ROZSUDOK ZO 14. 6. 2007 — VEC C-6/05

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)
70 14. jtina 2007

Vo veci C-6/05,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 234 ES,
podany rozhodnutim Symvoulio tis Epikrateias (Grécko) zo 17. novembra 2004
a doruceny Sidnemu dvoru 5. janudra 2005, ktory stvisi s konanim:

Medipac-Kazantzidis AE

proti

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

SUDNY DVOR (prva komora),

v zlozeni: predseda prvej komory P. Jann, sudcovia K. Lenaerts, E. Juhdsz (spravo-
dajca), K. Schiemann a M. Ilesic,

* Jazyk konania: gréctina.
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generdlna advokatka: E. Sharpston,
tajomnik: L. Hewlett, hlavnd referentka,

so zretefom na pisomnu Cast konania a po pojedndvani z 22. jina 2006,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Medipac-Kazantzidis AE, v zastupeni: K. Giannakopoulos, dikigoros,

— Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS), v zastipeni: V. Chasouraki-Damanaki,
dikigoros, a M. Ntourountakis, riaditel,

— grécka vlada, v zastdpent: S. Spyropoulos, ako aj Z. Chatzipavlou a D. Tsagkaraki,
splnomocneni zastupcovia,

— rakuska vlada, v zastipeni: M. Fruhmann, splnomocneny zastupca,

— Komisia Eurépskych spoloc¢enstiev, v zastipeni: M. Patakia a X. Lewis, splnomoc-
neni zastupcovia,

po vypocuti ndvrhov generalnej advokdtky na pojedndvani 21. novembra 2006,
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vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu smernice Rady 93/36/
EHS zo 14. jina 1993 o koordinacii postupov verejného obstardvania dodania tovaru
(U. v. ES L 199, s. 1; Mim. vyd. 06/002, s. 110), zmenenej a doplnenej smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 97/52/ES z 13. oktébra 1997 (U.v. ES L 328, s. 1;
Mim. vyd. 06/003, s. 3, dalej len ,smernica 93/36“), ako aj smernice Rady 93/42/
EHS zo 14. jtna 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169, s. 1; Mim. vyd.
13/012, s. 82), zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (U. v. EU L 284, s. 1; Mim. vyd. 01/004, s. 447,
dalej len ,,smernica 93/42°).

Tento ndvrh bol predlozeny zo strany Symvoulio tis Epikrateias (Grécka $tatna rada)
v rdmci konania medzi obchodnou spolo¢nostou Medipac-Kazantzidis AE (dalej len
»Medipac”) a Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS) (dalej len ,Venizeleio-Pana-
neio”), ktord je vSeobecnou nemocnicou mesta Heraklion, tykajaceho sa verejného
obstardvania vyhldseného zo strany Venizeleio Pananeio, na ktorom sa predmetna
obchodn4 spoloc¢nost zucastnovala.

Pravny ramec

Prdvna uprava Spolocenstva

Clanok 5 ods. 1 smernice 93/36 stanovuje:
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»a) Hlavy II, IIT a IV a ¢ldnky 6 a 7 sa uplatnia na verejné zmluvy na dodanie tovaru
uzatvarané:

i) obstaravatelmi uvedenymiv ¢lanku 1 pism. b)..., ktorych ¢istd predpokladand
hodnota bez dane z pridanej hodnoty (DPH) nie je nizsia ako hodnota vyjad-
rend v [eurdch] zodpovedajica sume 200 000 SDR (zvlastne prava Cerpania);

b) Téato smernica sa uplatni na verejné zmluvy na dodanie tovarov, ktorych predpo-
kladana hodnota je rovna alebo prekracuje prah platny v case uverejnenia ozna-
menia podla ¢ldnku 9 ods. 2;

d) prah uvedeny v pismene a) a hodnoty prahov vyjadrené v [euro] a nérod-
nych menach sa musia uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-
stiev na zaciatku novembra nasledujiceho po revizii uvedenej v prvom odseku
pismena c).“

Protihodnota prahov uvddzanych smernicami o verejnom obstardvani uplatnitelnd
od 1. janudra 2002 bola predmetom uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych
spolocenstiev z 27. novembra 2001 (U. v. ES C 332, s. 21). Z tabulky uvadzanej v bode
1 tohto dokumentu vyplyva, Ze hodnota 200 000 ECU zodpoveda 249 681 eur.
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Tretie, piate, 6sme, trindste, sedemndste a dvadsiate prvé odovodnenie smernice
93/42 uvadzaji:

skedZe vnutro$titne ustanovenia zabezpecujice bezpeénost a ochranu zdravia
pacientov, pouzivatelov a v pripade potreby aj inych oséb so zretelom na tcel
a spoésob pouzivania zdravotnickych pomédcok sa musia zosuladit tak, aby sa zabez-
pecil volny obeh tychto pomdcok na vnttornom trhu;

kedZze zdravotnicke pomodcky musia poskytnit pacientom, pouzivatelom a tretim
osobdam zvy$enu uroven ochrany a dosiahnut vykon udany vyrobcom; kedze odteraz,
udrzanie alebo zlep$enie dosiahnutej irovne ochrany v ¢lenskych $tatoch je jednym
zo zdkladnych cielov tejto smernice;

kedZze podla zdsad prijatych v rezoltcii Rady zo 7. mdja 1985 tykajticej sa nového
pristupu pri technickej harmonizécii a normalizdcii..., predpisy tykajice sa koncepcie
a vyroby zdravotnickych pomécok sa musia obmedzit na ustanovenia potrebné na
splnenie zdkladnych poziadaviek; kedze tieto poziadavky, pretoze st zékladné, musia
nahradit zodpovedajiice vnutrostitne ustanovenia; kedze zdkladné poziadavky sa
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musia pri koncipovani uplatiiovat s rozvahou a s prihliadnutim na existujicu tech-
nologickd troveni a na technické a hospodarske poziadavky zluditelné s vysokou
urovnou ochrany zdravia a bezpec¢nosti;

kedZe na ucely tejto smernice je harmonizovand norma technickou $pecifikiciou
(eurépska norma alebo harmonizovana dokumentdcia) vydanou z poverenia Komisie
CEN-om [Eurépskym vyborom pre normalizaciu] alebo Cenelec-om [Eurdp-
skym vyborom pre elektrotechnicki normalizaciu] alebo oboma v silade so smer-
nicou Rady 83/189/EHS z 28. marca 1983, ktorou sa ustanovuje postup poskyto-
vania informadcii v oblasti technickych noriem a predpisov..., ako aj s uz spomenutou
vSeobecnou orienticiou [pre spolupracu medzi Komisiou a tymito dvoma organmil;
... kedze v $pecifickych oblastiach je dolezité v ramci tejto smernice integrovat uz
existujuce poznatky vo forme monografii Eurépskeho liekopisu; kedze odteraz
viacero monografii Eurépskeho liekopisu sa mdze osvojit za skor spomenuté harmo-
nizované normy;

kedZe zdravotnicke pomdcky by sa spravidla mali opatrit oznacenim CE zhmot-
fiyjicim ich sdlad s ustanoveniami tejto smernice, ktoré im umoziuje pravo volne
obiehat v spolocenstve a uvddzat ich do prevadzky v sdlade s ich uréenim;
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kedZe ochrana zdravia a s fiou spojené kontroly sa mézu stat uc¢innej$imi prostred-
nictvom v spolocenstve integrovanych systémov sledovania neziadicich Gc¢inkov
zdravotnickych pomocok.”

Podla svojho ¢ldnku 1 ods. 1 sa smernica 93/42 vztahuje na zdravotnicke pomocky
a ich prislusenstvo. Na ucely tejto smernice je prislusenstvo povazované za samo-
statné zdravotnicke pomocky.

Podla ¢ldnku 2 smernice 93/42 c¢lenské $tity prijmu potrebné ustanovenia, aby
pomocky boli uvedené na trh a/alebo uvedené do prevadzky len vtedy, ked po ich
spravnom zavedeni, udrziavani a pouzivani v stlade s ich uc¢elom urcenia splnaju
poziadavky uvedené v tejto smernici.

V zmysle ¢lanku 3 predmetnej smernice musia pomocky spinat zakladné pozia-
davky uvedené v prilohe I, ktoré sa na ne vztahuju, s prihliadnutim na tacel urcenia
prislusnej pomocky.

Clanok 4 ods. 1 smernice 93/42 zakazuje ¢lenskym $tatom vytvarat na svojom tzemi
prekazky pri uvadzani na trh alebo uvddzani do prevadzky pomédcok s oznacenim CE
podla ¢lanku 17 uvedenej smernice, ktoré osvedcuje, ze boli podrobené hodnoteniu
zhody v stlade s ¢lankom 11 tejto smernice.

Podla ¢ldnku 5 ods. 1 smernice 93/42 ¢lenské $taty predpokladajd, ze pomocky st
v stlade so zdkladnymi poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 3 a ze splnaju zodpo-
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vedajuce narodné normy prijaté v silade s harmonizovanymi normami, ktorych refe-
ren¢né ¢isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Odsek 2 uvedeného c¢lanku 5 upresnuje, Ze na Gcely smernice 93/42 zahina odkaz na
harmonizované normy aj monografie Eurépskeho liekopisu, ktoré sa vztahuju najmé
na Sijaci chirurgicky material, ktoré uverejnil Uradny vestnik Eurdpskych spolo-
Censtiev.

Clanok 5 ods. 3 smernice 93/42 odkazuje na jej ¢lanok 6 ods. 2, pokial ide o metddy,
akou maju ¢lenské stity postupovat, ak posudia, Ze harmonizované normy nesplnaju
uplne zdkladné poziadavky uvedené v ¢lanku 3 tejto smernice.

Clanok 8 predmetnej smernice s nadpisom ,Ochranna dolozka“ znie takto:

»1. Ak clensky stat zisti, Ze pomdcky uvedené v clanku 4 ods. 1 a ods. 2 druhej
zarazky, spravne instalované, udrziavané a pouzivané v zhode s ich icelom urcenia
by mohli ohrozit zdravie a/alebo bezpe¢nost pacientov, pouzivatelov, pripadne iné
osoby, prijme docasne vsetky potrebné opatrenia na stiahnutie tychto pomédcok
z trhu, na zakdzanie alebo obmedzenie ich uvedenia na trh alebo do prevadzky.
Clensky $tat ihned tradne oznami tieto opatrenia Komisii, uvedie dévody svojho
rozhodnutia a najmé uvedie, ¢i nesulad s touto smernicou vyplyva:

a) znedodrzania zékladnych poziadaviek uvedenych v ¢lanku 3;
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b) z nespravneho pouzitia noriem uvedenych v ¢ldnku 5 napriek tvrdeniu, Ze sa
pouzili tieto normy;

c) znedostatku v tychto normach.

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

— opatrenia st oprdvnené, informuje ihned o tom ¢lensky $tét, ktory inicioval tieto
opatrenia ako aj ostatné ¢lenské $taty; v pripade, ze rozhodnutie podla ods. 1
vyplyva z nedostatku v normach, Komisia po konzulticii s dotknutymi stranami
ozndmi vyboru uvedenému v ¢lanku 6 v lehote do dvoch mesiacov, ¢i ¢lensky $tét,
ktory prijal opatrenia, md v imysle ich ponechat a zahdji konanie podla ¢lanku 6,

— opatrenia su neopravnené, informuje ihned o tom ¢lensky §tat, ktory inicioval
tieto opatrenia ako aj vyrobcu alebo jeho zastupcu ustanoveného v spolocenstve.

3. Ak nevyhovujtica pomocka ma oznacenie CE, prislusny clensky $tit prijme proti
tomu, kto takto oznacil pomdcku, primerané opatrenia a informuje o nich Komisiu
a ostatné Clenské staty.
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4. Komisia sa presvedci, ¢i clenské staty boli zodpovedne informované o priebehu
a vysledkoch tohto konania.”

Clanok 10 smernice 93/42 stanovuje:

,1. Clenské $tity prijmua potrebné kroky, aby v rozsahu svojho poznania, v silade
s ustanoveniami tejto smernice, boli zaznamenavané a vyhodnocované centralizo-
vanym spdsobom tdaje tykajice sa prihod uvedenych v dalSom texte, ktoré maju
pric¢innu suvislost s pomdckami triedy I, Ila, IIb alebo III:

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

b) kazdy technicky alebo lekarsky dovod spojeny s vlastnostami alebo vykonom
pomocky z dévodov uvedenych v bode a) a ktory je pri¢inou stustavného staho-
vania pomocky z trhu vyrobcom pomaocok patriacim k rovnakému typu.

2. Ked ¢lensky $tét ulozi lekdrskemu zboru alebo lekdrskym institdcidm povinnost
oznamovat prihody uvedené v ods. 1 prislusnym orgdnom, vtedy prijme potrebné
opatrenia, aby vyrobca dotknutej pomdcky alebo jeho zastupca usadeny v spolocen-
stve bol o kazdej prihode tiez informovany.
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3. Po vykonani vyhodnotenia, ak mozno spolo¢ne s vyrobcom, clenské staty bez
dopadu na ¢ldnok 8 ihned informuji Komisiu a ostatné ¢lenské $tity o prihodach
uvedenych v ods. 1, kvoli ktorym sa prijali opatrenia alebo sa uvazuje o ich prijati.”

Clanok 11 smernice 93/42 upravuje postup hodnotenia zhody zdravotnic-
kych pomocok s poziadavkami tejto smernice. Na tento tcel, ako sa uvadza v jej
patndstom oddvodneni, si zdravotnicke pomédcky rozdelené do Styroch tried
vyrobkov a postupne stdle prisnejsej kontroly v zévislosti od zranitelnosti fudského
tela s prihliadnutim na mozné rizika vyplyvajuce z technologickej koncepcie uvede-
nych pomocok a ich vyroby.

Clanok 14b uvedenej smernice stanovuje:

»Pokial sa v stvislosti s danym vyrobkom alebo skupinou vyrobkov ¢lensky stat
domnieva, ze zabezpecenie ochrany zdravia a bezpecnosti a/alebo dodrziavania
poziadaviek verejného zdravia podla ¢lanku 36 zmluvy si vyzaduje, aby sa dostup-
nost tychto vyrobkov zakdzala, obmedzila, alebo podmienila osobitnymi poziadav-
kami, méze docasne prijat nevyhnutné a zddévodnené opatrenia. Ndsledne o nich
informuje Komisiu a vSetky ostatné ¢lenské staty s udanim dévodu pre svoje rozhod-
nutie. Komisia zélezitost prerokuje so zainteresovanymi stranami a ¢lenskymi $tatmi
a v pripade, Ze vnutrostatne opatrenia st zdévodnené, v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 7 ods. 2 prijme potrebné opatrenia na Grovni spoloCenstva.”
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Podla ¢ldnku 17 ods. 1 smernice 93/42 musia mat pomocky iné ako pomocky na
mieru a pomodcky ur¢ené na klinické skdsanie, ktoré vyhoveli zdkladnym pozia-
davkam uvedenym v ¢lanku 3, pri umiestiiovani na trh oznacenie zhody CE.

Podla znenia ¢lanku 18 uvedenej smernice:

1

a)

. Bez dosahu na ¢lanok 8:

ak clensky stat zisti protipravne umiestnenie oznacenia CE ulozi vyrobcovi alebo
jeho zastupcovi usadenom v spolocenstve povinnost zastavit protipravne konanie
za podmienok urcenych ¢lenskym $tatom,;

v pripade pokracovania v protipravnom konani ¢lensky $tat prijme potrebné
opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie umiestriovania na trhu predmetného
vyrobku a na sledovanie, ¢i bol vyrobok stiahnuty z trhu v stlade s postupom
podla ¢lanku 8.
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19 Priloha I smernice 93/42 s nadpisom ,Zakladné poziadavky“ vo svojej casti I
s nadpisom , VSeobecné poziadavky” stanovuje:

»1. Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby ich pouzivanie
neohrozilo klinicky stav a bezpec¢nost pacienta, ani bezpec¢nost a zdravie pouzi-
vatelov pripadne inych os6b, ak sa pouzivaju na urc¢eny tcel a dodrziavaji urcené
podmienky s vedomim, Ze pripadné rizikd spojené s ich pouzivanim su prijatelné
z hladiska prospechu pre pacienta a su zlucitelné so zvy$enou uroviiou ochrany
zdravia a bezpecnosti.

2. Vyrobca musi pri koncepénom rieseni a zostrojeni pom6cky zohladiiovat zdsady
bezpecénosti a zdroven prihliadat na véeobecne uzndvany stupen rozvoja techniky.

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

— odstrénit alebo znizit na najmensiu moznu mieru rizikd (bezpecnost vyplyva-
juca z koncepcie a vyroby pomocky),

— v pripade potreby prijat primerané opatrenia, vratane pouzitia poplasného
zariadenia, ak sa rizikd nedaju odstranit,
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— informovat [pouzivatelov o pretrvévajicich rizikdch sposobovanych nedosta-
to¢nostou prijatych bezpecnostnych opatreni — neoficidlny preklad].

3. Pomodcky musia dosiahnut vykon, ktory uvddza vyrobca a musia sa koncipovat,
vyrobit a prisposobit takym spdsobom, aby mohli plnit funkcie uvedené v ¢l. 1,
ods. 2, pism. a) a funkcie $pecifikované vyrobcom.

Vnutrostdatna prdavna iprava

Medziministerské rozhodnutie ¢. DY7/0ik.2480, zostladujuce grécku legisla-
tivu so smernicou Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomoc-
kach, z 19. augusta 1994 (FEK B’ 679) prebralo tuto smernicu do gréckeho pravneho
poriadku.

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Oznamenim ¢. 146/2003 z 8. decembra 2003 Venizeleio-Pananeio vyhlasila verejné
obstaravanie uskuto¢nované systémom najniz$ej ponuky na dodanie rozlicného $ija-
cieho chirurgického materidlu, za sumu 131 500 eur (vratane DPH). Vyzva upresiio-
vala Ze tento materidl musi byt certifikovany ako zhodny s Eurépskym liekopisom
a opatreny oznacenim CE.

I - 4603



22

23

24

25

ROZSUDOK ZO 14. 6. 2007 — VEC C-6/05

Medipac figuroval medzi deviatimi spolo¢nostami, ktoré predlozili ponuku. Mate-
ridly, ktoré Medipac ponukal na dodanie, boli opatrené predmetnym oznacenim.

Vybor povereny skiimanim ponuk predlozil 17. marca 2004 spravnej rade Venize-
leio-Pananeio odporucanie preberajice navrh chirurgov tejto nemocnice, smeru-
jaci k vylaceniu sijacich chirurgickych materidlov typu PGA pontkanych zo strany
Medipac. Podla tohto odportc¢ania bolo konstatované, ze uzly vykonané s materi-
dlom typu PGA sa spontdnne rozuzlovali a predc¢asne sa znovuuzatvdrali, Ze ihly sa
Casto ohybali a lamali a Ze funkc¢né vlastnosti Sijacieho materidlu boli nedostatoc¢né.

Rozhodnutim ¢. 108 z 24. marca 2004 spravna rada Venizeleio-Pananeio vyhlasila, ze
$ijacie chirurgické materidly typu PGA pontkané zo strany Medipac nezodpovedajt
technickym $pecifikdcidm obstardvania a odmietla ponuku tejto spolo¢nosti.

Medipac podal proti tomuto rozhodnutiu o zamietnuti 5. aprila 2004 staznost na
administriciu Venizeleio-Pananeio. V tejto staznosti najmé uvadzal, ze technické
$pecifikacie, na ktorych sa zakladd odmietnutie jeho ponuky, neboli zahrnuté do
sutaznych podkladov ozndmenia o vyhldseni verejného obstardvania, boli nepresné,
takmer nezrozumitelné, neumoznovali sprdvne postdenie poziadaviek tykajacich sa
materidlov, ktoré mali byt doddvané, a odliSovali sa od technickych charakteristik, na
ktoré pre takéto materidly odkazuje smernica 93/42. Medipac rovnako uvadzal, ze
ponukané materidly, ktoré zodpovedaju poziadavkam Eurdpskeho liekopisu, nemaju
a nemoézu mat technické nedostatky uvddzané predmetnou nemocnicou. Spominand
nemocnica zamietla tato staznost prvym rozhodnutim zo 7. aprila 2004, ktoré bolo
ndsledne zrusené a nahradené druhym rozhodnutim prijatym 28. aprila 2004-.

I - 4604



MEDIPAC-KAZANTZIDIS

Symvoulio tis Epikrateias rozhoduje o zalobe proti tomuto rozhodnutiu o zamietnuti.
Vo svojej zalobe sa Medipac dovoldva rovnakych dovodov, ako st dévody uvadzané
v jeho staznosti.

Za tychto okolnosti Symvoulio tis Epikrateias rozhodol prerusit konanie a predlozit
Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. MoOze obstardvatel v rdmci verejného obstardvania podla smernice 93/36/EHS...
o zdravotnickych pomockach v zmysle smernice 93/42/EHS, uskutoc¢novaného
systémom najnizsej ponuky, ako kupujuci spornych vyrobkov — v zmysle smer-
nice 93/42/EHS v spojeni so smernicou 93/36/EHS — odmietnut ako technicky
nevyhovujicu ponuku zdravotnickych pomécok, ktoré st opatrené oznacenim
CE a ktorych kvalita bola prislusnym kontrolnym organom preskiimand, v stadiu
technického hodnotenia, opierajic sa o odovodnené ndmietky tykajtce sa tech-
nickych poziadaviek, ktoré su spojené s ochranou verejného zdravia a osobitnym
ucelom pouzitia, na ktory su tieto pomdcky uréené a podla ktorého su tieto
pomocky povazované za nezodpovedajuice a nevhodné (za zjavného predpokladu,
ze oddvodnenost tychto ndmietok v pripade pochybnosti preskima prislusny
sud)?

2.V pripade kladnej odpovede na predchadzajicu otdzku, moze obstaravatel ako
kupujuci spornych vyrobkov z vyssie uvedenych dévodov ohodnotit zdravot-
nicke pomocky opatrené oznacenim CE priamo ako nevhodné na osobitné
pouzitie, na ktoré si urcené, alebo musia byt najprv pouzité ochranné dolozky
smernice 93/42/EHS a spomenutého medziministerského rozhodnutia...
¢. DY7/0ik.2480/1994, podla ktorych prislusny vnutrostitny organ — v Grécku
ministerstvo zdravotnictva a socidlneho zabezpecenia, zastipené riaditelstvom
pre biomedicinu a zdravotnicku techniku — méze prijat opatrenia v konani
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podla ¢ldnku 8 tejto smernice, ak vhodnym spésobom nainstalované a udrzia-
vané zdravotnicke pomocky mozu ohrozit zdravie a bezpe¢nost pacientov alebo
pouzivatelov, alebo v konani podla ¢lanku 18 smernice, ak sa zisti, Ze oznacenie
CE bolo protipravne umiestnené?

3. Je obstaravatel pri zohladneni odpovede na druht otdzku a v pripade, Ze musia
byt najprv pouzité uvedené ochranné dolozky, povinny vyckat na vysledok
konania zac¢atého podla ¢ldnku 8 alebo ¢ldnku 18 smernice 93/42/EHS a je tymto
vysledkom viazany v tom zmysle, Ze je povinny zdsobit sa spornymi vyrobkami,
aj napriek tomu, Ze sa ukazuje, Ze ich pouzitie ohrozuje verejné zdravie a vo
vSeobecnosti st nevhodné na tcely, na ktoré boli obstardvatelom uréené?”

O pripustnosti navrhu na zacatie prejudicialneho konania

Tvrdenia rakiiskej viddy

Rakuska vldda zastdva nézor, Ze odpoved na otdzky polozené vnutro$titnym sudom
mu nemdzu pomodct rozhodnut v konani vo veci samej, a preto vyvodzuje zdver
o nepripustnosti prejudicidlnej otdzky. Na jednej strane sa tieto otdzky vyslovne
tykaju vykladu smernice 93/36, hoci predmetny postup verejného obstardvania
nespadd do pdésobnosti tejto smernice, pretoze hodnota zmluvy, ktord je predmetom
verejného obstardvania, je niz$ia ako prah uplatnenia stanoveny v jej ¢lanku 5.
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Na druhej strane ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania neobsahuje dostato¢né
informdcie, ktoré by Sidnemu dvoru umoznovali odpovedat na polozené otazky
sposobom uzito¢nym pre vedenie konania vo veci samej. V tejto suvislosti raktska
vldda uvadza, ze predmetny ndvrh neupresnuje, ¢i predmetné sijacie chirurgické
materidly st skuto¢ne povazované za nebezpecné pre zdravie osob, alebo ¢i nezodpo-
vedaju kvalitativnym ocakavaniam predmetnych chirurgov, o je tdaj, ktory predsta-
vuje rozhodujuci prvok pre postdenie prév a povinnosti obstardvatela.

Postdenie Sudnym dvorom

Pokial ide v prvom rade o uplatnitelnost smernice 93/36, je nesporné, zZe tito sa
uplatiuje vylucne na verejné obstaravanie, ktorého hodnota zodpovedd, alebo presa-
huje prah uvddzany v ¢lanku 5 ods. 1 tej istej smernice (pozri v tomto zmysle uzne-
senie z 3. decembra 2001, Vestergaard, C-59/00, Zb. s. 1-9505, bod 19). Zo spisu
vyplyva, ze hodnota predmetnej zmluvy v konani vo veci samej dosahuje 131 500 eur
(vrdtane DPH), ¢o je suma, ktord je niz$ia nez prah pre uplatnenie uvadzany pred-
metnou smernicou.

Za tychto okolnosti Stdny dvor podla ¢lanku 104 ods. 5 svojho rokovacieho poriadku
pisomne poziadal vnutrostatny sud o vysvetlenia k dovodom, pre ktoré sa domnieva,
Ze smernica 93/36 sa na predmetné verejné obstaravanie uplatiuje. Uvedeny sud
ozndmil, Ze z procesnych dévodov nemdze odpovedat na takuto otdzku. Ndsledne
Sddny dvor rozhodol nariadit pojedndvanie, v priebehu ktorého grécka vldda potvr-
dila, Ze hodnota predmetnej zmluvy je nizsia ako prah pre uplatnenie predmetnej
smernice, a uviedla, Ze tdto smernica sa na konanie vo veci samej neuplatnuje. Preto
je potrebné konstatovat, ze rakuska vlada uvadza dovodne, ze vyklad smernice 93/36
nema vplyv na rieSenie tohto sporu.
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Odpoved na otdzky poloZzené vnutro$tidtnym stidom si vSak vyzaduje skiimanie urci-
tych veobecnych zdsad uplatnitelnych na verejné obstardvanie.

Je potrebné poznamenat, Ze Venizeleio-Pananeio je vnutro$titnym sidom pova-
Zovana za ,obstardvatela“. Tuto kvalifikiciu rovnako pripasta grécka vlada, ktord
na pojednavani vyhlasila, Ze nemocnica je verejnopravnym subjektom stotozno-
vanym so $tatom. V zmysle ustdlenej judikatiry, dokonca ak hodnota zmluvy, ktora
je predmetom verejného obstardvania, nedosahuje prah pre uplatnenie smernic,
ktorymi zdkonodarca Spolocenstva upravil oblast verejného obstardvania, a ak teda
predmetnd zmluva nepatri do ich posobnosti, obstardvatelia uzatvarajuci zmluvy
su napriek tomu nuteni respektovat vseobecné zdsady prava Spolocenstva, ako je
zasada rovnosti zaobchadzania a povinnost transparentnosti, ktord z nej vyplyva
(pozri v tomto zmysle rozsudok zo 7. decembra 2000, Telaustria a Telefonadress,
C-324/98, Zb. s. 1-10745, body 60 a 61; uznesenie Vestergaard, uz citované, body
20 a 21; rozsudky z 21. jala 2005, Coname, C-231/03, Zb. s. 1-7287, body 16 a 17,
a z 13. oktébra 2005, Parking Brixen, C-458/03, Zb. s. I-8585, body 46 az 48).

V ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania uvedeny siid samozrejme priamo neod-
kazuje na vSeobecné zdsady prdva Spolocenstva. Napriek tomu z ustédlenej judika-
tary vyplyva, ze Sidny dvor s cielom poskytnut uzito¢nt odpoved sidu, ktory mu
polozil prejudicialnu otazku, moze zobrat do Gvahy predpisy prava Spoloc¢enstva, na
ktoré vnutrostatny sid vo svojom navrhu nepoukdzal (rozsudky z 20. marca 1986,
Tissier, 35/85, Zb. s. 1207, bod 9; z 27. marca 1990, Bagli Pennacchiotti, C-315/88,
Zb. s. I-1323, bod 10; z 18. novembra 1999, Teckal, C-107/98, Zb. s. I-8121, bod 39,
ako aj Telaustria a Telefonadress, uz citovany, bod 59).

Pokial ide o tvrdenia rakidskej vlady tykajice sa v druhom rade nedostatku dokazov
vztahujdcich sa na skutkovy rdmec konania vo veci samej, je potrebné poznamenat,
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ze informdcie obsiahnuté v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania boli doplnené
pisomnymi pripomienkami predlozenymi Stidnemu dvoru. Okrem toho vykonanie
pojednédvania umoznilo gréckej a rakiskej vlade, ako aj Komisii predlozit dodato¢né
pripomienky. Sidny dvor je preto dostato¢ne informovany pre odpovedanie na polo-
Zené otazky.

S prihliadnutim na vyssie uvedené je potrebné navrh na zacatie prejudicidlneho
konania pokladat za pripustny a odpovedat na otdzky predlozené vnutrostitnym
sudom.

O prejudicialnych otazkach

O prvej a druhej otdzke

Svojou prvou a druhou otdzkou, ktoré st uzko spojené a musia byt skimané spoloc¢ne,
sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i v zmysle zdkladnych zasad prava Spolocenstva
uplatnitelnych na postup verejného obstardvania moéze obstardvatel, ktory vyhlasil
takyto postup s cielom nadobudnutia zdravotnickych pomdcok, priamo vyludit
ponuku vyrobkov, ktord je mu ponuknutd, z dévodov tykajacich sa ochrany verej-
ného zdravia, hoci tieto vyrobky st opatrené oznacenim CE, ako to vyZaduje oznd-
menie o verejnom obstardvani, alebo ¢i je tento obstardvatel povinny najprv pouzit
ochranné dolozky uvddzané v ¢lankoch 8 a 18 smernice 93/42.
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Pripomienky predlozené Sidnemu dvoru

Pokial ide o smernicu 93/42, Medipac zdoraznuje Ze ¢lenské $tity nemozu zakézat,
obmedzit, alebo branit v uvddzani na trh zdravotmckych pomocok, ktoré spliaji
ustanovenia te]to smernice a ktoré su opatrené oznacenim CE. Uvadza tiez, rovnako
ako Komisia, Ze ako vyplyva zo spojenych ustanoveni ¢lankov 3 a 17 smernice 93/42,
zdravotnicke pomocky opatrene predmetnym oznacenim spliaju vietky poziadavky
zhody a bezpecnosti, ktoré si vymenované v prilohe I tejto smernice. Z toho vyplyva,
Ze tdto smernica zavddza prezumpciu zhody vyrobkov opatrenych oznacenim CE,
ktorda moze byt vyvratena iba v ramci konania o ochrane uvadzaného v jej ¢lankoch
8als.

Venizeleio-Pananeio, ako aj grécka a rakuska vldda poznamendvajd, Ze smernica
93/42 smeruje k zaruceniu toho, aby zdravotnicke pomdcky poskytovali pacientom,
pouzivatelom a tretim osobdm zvy$ent troveii ochrany. Vyvodzujd z toho, Ze
v pripade ponuky certifikovanych zdravotnickych pomécok, ktoré su v zhode s touto
smernicou, by bolo technicky nemozné, aby obstardvatel mal privo vylacit tieto
pomdcky priamo z procesu ndkupu. Rakdska vlidda vsak upresnuje, ze obstardvatel
je povinny informovat prislusny vnutro$tdtny orgdn o tomto vyliceni s cielom, aby
uvedeny organ mohol prijat primerané docasné opatrenia a zacat konanie uvddzané
v ¢lanku 8 predmetnej smernice.

Grécka vlada okrem iného uvadza, Ze smernica 93/42 v zasade urcuje iba minimdlne
p021adavl<y, ktoré musi spliat zdravotnicka pomocka s cielom, aby mohla byt na
uzemi Spoloc¢enstva opatrend oznacenim CE. Rakuska vldda upresnuje, ze obstara-
vatel mé prévo stanovit kvalitativne poziadavky, ktoré idd nad rdmec minima vyza-
dovaného na dGrovni Spolocenstva.
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Stanovisko Sidneho dvora

Na tGvod je potrebné konstatovat, Ze zo spisu nevyplyva, ze by v konani vo veci samej
obstardvatel stanovil osobitné poziadavky, ktoré by i$li nad rimec minima pozadova-
ného pravom Spoloc¢enstva.

Z ustanoveni uvedenych v bodoch 5 az 19 tohto rozsudku vyplyva, Ze smernica 93/42
harmonizuje zakladné poziadavky, ktorym musia zodpovedat zdravotnicke pomdcky
patriace do jej posobnosti. Tieto, kedZe zodpovedaji harmonizovanym norméam a st
certifikované podla postupov uvddzanych touto smernicou, musia byt povazované za
vyhovujtice predmetnym zdkladnym poziadavkdm, a preto musia byt povazované za
vhodné na urcené pouzitie. Okrem toho tymto zdravotnickym poméckam musi byt
umozneny volny pohyb v celom Spolocenstve.

Z ustélenej judikatiry Sudneho dvora vyplyva, ze povinnosti vyplyvajice zo smernic
Spolocenstva st ulozené najmid institicidm alebo subjektom, ktoré podliehaju
moci alebo kontrole verejného organu, alebo $tatu (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 26. februdra 1986, Marshall, 152/84, Zb. s. 723, bod 49; z 22. jina 1989, Fratelli
Costanzo, 103/88, Zb. s. 1839, body 30 a 31; z 12. jula 1990, Foster a i., C-188/89,
Zb. s. 1-3313, bod 18, a uznesenie z 26. maja 2005, Sozialhilfeverband Rohrbach,
C-297/03, Zb. s. 1-4305, bod 27). V désledku toho sa na Venizeleio-Pananeio ako
na verejnopravnu instittciu vztahuje povinnost povazovat zdravotnicke pomdcky
splnajuce harmonizované normy a opatrené oznacenim CE za zhodné s poziadav-
kami smernice 93/42.

Napriek tomu je potrebné poznamenat, ako to urobila v bode 92 svojich ndvrhov
generdlna advokétka, ze prezumpcia zhody zdravotnickych pomécok moze byt
vyvratend. V tejto stvislosti smernica 93/42 zavddza ochranné opatrenia v pripade,
ak sa konstatuje, Ze urcité zdravotnicke pomocky opatrené oznacenim CE si napriek
tomu schopné vytvirat rizikd vo vztahu k pacientom alebo pouzivatelom.
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Clanok 10 predmetnej smernice stanovuje, ze ¢lenské $taty prijmt potrebné kroky,
aby zabezpe(ili, ze udaje tykajuce sa prihod, ku ktorym doslo po uvedeni zdravot-
nickych pomocok na trh a ktoré mozu predstavovat nebezpecenstvo pre stav zdravia
pacienta alebo pouzivatela, budi zaznamendvané a vyhodnocované centrdlnym
sposobom. Ak v zavislosti od takéhoto vyhodnotenia clenské $tity prijma alebo
zamyslaju prijat opatrenia, musia ihned informovat Komisiu.

Clanok 8 ods. 1 smernice 93/42 uklada ¢lenskym s$tatom, ktoré konstatovali rizika
spojené s certifikovanymi zdravotnickymi pomédckami, ktoré si v zhode s touto
smernicou, prijat docasne vSetky potrebné opatrenia na stiahnutie tychto zdravot-
nickych pomocok z trhu, na zakdzanie alebo obmedzenie ich uvedenia na trh alebo
do prevadzky. Za tychto okolnosti je dotknuty ¢lensky $téit, podla toho istého usta-
novenia, povinny ihned Komisii ozndmit prijaté opatrenia a upresnit najma doévody,
pre ktoré boli tieto opatrenia prijaté. Podla znenia ¢ldnku 8 ods. 2 smernice 93/42 je
Komisia povinnd skimat, ¢i st tieto docasné opatrenia odévodnené, a ak je to tak,
informuje o tom ihned ¢lensky $tat, ktory inicioval tieto opatrenia, ako aj ostatné
Clenské staty.

Podla ¢lanku 8 ods. 3 smernice 93/42, ak sa ukaze, Ze zdravotnicka pomdcka, hoci je
opatrend oznacenim CE, napriek tomu nevyhovuje zdkladnym poziadavkdm stano-
venym smernicou, Clensky $tét je povinny prijat vhodné opatrenia a informovat
o nich Komisiu, ako aj ostatné ¢lenské staty. Okrem toho z ¢lanku 18 tej istej smer-
nice vyplyva, ze ak clensky $tat zisti protiprdvne umiestnenie predmetného ozna-
Cenia, vyrobca alebo jeho zdstupca usadeny v Spolocenstve ma povinnost zastavit
protipravne konanie za podmienok ur¢enych tymto ¢lenskym $tatom.

Zo znenia ¢lanku 8 ods. 1 predmetnej smernice jasne vyplyva, Ze povinnosti stano-
vené touto smernicou ukladaji organu splnomocnenému ¢lenskym staitom pravomoc
pre konstatovanie rizik, ktoré mozu pomocky v sulade s touto smernicou napriek
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tomu prindsat pre verejné zdravie a/alebo verejna bezpec¢nost a pre pripadné prijatie
vSeobecne zavdznych opatreni stanovenych tymto ¢lankom, ktoré sa v tejto suvislosti
ulozia.

Bertiic do Gvahy zZe Venizeleio-Pananeio neboli gréckym $tatom takéto pravomoci
zjavne udelené, nemala prévo prijat priamo ochranné opatrenia uvddzané v ¢lanku 8
smernice 93/42. Z toho vyplyva, Ze ak tito nemocnica mala pochybnosti o technickej
spolahlivosti $ijacich chirurgickych materidlov pontukanych zo strany Medipac,
mala v zmysle tlohy, ktord je jej ulozend ako verejnoprdvnemu subjektu, povinnost
prispiet k sprdvnemu uplatneniu smernice 93/42, informovat prislu$ny vnatrostatny
organ, aby tento mohol vykonat svoje vlastné overenia a pripadne vykonat takéto
ochranné opatrenia. Zo spisu vyplyva, Ze v konani vo veci samej sa Venizeleio-Pana-
neio skuto¢ne obratila na vnutrostatny grécky drad pre lieciva s otdzkou vhodnosti
predmetnych materidlov na pouzitie, na ktoré su urcené, a Ze uvedeny trad potvrdil
ich zhodu s ii¢innymi normami. Toto v$ak bolo vykonané az 5. maja 2004, teda po
tom, ¢o uvedend nemocnica odmietla ponuku Medipac. Preto Venizeleio-Pananeio
sama pristupila k vyvrateniu prezumpcie zhody bez respektovania konania o ochrane
zavedeného vyssie uvedenou smernicou.

Nielen znenie ¢lanku 8 smernice 93/42, ale rovnako ciel systému harmonizécie stano-
veného touto smernicou brdnia tomu, aby mal obstardvatel, mimo rdmca predmet-
ného konania o ochrane, pravo odmietnut zdravotnicke pomocky certifikované ako
vyhovujice zakladnym poziadavkam stanovenym touto smernicou z dévodov tech-
nickych nedostatkov.

V podstate smernica 93/42 ako takd predstavuje harmoniza¢né opatrenie prijaté
podla ¢lanku 100 A Zmluvy EHS (zmeneny na ¢ldnok 100 A Zmluvy ES, dalej
zmeneny, teraz ¢lanok 95 ES), uréené na podporu volného pohybu certifikovanych
zdravotnickych pomdcok, ktoré vyhovujud tejto smernici, s cielom sprévne nahradit
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rozne opatrenia prijaté v danej oblasti ¢lenskymi $tdtmi, ktoré moézu predstavovat
prekéazky tomuto volnému pohybu.

V tomto kontexte potreba zladenia volného pohybu tychto pomodcok a ochrany
zdravia pacientov predpoklada, ze v pripade objavenia rizika spojeného s certifiko-
vanymi pomockami, ktoré vyhovuju smernici 93/42, dotknuty clensky stat zacne
konanie o ochrane uvadzané v ¢lanku 8 predmetnej smernice bez toho, aby nesplno-
mocnené orgdny mohli priamo a jednostranne rozhodovat o opatreniach, ktoré maja
byt prijaté za podobnych okolnosti.

Je dolezité dodat, Ze ak pontikané vyrobky, hoci sd opatrené oznacenim CE, vyvola-
vajli u obstardvatela pochybnosti, pokial ide o zdravie alebo bezpecnost pacientov,
zdsada rovnosti zaobchddzania s uchddza¢mi, ako aj povinnost transparentnosti,
ktord sa uplatiiuje nezdvisle od uplatnitelnosti alebo neuplatnitelnosti smernice
93/36 brdni, s cieflom vyhnut sa svojvolnym rozhodnutiam, aby uvedeny obstaré-
vatel mohol sém priamo odmietnut predmetnt ponukuy, a ukladd mu pripojit sa ku
konaniu, akym je konanie o ochrane uvddzané ¢lankom 8 smernice 93/42 spésobom
zarucujicim objektivne a nezavislé posidenie a kontrolu uvadzanych rizik.

Okrem toho tato zdsada a povinnost zakazuji obstardvatelovi odmietnut ponuku,
ktora splna poziadavky ozndmenia o verejnom obstardvani, na zdklade dévodov
neuvedenych v tomto ozndmeni a namietanych neskor po prijati tejto ponuky.

Vzhladom na vyssie uvedené je potrebné na prvd a druhud otdzku odpovedat, Ze
zésada rovnosti zaobchddzania a povinnost transparentnosti brania tomu, aby obsta-
rdvatel, ktory vyhlésil verejné obstardvanie na dodanie zdravotnickych pomodcok
a upresnil, Ze tieto maja byt v zhode s Eur6pskym liekopisom a opatrené oznac¢enim
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CE, priamo a mimo rdmca konania o ochrane uvddzaného v ¢lankoch 8 a 18 smer-
nice 93/42 odmietol ponukané materidly, ak respektuju tato technickd podmienku,
z dovodov tykajucich sa ochrany verejného zdravia. Ak sa obstardvatel domnieva,
Ze tieto materidly mozu ohrozovat verejné zdravie, je povinny informovat prislusny
vnutro$tatny orgdn s cielom zacat predmetné konanie o ochrane.

O tretej otdzke

Svojou tretou otdzkou sa vnatrostatny sud pyta Sidneho dvora na spdsob, akym maji
byt vykonané ochranné opatrenia uvddzané smernicou 93/42 v ramci postupu verej-
ného obstardvania. Najma sa pyta, ¢i obstardvatel musi vyckat na vysledok konania
o ochrane a i je viazany vysledkom uvedeného konania.

Ako vyplyva z odpovede danej na prvid a druhd otdzku, obstardvatel ma prévo
odmietnut ponuku zdravotnickych pomocok opatrenych ozna¢enim CE z dévodov
technickych nedostatkov vylu¢ne v ramci konania o ochrane stanoveného smernicou
93/42.

Konkrétnejsie, moznost obstaravatela odmietnut ponuku zdravotnickych pomdcok
opatrenych oznacenim CE z dovodov technickych nedostatkov je podriadend
vysledku konania o ochrane, a to rozhodnutiu Komisie kon$tatujicemu v sulade
s ¢lankom 8 ods. 2 predmetnej smernice, Ze prijatie opatreni zakazujucich uvddzanie
na trh alebo pouzivanie je odévodnené.

I-4615



59

60

61

62

ROZSUDOK ZO 14. 6. 2007 — VEC C-6/05

Z toho vyplyva Ze obstardvatel, po tom, ¢o sa rozhodne obratit na prislu§ny vnat-
ro$tatny orgédn, je povinny prerusit verejné obstardvanie s cielom zacatia konania
o ochrane uvddzaného smernicou 93/42 a vyckat na vysledok tohto konania. Rozhod-
nutie Komisie je pre obstardvatela zavazné. Ak konanie o ochrane ma viest k zdveru,
Ze tieto materidly nevyhovuji poziadavkam predmetnej smernice, vSeobecne zavizné
opatrenia prijaté clenskym S$titom prindsaju so sebou odmietnutie predmetnych
vyrobkov z pozastaveného postupu verejného obstaravania.

Prerusenie verejného obstardvania na dodanie zdravotnickych pomocok moze
samozrejme mat za néasledok omeskania, ktoré moézu vyvolat problémy vo fungo-
vani nemocnice, ako je Venizeleio-Pananeio. Ako v$ak uviedla generalna advokatka
v bode 118 svojich ndvrhov a v sdlade s ¢lankom 14b smernice 93/42, ciel ochrany
verejného zdravia predstavuje naliehavy dovod vseobecného zdujmu, na zdklade
ktorého sa c¢lenské $taity mézu odchylit od zdsady volného pohybu tovarov, pod
podmienkou, Ze prijaté opatrenia budd v silade so zdsadou proporcionality (pozri
rozsudky z 20. februara 1979, Rewe-Zentral, nazyvany ,Cassis de Dijon", 120/78, Zb.
s. 649, bod 8; z 5. februdra 2004, Komisia/Taliansko, C-270/02, Zb. s. I-1559, body 21
a 22, ako aj zo 14. septembra 2006, Alfa Vita Vassilopoulos a Carrefour-Marinopo-
ulos, C-158/04 a C-159/04, Zb. s. I-8135, body 20 az 23).

V désledku toho ma v pripade nidze nemocnica, akou je Venizeleio-Pananeio, pravo
prijat vetky docasné opatrenia potrebné na to, aby sa mohla zasobit zdravotnickymi
pomockami potrebnymi na jej fungovanie. V takom pripade jej vsak prislicha preu-
kazat existenciu okolnosti nidze, ktoré mozu odovodnit takiato odchylku od zdsady
volného pohybu tovarov, ako aj preukdzat primeranost prijatych opatreni.

Vzhladom na vyssie uvedené je na tretiu otdzku potrebné odpovedat, ze obstaravatel,
ktory sa obritil na prislu$ny vnutro$tatny orgdn s cielom zacat konanie o ochrane
uvadzané clankami 8 a 18 smernice 93/42 vo veci zdravotnickych pomocok
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opatrenych oznacenim CE, je povinny prerusit verejné obstardvanie az do vysledku
tohto konania, kedze jeho vysledok je vo vztahu k obstarévatelovi zdvazny. Ak zacatie
takéhoto konania o ochrane vyvoldva znacné omeskanie, ktoré mdze ohrozovat
fungovanie verejnej nemocnice a tym verejné zdravie, obstaravatel ma prévo prijat
vsetky docasné opatrenia potrebné na to, aby sa pri respektovani zasady proporcio-
nality nemocnica mohla zdsobit materidlmi potrebnymi na jej riadne fungovanie.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom ma vo vztahu k dcastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou
postupu v konani pred vnutrostatnym stidom, o trovach konania rozhodne tento
vnutro$tatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suvislosti s predloZzenim pripo-
mienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov konania, nemézu byt
nahradené.

Z tychto dovodov Stdny dvor (prvd komora) rozhodol takto:

1. Zasada rovnosti zaobchddzania a povinnost transparentnosti brania tomu,
aby obstaravatel, ktory vyhlasil verejné obstardavanie na dodanie zdravotnic-
kych pomdcok a upresnil, Ze tieto maja byt v zhode s Eurépskym liekopisom
a opatrené oznacenim CE, priamo a mimo ramca konania o ochrane uvadza-
ného v ¢clankoch 8 a 18 smernice Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravot-
nickych pomodckach, zmenenej a doplnenej nariadenim Eurdépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003, odmietol pontikané
materialy, ak respektuja tuto technickd podmienku, z dovodov tykajacich
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sa ochrany verejného zdravia. Ak sa obstaravatel domnieva, Ze tieto mate-
ridly mozu ohrozovat verejné zdravie, je povinny informovat prislusny vnut-
rostatny organ s cielom zacat predmetné konanie o ochrane.

Obstaravatel, ktory sa obratil na prislusny vnutrostatny organ s cielom zacat
konanie o ochrane uviadzané clinkami 8 a 18 smernice 93/42, zmenenej
a doplnenej nariadenim ¢. 1882/2003, vo veci zdravotnickych pomdcok
opatrenych oznacenim CE, je povinny prerusit verejné obstardvanie az do
vysledku tohto konania, kedZe jeho vysledok je vo vztahu k obstaravatelovi
zavazny. Ak zacatie takéhoto konania o ochrane vyvolava zna¢né omeskanie,
ktoré moéze ohrozovat fungovanie verejnej nemocnice a tym verejné zdravie,
obstardvatel ma pravo prijat vSetky docasné opatrenia potrebné na to, aby
sa pri respektovani zasady proporcionality nemocnica mohla zasobit materi-
almi potrebnymi na jej riadne fungovanie.

Podpisy
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