges, egyeztet az érdekeltekkel és a tagallamokkal,
és amennyiben a nemzeti intézkedések megalapozottak, meghozza a sziikséges
kozosségi intézkedéseket, a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak meg-

felel6en.”
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A 93/42 rendelet 17. cikkének (1) bekezdése értelmében a rendelésre késziilt és a
klinikai vizsgalatokra szant eszk6zokon kiviil azon eszkozokon, amelyek a 3. cikkben
emlitett alapveté kovetelményeknek megfelelének mindsiilnek, a forgalomba
hozatalkor szerepelnie kell az EK-megfelel6ségi jelolésnek.

Az emlitett irdnyelv 18. cikke szerint:

JA 8. cikk sérelme nélkul:

a) azokban az esetekben, amikor egy tagillam megallapitja, hogy az EK-jel6lés
[helyesen: CE-jel6lés] indokolatlanul lett feltiintetve, a gyart6 vagy annak a
Koz0sség teriiletén székhellyel rendelkezé meghatalmazott képviselGje koteles a
mulasztast [helyesen: a jogsértést] megsziintetni, a tagallam altal megszabott
feltételek szerint;

b) azokban az esetekben, amikor a meg nem felelés [helyesen: a jogsértés] tovabbra
is fennall, a tagallamnak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie a
kérdéses termék forgalomba hozataldnak korldtozdsira vagy betiltisara vagy a
forgalombdl val6 kivondséra, a 8. cikkben meghatarozott eljarasnak megfelel8en.
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19 A 93/42 iranyelv ,Alapveté kovetelmények” cimiéi I. melléklete az JAltalanos
kovetelmények” cimi I. részben a kovetkez6képpen rendelkezik:

»1. Az eszkozoket olyan médon kell tervezni és gyartani, hogy amikor azokat a
rendeltetési célra és a megfelel§ korillmények kozott hasznaljdk, ne veszé-
lyeztessék a paciensek klinikai allapotit vagy biztonsdgit vagy a felhasznaldk
vagy adott esetben mds személyek biztonsagit vagy egészségét, feltéve, hogy
barmilyen kockazat, amely a hasznalatukkal jarhat, elfogadhaté a paciens
szamara nyujtott elényokhoz képest, és Osszeegyeztetheté a magas szintd
egészségvédelemmel és biztonsaggal.

2. A gyart6é altal az eszkozok tervezése és gyartasa soran alkalmazott meg-
oldasoknak 6sszhangban kell lenniiik a biztonsagi alapelvekkel, figyelembe véve
a tudomdny éltalanosan elfogadott jelenlegi allasat.

A legmegfeleldbb megolddsok kivélasztisa sordn a gyarténak a kovetkezd
alapelveket kell alkalmaznia, a kovetkezé sorrendben:

— kikiiszobolni vagy csékkenteni a kockazatot, amennyire ez lehetséges
(eredendben biztonsagos tervezés és kivitelezés),

— adott esetben megtenni a megfelelé 6vintézkedéseket, ideértve a riasztast is,
adott esetben az olyan kockazatokra vonatkozédan, amelyeket nem lehet
kikiiszobolni,
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— tajékoztatni a felhasznalékat az alkalmazott évintézkedések elégtelensége
miatt fennmaradé kockazatokrdl.

3. Az eszkozoknek el kell érniiik a gyarté altal tervezett teljesitményt, és ugy kell
azokat tervezni, gyartani és csomagolni, hogy alkalmasak legyenek az 1. cikk
(2) bekezdésének a) pontjaban emlitett egy vagy tobb feladatra, a gyart6
meghatarozasa szerint.

[...]”

A nemzeti szabdlyozds

A 93/42 iranyelvet a gorog szabalyozasnak az orvostechnikai eszkozokrél szolo,
1993. junius 14-i 93/42/EGK tanécsi irdnyelvvel valé 6sszehangolasarél sz616, 1994.
augusztus 19-i DY7/0ik.2480. sz. egyiittes miniszteri hatdrozat (FEK B’ 679) iiltette
at a gorog jogrendbe.

Az alapeljaras és az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

2003. december 8-an a 146/2003. sz. hirdetménnyel a Venizeleio-Pananeio nyilvanos
kozbeszerzési eljarast inditott, a legalacsonyabb &4r odaitélési kritériuménak
alkalmazasa mellett, kiillonb6z6 sebészeti varréanyagok beszerzése céljabél, amely-
eknek értéke 131 500 eurd volt (a HEA-t is beleszamitva). Az ajanlati felhivas
kikototte, hogy a varréanyagoknak az Eurdpai Gyodgyszerkonyvnek megfelel6
hitelesitéssel kell rendelkezniiik, és viselniiik kell a CE-jel6lést.
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A Medipac egyike annak a kilenc tarsasagnak, amely ajanlatot tett. A Medipac altal
kinalt varréanyagokon szerepelt a CE-jelolés.

2004. marcius 17-én a kozbeszerzési eljarasok vizsgalatdért felelés bizottsag a
Venizeleio-Pananeio igazgatdtandcsa szamdara ajanlast kiildott, amelyben atvette az
emlitett korhdz sebészeinek a Medipac 4ltal kinalt PGA tipusd sebészeti
varréanyagok kizardsira irdnyulé javaslatit. Ezen ajinlat szerint megallapitottik,
hogy a PGA tipust varréanyagokkal kotott csomdk spontin médon kioldédnak, és
kordn zirédnak, a tlik gyakran elhajlanak vagy eltornek, és a varratok tartdéssagi
jellemz6i elégtelenek.

A Venizeleio-Pananeio igazgatétanacsa a 2004. marcius 24-i 108. sz. hatdrozataval
megéllapitotta, hogy a Medipac éltal kinalt PGA tipusu sebészeti varréanyagok nem
felelnek meg a kozbeszerzés miszaki kikotéseinek, és elutasitotta a tarsasag
ajanlatat.

2004. 4prilis 5-én a Medipac panaszt nydjtott be a Venizeleio-Pananeio
igazgatétanacsanak fent emlitett elutasité hatarozata ellen. E panaszban kiilondsen
arra hivatkozott, hogy az ajanlata elutasitasanak alapjaul szolgalé miiszaki kikotések
nem szerepeltek az ajanlati felhivdis dokumentdci6jaban, tovabba pontatlanok és
érthetetlenek, nem teszik lehetévé a szallitand6é anyagra vonatkozé kovetelmények
helyes értékelését, és eltérnek azoktdl a miszaki jellemz8ktdl, amelyekre az ilyen
anyagok vonatkozasiban a 93/42 irdnyelv utal. A Medipac tovébb4 azt allitotta, hogy
az 4ltala kindlt anyagokra, amelyek megfelelnek az Eurdpai Gydgyszerkonyv
kovetelményeinek, nem jellemzdek, és nem is lehetnek jellemzdek az emlitett
kérhaz altal megjelolt muszaki hianyossagok. A kérhaz az els6, 2004. aprilis 7-i
hatarozataval elutasitotta a panaszt, majd visszavonta e hatarozatot, és felvaltotta a
2004-. aprilis 28-an elfogadott masodik hatarozattal.
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A Symvoulio tis Epikrateias el6tt ezen elutasité hatirozat ellen indult eljaras. A
Medipac a keresetében ugyanazokra az okokra hivatkozik, mint amelyeket a panasza
keretében elbterjesztett.

E korilmények kozott a Symvoulio tis Epikrateias ugy hatarozott, hogy az eljarast
felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd kérdéseket terjeszti a
Birésag elé:

»1) A [...] 93/36/EGK tandcsi irdnyelv alapjan kozzétett és a 93/42/EGK iranyelv

2)

szerinti orvostechnikai eszkdzoknek a legalacsonyabb art ajanlattevétél torténd
beszerzésére iranyul6 ajanlati felhivas esetében — a fent hivatkozott 93/42/EGK
iranyelv rendelkezéseinek a kiillonésen a 93/36/EGK irdnyelv alapjan torténé
értelmezésére timaszkodva — a miiszaki értékelés szakaszaban az ajanlatkérd, a
szoban forgé termékek vevéjeként, elutasithat-e CE-jelGlést visels és az illetékes
tanusito szervezet dltal mindség-ellen6rzott orvostechnikai eszk6zok szdllitisara
tett ajanlatot, az eszk6zok miiszaki megfelelGségével kapcsolatos, a kozegészség
védelmével és kiilonleges haszndlatra val6é rendeltségiikkel Gsszefiiggé olyan
jogos kifogasok miatt, amelyek alapjan a termékek e hasznalatra alkalmatlannak
és meg nem felel6nek mindsiilnek (azzal a nyilvanvalé eléfeltétellel, hogy kétség
felmeriilése esetén e kifogasok megalapozottsagat az illetékes bir6sag biralja el)?

Amennyiben az el6z6 kérdésre adott valasz igenld, jogosult-e az el6zéekben
eléadott indokok alapjin az ajanlatkérd, a széban forgé termékek vevéjeként, a
CE-jelolést visel§ termékeket kozvetlenil hasznalatra alkalmatlannak mindési-
teni, vagy pedig el6bb alkalmazni kell a 93/42/EGK irdnyelvben és a [...] DY7/
0ik.2480/1994. sz. miniszteri egylittes rendeletben foglalt védzaradékot, amely
lehetévé teszi az illetékes hatésdg szamara (Goroégorszagban ez az egészségiigyi,
megelGzési és tarsadalombiztositasi minisztérium, amelyet az orvosbiolégiai
muszaki igazgatésag képvisel), hogy intézkedéseket tegyen, akar az iranyelv
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8. cikke szerinti eljaras alapjan, abban az esetben, ha az eszkozok megfeleld
tizembe helyezést kovetéen, megfelelé karbantartas és rendeltetésszerd
hasznédlat mellett veszélyeztethetik a péaciensek, a felhaszndlék vagy adott
esetben mas személyek egészségét vagy biztonsagat, akar az iranyelv 18. cikke
értelmében, amikor megallapitist nyer, hogy a CE-jelolést indokolatlanul
tiintették fel?

3) Figyelembe véve a masodik kérdésre adott vélaszt, és feltéve, hogy el6zbleg a
fent hivatkozott védzaradékot kell alkalmazni, kételes-e az ajanlatkéré megvarni
a 93/42/EGK iranyelv 8. és 18. cikke alapjan kezdeményezett eljaras eredményét,
tovabba koti-e 6t ez az eredmény olyan értelemben, hogy koételes megvenni a
széban forgd terméket még akkor is, ha hasznalata bizonyithat6éan veszélyezteti
a kozegészséget, és ha dltalinosabban alkalmatlan arra a hasznélatra, amelyre az

o 7

ajanlatkéré szanta?”

Az elézetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatésagardl

Az osztrik kormdny érvelése

Az osztrak kormany allaspontja szerint a nemzeti birésag altal feltett kérdésekre
adott valasz nem alkalmas arra, hogy az emlitett birésagnak segitséget nydjtson az
alapeljarasban torténé dontéshozatalhoz, és nézete szerint igy az el6zetes
dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatatlan. Egyrészt e kérdések kifejezetten a
93/36 iranyelv értelmezésére vonatkoznak, mig az alapeljards targyat képezé
kozbeszerzés nem tartozik az emlitett iranyelv hatalya ald, mivel az ajanlati
felhivasban meghirdetett szerzédés értéke alacsonyabb, mint az iranyelv 5. cikkében

”s

eldirt alkalmazandé kiszobérték.
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Masrészt az elGzetes dontéshozatal iranti kérelem nem tartalmazza azokat az
informaciékat, amelyek sziikségesek annak lehet6vé tételéhez, hogy a Birdsig a
feltett kérdésekre az alapeljaras folytatisa szempontjabdl hasznos valaszt adhasson. E
tekintetben az osztrak kormdny azzal érvel, hogy az emlitett kérelem nem hatérozza
meg pontosan, hogy a kérdéses sebészeti varréanyagok valds egészségiigyi veszélyt
jelentenek-e, vagy csupan nem feleltek meg az érintett sebészek mindségi
elvarasainak; marpedig ennek pontos meghatarozasa donté fontossagi az ajanlat-
kéré jogainak és kotelezettségeinek értékelése tekintetében.

A Birésdg dlldspontja

Elészor is a 93/36 irdnyelv hatdlya tekintetében kétségtelen, hogy az irdnyelv
kizarélag azokra a szerz6désekre alkalmazandd, amelyek értéke az irdnyelv
5. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott kiiszobértékkel egyenls, vagy azt
meghaladja (ebben az értelemben ldsd a C-59/00. sz. Vestergaard-ligyben 2001.
december 3-an hozott végzés [EBHT 2001., I-9505. o.] 19. pontjat. Az iratokbdl
azonban az kévetkezik, hogy az alapiigyben vitatott szerzédés értéke (a HEA-t is
beleszamitva) 131 500 eurd, amely az emlitett iranyelv éltal el6irt kiiszobértéknél
alacsonyabb 6sszeg.

E korilmények kozott a Birdsag az eljarasi szabalyzata 104. cikkének 5. §-a alapjan a
kérdést el6terjeszté birdsagtdl irasban felvilagositast kért arra vonatkozéan, hogy
allaspontja szerint milyen indokok alapjan alkalmazandé a 93/36 iranyelv az emlitett
szerzGdésre. A kérdést elGterjeszté birdsag kozolte, hogy eljarasjogi okokbdl nem
valaszolhat a kérdésre. A Birdsag kovetkezésképpen tgy hatarozott, hogy targyalast
tart, amelynek soran a gorog kormany megerésitette, hogy az emlitett szerz6dés
értéke az emlitett iranyelv alkalmazhatésagira vonatkozé kiiszobértéknél alacso-
nyabb, és azzal érvelt, hogy az iranyelv nem alkalmazhaté az alapiigyre. Ebbdl
kovetkezéen meg kell allapitani, hogy az osztrak kormany jogosan érvel azzal, hogy e
kériilmények kozott a 93/36 iranyelv értelmezése az alapligy elbiralasa szempontja-
bél irrelevéns.
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A kérdést el6terjeszté birdsag szamara adott hasznos vélasz azonban megkivanja a
kozbeszerzésre vonatkozé bizonyos éltalanos elvek vizsgélatat.

Meg kell éllapitani, hogy a Venizeleio-Pananeiét a kérdést elbterjesztd birdsig
»ajanlatkér6”-nek mindsiti. Ezt a mindsitést elfogadja a gorég kormany is, amely a
targyalas soran gy nyilatkozott, hogy e kérhaz az allam részének tekinthet6 kozjogi
szerv. Az allandé itélkezési gyakorlat szerint pedig a szerzédést kotd ajanlatkérének
akkor is be kell tartania a kozosségi jog altalanos elveit — dgymint az egyenld
banasméd elvét és az abbdl kovetkezd atlathatésag elvét —, ha az ajanlati felhivas
targyat képez6 szerzédés értéke nem éri el az azon iranyelvek alkalmazhatésagara
vonatkozé kiiszobértéket, amelyekkel a kozosségi jogalkot6 a kozbeszerzés teriiletét
szabdlyozta, és a kérdéses szerz6dés igy nem tartozik ezen irdnyelvek hatilya ald
(ebben az értelemben lasd a C-324/98. sz., Telaustria és Telefonadress tigyben 2000.
december 7-én hozott itélet [EBHT 2000., I-10745. o.] 60. és 61. pontjit, a
Vestergaard-iigyben hozott, fent hivatkozott végzés 20. és 21. pontjit, a
C-231/03. sz. Coname-tigyben 2005. jalius 21-én hozott itélet [EBHT 2005,
1-7287. 0.] 16. és 17. pontjat és a C-458/03. sz., Parking Brixen tigyben 2005. okt6ber
13-4n hozott itélet [EBHT 2005., I-8585. 0.] 46—48. pontjat).

Igaz, az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelemben a kérdést elGterjeszté birdsig nem
hivatkozik kozvetleniill a kozosségi jog altalinos elveire. Az dllandé itélkezési
gyakorlatbdl kovetkezik azonban, hogy a Birésag annak érdekében, hogy az elézetes
dontéshozatalra kérdést elGterjesztd birdsag részére hasznos valaszt adjon,
figyelembe veheti a kozosségi jog olyan normdit, amelyekre a nemzeti birdsag a
kérelmében nem hivatkozott (a 35/85. sz. Tissier-tigyben 1986. marcius 20-an hozott
itélet [EBHT 1986., 1207. 0.] 9. pontja, a C-315/88. sz. Bagli Pennacchiotti-iigyben
1990. marcius 27-én hozott itélet [EBHT 1990., [-1323. 0.] 10. pontja, a C-107/98. sz.
Teckal-tigyben 1999. november 18-dn hozott itélet [EBHT 1999. [-8121. o]
39. pontja, valamint a Telaustria és Telefonadress tigyben hozott, fent hivatkozott
itélet 59. pontja).

Masodszor az osztrak korménynak az alapiigy ténybeli hatterére vonatkozé
informaciék hidnyossagat érinté érve tekintetében meg kell allapitani, hogy az
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elézetes dontéshozatal iranti kérelemben foglalt tajékoztatast kiegészitették a
Birésaghoz benyujtott irasbeli észrevételek. Ezenfelill a targyalas lehetévé tette a
gorog és az osztrdk kormany, valamint a Bizottsig szdmara, hogy kiegészitd
észrevételeket tegyenek. A Birdsig igy kell6 tdjékoztatist kapott ahhoz, hogy
valaszolhasson a feltett kérdésekre.

A fentiekre tekintettel az osztrak kormdanynak az elfogadhatatlansigra vonatkozé
érvét el kell utasitani, és a nemzeti birésag altal feltett kérdésekre valaszt kell adni.

Az eldzetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

Az elsé és a mdsodik kérdésré

A kérdést elSterjeszté birésag elsé és masodik kérdésével, amelyek szorosan
Osszefiiggnek, és amelyeket egyiittesen kell vizsgalni, lényegében azt kivanja
megtudni, hogy a kozbeszerzési eljarasokra vonatkozé altalanos kozosségi jogi elvek
alapjan az olyan ajanlatkérs, amely orvostechnikai eszkozok beszerzése céljabél
inditott ilyen eljardst, a kozegészség védelméhez kapcsolédé indokok alapjin
kizarhatja-e kozvetlenil a termékek szallitisdra tett ajanlatot, ha e termékek az
ajanlati felhivas kovetelményeinek megfeleléen CE-jelolést viselnek, vagy pedig az
ajanlatkéré koteles a 93/42 iranyelv 8. és 18. cikkében el6irt védzaradék el6zetes
alkalmazasara.
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A Birdsag elé terjesztett észrevételek

A 93/42 iranyelvet illetéen a Medipac hangsulyozza, hogy a tagallamok nem
tilthatjak, nem korlatozhatjak, és nem akadalyozhatjak az olyan orvostechnikai
eszkozok forgalomba hozatalat, amelyek megfelelnek az irdanyelv kovetelményeinek,
és amelyeken feltiintették a CE-jelolést. A Medipac és a Bizottsag allaspontja szerint
a 93/42 iranyelv 3. és 17. cikke rendelkezéseibél egyiittesen az kovetkezik, hogy az
emlitett jelolést visel6 orvostechnikai eszkézok minden olyan megfelelGségi és
biztonsagi kovetelményt kielégitenek, amelyet az iranyelv 1. melléklete felsorol.
Ebbdl kovetkezéen az irdnyelv bevezeti a CE-jelolést visel6 termékek meg-
felel6ségének vélelmét, amelyet csak az iranyelv 8. és 18. cikkében eldirt
védzaradékon alapulé eljaras keretében lehet megdonteni.

A Venizeleio-Pananeio, a gorog kormany és az osztrak kormany allaspontja szerint a
93/42 irdnyelv célja annak biztositdsa, hogy az orvostechnikai eszk6zok fokozott
védelmi szintet nydjtsanak a paciensek, a felhaszndlok és mas személyek szdmdra.
Ebbdl arra kovetkeztetnek, hogy amennyiben az irdnyelvnek megfelels, hitelesitett
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd ajinlat mégsem lenne miiszaki szempontbdl
megfeleld, az ajanlatkéré jogosult ezeket az orvostechnikai eszkozoket a beszerzési
eljarasbol kozvetleniil kizarni. Az osztrak kormany azonban azzal pontositja ezt,
hogy az ajanlatkéré koteles az illetékes nemzeti szervet értesiteni a kizarasrél annak
érdekében, hogy e szerv megtehesse a megfelel6 ideiglenes intézkedéseket, és
megindithassa az emlitett irdnyelv 8. cikkében meghatdrozott eljarast.

A g6rog kormany érvelése szerint ezenkiviil a 93/42 iranyelv elméletileg csak azokat
a minimalis kovetelményeket rogziti, amelyeknek az orvostechnikai eszkozoknek
meg kell felelniiikk annak érdekében, hogy a K6zosség teriiletén beliil viselhessék a
CE-jelolést. Az osztrak kormany allaspontja szerint az ajanlatkéré jogosult arra, hogy
a kozosségi szinten megkovetelt minimumot meghaladé kovetelményeket kosson ki.
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A Birésag valasza

Elészor is meg kell allapitani, hogy az iratokbdl nem kovetkezik, hogy az alapiigyben
az ajanlatkérd a kozosségi jog altal megkovetelt minimumot meghaladé kiilonleges
kovetelményeket kotott ki

A jelen itélet 5-19. pontjaban emlitett rendelkezésekbdl kovetkezik, hogy a 93/42
iranyelv 6sszehangolja azokat az alapvetd kovetelményeket, amelyeknek az iranyelv
hatalya ala tartozé orvostechnikai eszk6zoknek meg kell felelniiik. Ezen eszkozok
tekintetében — mivel az eszk6zok megfelelnek a harmonizalt szabvanyoknak, és az
irdnyelvben meghatarozott eljarasnak megfelelden hitelesitettek — vélelmezni kell az
emlitett alapvet6 kovetelményeknek valé megfelel6séget, és ebbdl kiovetkezden
azokat alkalmasnak kell tekinteni a rendeltetésiik szerinti hasznalatra. Ezenfeliil
ezekre az orvostechnikai eszkézokre is vonatkozik a Kozosségen beliili szabad
mozgas.

A Birésag allandé itélkezési gyakorlatabdl kovetkezik, hogy a kozosségi irdnyelveken
alapul6 kotelezettségek kotelezik azokat a szervezeteket vagy szerveket, amelyek
valamely kozhatalmi szerv vagy az allam feliigyelete, illetve ellenbrzése ala tartoznak
(ebben az értelemben lasd a 152/84. sz. Marshall-ligyben 1986. februar 26-an hozott
itélet [EBHT 1986., 723. 0.] 49. pontjat, a 103/88. sz. Fratelli Costanzo-iigyben 1989.
janius 22-én hozott itélet [EBHT 1989., 1839. o.] 30. és 31. pontjat, a C-188/89. sz.,
Foster és tarsai {igyben 1990. jilius 12-én hozott itélet [EBHT 1990., I-3313. o.]
18. pontjat és a C-297/03. sz., Sozialhilfeverband Rohrbach tigyben 2005. majus 26-
an hozott végzés [EBHT 2005., I-4305. 0.] 27. pontjat). Kovetkezésképpen az annak
vélelmezésére valé kotelezettség, hogy a harmonizélt szabvianyoknak megfeleld és
CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozok megfelelnek a 93/42 irdnyelv
kovetelményeinek, kiterjed a Venizeleio-Pananeiéra mint kozjogi szervre.

Meg kell azonban éllapitani, hogy — amint arra inditvanyanak 92. pontjiban a
fétanacsnok ramutatott — az orvostechnikai eszk6zok megfeleldségének vélelme
megdonthetd. E tekintetben a 93/42 iranyelv védintézkedések végrehajtasat irja elé
arra az esetre, amikor megallapitast nyer, hogy egyes, CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszkozok mégis veszélyt jelenthetnek a paciensekre vagy a
felhasznalokra.

I-4611



45

46

47

48

2007. 06. 14-1 ITELET - C-6/05. SZ. UGY

Az emlitett iranyelv 10. cikke eldirja, hogy a tagillamok megteszik a sziikséges
1épéseket annak biztositasa érdekében, hogy az orvostechnikai eszk6zok forgalomba
hozatalat kovetSen bekovetkezd, a paciensek vagy a felhasznalék egészségi
allapotanak veszélyeztetésére alkalmas eseményekre vonatkozé minden informéciét
kozpontilag jegyzékonyvezzenek és értékeljenek. Amennyiben az ilyen értékelés
alapjan a tagallamok intézkedéseket hoznak, vagy ilyeneket terveznek, errdl
kotelesek haladéktalanul tajékoztatni a Bizottsigot.

A 93/42 iranyelv 8. cikkének (1) bekezdése az iranyelvnek megfeleld, hitelesitett
orvostechnikai eszkozokhoz kapcsolédd veszélyt megallapité tagallamokat arra
kotelezi, hogy minden sziikséges ideiglenes intézkedést tegyenek meg az ilyen
eszkozok forgalombdl valé kivondasara, vagy a forgalomba hozataluk vagy {izembe
helyezésiik betiltasara vagy korlatozasara. E korilmények kozott az érintett tagallam
ugyanezen rendelkezés szerint koteles késedelem nélkiil tijékoztatni a Bizottsdgot a
megtett intézkedésekrdl, killonosen megjelolve azok indokait. A 93/42 irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdése szerint a Bizottsag koteles megvizsgalni, hogy az ideiglenes
intézkedések megalapozottak-e, és amennyiben ezt megallapitja, késedelem nélkiil
tajékoztatja az intézkedést kezdeményezd tagallamot és a tobbi tagallamot is.

A 93/42 iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerint amennyiben bebizonyosodik,
hogy valamely orvostechnikai eszk6z — annak ellenére, hogy a CE-jelolést viseli —
nem felel meg az iranyelvben foglalt alapvetd kovetelményeknek, az érintett tagallam
koteles megfeleld intézkedéseket tenni, és errdl a Bizottsagot, valamint a tobbi
tagallamot értesiteni. Ezenfelill az irdnyelv 18. cikkébdl kovetkezik, hogy ameny-
nyiben valamely tagallam megallapitja, hogy a CE-jel6lést indokolatlanul tiintették
fel, a gyarté vagy annak a Kozosség teriiletén letelepedett meghatalmazott
képviseldje koteles a jogsértést megsziintetni, a tagallam altal megszabott feltételek
szerint.

Az emlitett irdnyelv 8. cikke (1) bekezdésének szovegébdl egyértelmien kitlinik,
hogy az iranyelvben eldirt kotelezettségek azon szervet terhelik, amelyet a tagallam
felruhazott azzal a hataskorrel, hogy megéllapitsa az iranyelvnek megfelel6 eszkozok
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altal a kozegészség és a kozbiztonsag tekintetében okozott veszélyeket, és adott

esetben megtegye az e tekintetben sziikséges, az emlitett cikkben el&irt altalanos
intézkedéseket.

Tekintve, hogy a Venizeleio-Pananeiét a gorog allam nem ruhazta fel egyértelmien
ilyen hataskorrel, e kérhaz nem jogosult a 93/42 iranyelv 8. cikkében elGirt
védintézkedések kozvetlen megtételére. EbbSl kovetkezéen, mivel e koérhaznak
kételyei meriiltek fel a Medipac altal kindlt sebészeti varréanyagok miszaki
megbizhat6sigit illet6en, a rd haruld kotelezettségek alapjan kozjogi jogalanyként
koteles volt a 93/42 irdnyelv megfelels alkalmazisdhoz hozzdjirulni, és az illetékes
nemzeti szervet értesiteni annak érdekében, hogy az elvégezhesse a sajit
ellendrzéseit, és adott esetben végrehajthassa az emlitett védintézkedéseket. Az
iratokbol az kovetkezik, hogy az alapiigyben a Venizeleio-Pananeio valéban a gorog
nemzeti gyogyszerészeti szervhez fordult azzal a kérdéssel, hogy az emlitett anyagok
megfeleléek-e a rendeltetésiik szerinti felhaszndldsra, valamint hogy e szerv
megerdsitette, hogy az anyagok megfelelnek a hatdlyos szabvdnyoknak. A kérhiz
azonban csak 2004. majus 5-én fordult az emlitett szervhez, tehdt miutin
elutasitotta a Medipac ajénlatat. Kovetkezésképpen a Venizeleio-Pananeio maga
kezdeményezte a megfeleléségi vélelem megdontését, a fent emlitett iranyelvvel
bevezetett védzaradékon alapulé eljards betartisa nélkil.

Nemcsak a 93/42 irdnyelv 8. cikkének szovegével, hanem az irdnyelvvel bevezetett
harmonizacids rendszer céljaval is ellentétes lenne, ha az ajanlatkérének a mdszaki
alkalmatlansag indokaval jogaban dllna az emlitett védzaradékon alapulé eljaras
keretein kivill elutasitani a hitelesitett, az iranyelv alapveté kovetelményeinek

megfelelé orvostechnikai eszkozoket.

A 93/42 iranyelv — mint az EGK-Szerz6dés 100A. cikkének (moédositast koveten az
EK-Szerz6dés 100A. cikke, majd Gjabb médositast kovetéen EK 95. cikk) végre-
hajtasa keretében elfogadott harmonizaciés intézkedés — arra iranyul, hogy
el6segitse az irdanyelvnek megfelelen hitelesitett orvostechnikai eszkozok szabad
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mozgasat, pontosan oly médon, hogy a tagillamokban az ezen a teriileten tett és az
emlitett szabad mozgas esetleges akadalyat képezd kiillonbozé intézkedések helyébe
1épjen.

Ebben az 6sszefiiggésben az emlitett eszk6zok szabad mozgasa, valamint a paciensek
egészsége védelme Osszeegyeztetésének sziikségessége azt is magaban foglalja, hogy
a 93/42 irdnyelvnek megfelels, hitelesitett eszk6zokhoz kapcsolédé veszély
felmeriilése esetén az érintett tagallamnak le kell folytatnia az emlitett iranyelv
8. cikkében foglalt védzaradékon alapuld eljarast, anélkiil hogy az erre fel nem
jogositott szervek kozvetleniil vagy egyoldalian hatdrozhatndnak az ilyen ko-
rillmények kozott végrehajtandé intézkedésekrdl.

Fontos hozzafiizni, hogy amennyiben a kinélt termékek, annak ellenére, hogy viselik
a CE-jelolést, kételyt ébresztenek az ajanlatkérében a péciensek egészsége vagy
biztonsaga tekintetében, az ajanlattevikkel szembeni egyenlé banasmdd elve,
valamint az atlathatésag kotelezettsége — amelyek a 93/36 iranyelv alkalmazhat6-
sagatol fuggetleniil alkalmazandéak —, az 6nkényesség kikiiszobolése érdekében
tiltjak azt, hogy az emlitett ajanlatkéré kozvetlenill maga utasitsa el a kérdéses
ajanlatot, és megkovetelik, hogy az ajanlatkéré betartsa a 93/42 irdnyelv 8. cikkében
el6irt eljarast, amely jellegénél fogva garantilja az allitélagos veszélyek objektiv és
fiiggetlen értékelését és vizsgalatat.

Ezenfeliil ez az elv, illetve ez a kotelezettség tiltja, hogy az ajanlatkérd elutasitson
valamely, az ajanlati felhivasban meghatarozott kovetelményeknek megfelel$
ajanlatot olyan indokok alapjan, amelyeket az emlitett hirdetmény nem foglal
magaban, és amelyekre utélagosan, az emlitett ajanlat kézhezvételét kovetGen
hivatkoznak.

A fentiekre tekintettel az els6 és a masodik kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy az
egyenlé banasméd elvével és az atlathatésag kotelezettségével ellentétes, ha az
ajanlatkérs, miutan orvostechnikai eszkozok beszerzésére iranyulé kozbeszerzési
eljarast inditott, és kikototte, hogy az emlitett eszkozoknek meg kell felelniiik az
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Eurépai Gyoégyszerkonyvnek, valamint CE-jelolést kell viselnitik, kozvetlenil és a
93/42 iranyelv 8. és 18. cikkében eléirt védzaradékon alapulé eljaras keretein kiviil a
kozegészség védelméhez kapcsol6ds indokok alapjan elutasitja a kindlt anyagokat,
annak ellenére, hogy azok megfelelnek e megkovetelt miszaki feltételeknek. Ameny-
nyiben az ajanlatkéré ugy itéli meg, hogy az emlitett anyagok veszélyeztethetik a
kozegészséget, a védzaradékon alapulé emlitett eljaras lefolytatasa érdekében koteles
értesiteni az illetékes nemzeti szervet.

A harmadik kérdésrél

Harmadik kérdésével a nemzeti birdsig arra vonatkozéan kér dtmutatist a
Birdésagtdl, hogy az ajanlatkérének milyen médon kell megtennie a folyamatban
levé kozbeszerzési eljaras keretében a 93/42 irdnyelvben eldirt védintézkedéseket.
Kilonosen azt kivanja megtudni, hogy az ajanlatkérének meg kell-e varnia a
védzaradékon alapul6 eljaras eredményét, és az koti-e az ajanlatkérét.

Amint az az els6 és a masodik kérdésre adott véilaszbdl kéovetkezik, az ajanlatkérd
kizardlag a 93/42 irdnyelvben el8irt védzaradékon alapulé eljaras keretében jogosult
arra, hogy a miiszaki alkalmatlansag indokaval elutasitson CE-jel6léssel ellatott
termékekre vonatkozé ajanlatot.

Kozelebbrsl az ajanlatkérd azon jogosultsiga, hogy a miszaki alkalmatlansag
indokaval elutasitson CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
ajanlatot, ala van rendelve a védzaradékon alapulé eljaras eredményének,
nevezetesen a Bizottsignak az emlitett irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésével
Osszhangban hozott, azt megallapité hatarozatanak, hogy a forgalomba hozatal vagy
az lizembe helyezés tilalmara vonatkozé intézkedések megtétele indokolt.
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Kovetkezésképpen az ajanlatkérs, miutan ugy hatarozott, hogy az illetékes nemzeti
szervhez fordul, a 93/42 iranyelvben el6irt védzaradékon alapulé eljaras lefolytatasa
érdekében koteles felfiiggeszteni az odaitélési eljarast, és koteles megvéarni az
emlitett eljards eredményét. A Bizottsig hatarozata az ajanlatkérét kotelezi. Ameny-
nyiben a védziradékon alapulé eljards annak megallapitdsaval zarul, hogy az anyagok
nem felelnek meg az emlitett iranyelv kovetelményeinek, a tagallam édltal megtett
altalanos intézkedések a felfiiggesztett kozbeszerzési eljaras keretében valé
elutasitasat vonjak maguk utan.

Igaz, hogy az orvostechnikai eszkozok beszerzésére iranyulé kozbeszerzési eljaras
felfiggesztése késedelmet okozhat, amely a Venizeleio-Pananeiéhoz hasonlé kérhaz
miikodése szempontjdbdl problémat jelenthet. Amint azonban arra inditvanydnak
118. pontjaban a fétanicsnok ramutatott, és amint az a 93/42 iranyelv 14b. cikkébdl
kovetkezik, a kozegészség védelmének célja olyan nyomos kozérdek, amely alapjan a
tagallamok jogosultak eltérni az aruk szabad mozgasanak elvétdl, feltéve hogy a
megtett intézkedések megfelelnek az aranyossag elvének (lasd a 120/78. sz., Rewe-
Zentral, 4n. ,Cassis de Dijon”-ligyben 1979. februar 20-an hozott itélet [EBHT 1979.,
649. o.] 8. pontjat, a C-270/02. sz., Bizottsag kontra Olaszorszag ligyben 2004.
februar 5-én hozott itélet [EBHT 2004., I-1559. o.] 21. és 22. pontjit, valamint a
C-158/04. és C-159/04. sz., Alfa Vita Vassilopoulos és Carrefour-Marinopoulos
egyesitett iigyekben 2006. szeptember 14-én hozott itélet [EBHT 2006., I-8135. o.]
20-23. pontjat).

Kovetkezésképpen siirgés esetben a Venizeleio-Pananeihoz hasonlé kérhaz
jogosult lenne minden olyan ideiglenes intézkedés megtételére, amely sziikséges
annak érdekében, hogy a miikodéséhez nélkiilozhetetlen orvostechnikai eszkozoket
beszerezze. Adott esetben azonban koteles lenne az olyan jellegli siirgés eset
fennallasanak bizonyitasara, amely az aruk szabad mozgasdnak elvétdl ily médon
torténd eltérést igazolja, és bizonyitania kellene a megtett intézkedések ardnyossagat.

A fenti megfontolasokra tekintettel a harmadik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
amennyiben az ajanlatkéré a 93/42 iranyelv 8. és 18. cikkében el6irt védzaradékon
alapulé6 eljarasnak a CE-jelolést visel6 orvostechnikai eszkozok tekintetében valé
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lefolytatasa érdekében az illetékes nemzeti szervhez fordult, koteles a kozbeszerzési
eljarast az e védzaradékon alapuld eljaras befejezéséig felfiiggeszteni, és az utébbi
eljaras eredménye kotelezé az ajanlatkérére nézve. Amennyiben a védzaradékon
alapul6 eljaras lefolytatisa olyan késedelmet okoz, amely veszélyeztetheti valamely
allami kérhdz milikodését, és ezaltal a kozegészséget, az ajanlatkérd az ardnyossig
elvének tiszteletben tartdsa mellett jogosult minden olyan ideiglenes intézkedés
meghozatalara, amely sziikséges ahhoz, hogy a kérhaz a megfelel6 miikodéshez
nélkiilozhetetlen anyagokat beszerezhesse.

A koltségekrél

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevé felek szimara a kérdést elGterjeszté
birésag el6tt folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a
koltségekrdl. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt
koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (els6 tandcs) a kovetkez8képpen hatarozott:

1) Az egyenlé banasméd elvével és az atlathatésag kotelezettségével ellen-
tétes, ha az ajanlatkéré6 — miutan orvostechnikai eszkozok beszerzésére
iranyulé kozbeszerzési eljarast inditott, és kikototte, hogy az emlitett
eszkozoknek meg kell felelniiik az Eurépai Gyogyszerkonyvnek, valamint
CE-jeldlést kell viselniilk — kozvetleniil és a 2003. szeptember 29-i
1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel moddositott, az
orvostechnikai eszkozokrél sz6lo, 1993. janius 14-i 93/42/EGK tanacsi
iranyelv 8. és 18. cikkében elirt védzaradékon alapulé eljaras keretein
kiviil, a kozegészség védelméhez kapcsolédé indokokra hivatkozva eluta-
sitja a kinalt anyagokat, annak ellenére, hogy azok megfelelnek a
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megkovetelt miiszaki feltételeknek. Amennyiben az ajanlatkéré ugy itéli
meg, hogy az emlitett anyagok veszélyeztethetik a koézegészséget, a
védzaradékon alapulé emlitett eljaras lefolytatasa érdekében koteles
értesiteni az illetékes nemzeti szervet.

yo s

Amennyiben az ajanlatkéré az 1882/2003 rendelettel mddositott 93/42
iranyelv 8. és 18. cikkében elGirt védzaradékon alapulé eljarasnak a CE-
jelolést viselé orvostechnikai eszkozok tekintetében vald lefolytatasa
érdekében az illetékes nemzeti szervhez fordult, koteles a kozbeszerzési
eljarast az e védzaradékon alapulé eljaras befejezéséig felfiiggeszteni, és az
utobbi eljaras eredménye kotelezé az ajanlatkérdére nézve. Amennyiben a
védzaradékon alapuld eljaras lefolytatisa olyan késedelmet okoz, amely
veszélyeztetheti valamely dllami korhaz mikodését, és ezdltal a kozegész-
séget, az ajanlatkér6 az arinyossag elvének tiszteletben tartisa mellett
jogosult minden olyan ideiglenes intézkedés meghozatalara, amely
szitkséges ahhoz, hogy a kérhaz a megfelel6 miikodéshez nélkiilézhetetlen
anyagokat beszerezhesse.

Alairasok
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