
Żądania strony skarżącej

— stwierdzenie, że nie ustanawiając przepisów ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych niezbędnych do zastoso-
wania się do dyrektywy Rady 2002/90/WE z dnia 28 listo-
pada 2002 r. definiującej ułatwianie nielegalnego wjazdu,
tranzytu i pobytu (1), a w każdym razie nie powiadamiając o
tych przepisach Komisji, Republika Federalna Niemiec uchy-
biła zobowiązaniom, które na niej ciążą na mocy tej dyrek-
tywy.

— obciążenie Republiki Federalnej Niemiec kosztami postępo-
wania.

Zarzuty i główne argumenty

Termin transpozycji dyrektywy upłynął w dniu 5 grudnia 2004
r.

(1) Dz.U. L 328, str. 17.
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Żądania strony skarżącej

— stwierdzenie, że odrzucając oferty w zakresie wyrobów
medycznych opatrzonych oznakowaniem zgodności CE, a w
każdym razie czyniąc to bez przeprowadzenia, przez właś-
ciwe dla szpitali greckich instytucje zamawiające, postępo-
wania przewidzianego w dyrektywie 93/42/EWG, Republika
Grecka uchybiła zobowiązaniom, które na niej ciążą na
mocy art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 93/36/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. (1) koordynującej procedury udzielania
zamówień publicznych na dostawy, oraz na mocy art. 17 i
18 dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993
r. (2) dotyczącej wyrobów medycznych,

— obciążenie Republiki Greckiej kosztami postępowania.

Zarzuty i główne argumenty

Komisja wskazała na przypadki odrzucania, w ramach postę-
powań przetargowych na dostawy do szpitali publicznych w
Grecji, wyrobów medycznych ze względów „ogólnej zgodności i
bezpieczeństwa użytkowania”, pomimo ich certyfikacji za
pomocą oznakowania CE, a w każdym razie bez przeprowa-
dzenia postępowania przewidzianego dla wyrobów medycznych
w dyrektywie 93/42/EWG.

Zgodnie z dyrektywą 93/36/EWG koordynującą procedury
udzielania zamówień publicznych na dostawy, takie postępo-
wania przetargowe przeprowadzane są w oparciu o krajowe
normy techniczne wdrażające normy europejskie, europejskie
aprobaty techniczne lub wspólne specyfikacje techniczne.
Komisja twierdzi, że decydując w niniejszych przypadkach, iż
oznaczenie CE nie stanowi odpowiedniej i wiążącej gwarancji
zgodności produktów objętych ofertą, przy braku wystąpienia
przesłanek umożliwiających wyłączenie stosowania przepisów
dyrektywy, greckie instytucje zamawiające uchybiły zobowiąza-
niom, które na nich ciążą w tej dziedzinie na mocy art. 8 ust. 2.

Jednocześnie Komisja wskazuje na naruszenie przepisów dyrek-
tywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych, które prze-
widują szczególne i wyłączne procedury certyfikacji i wprowa-
dzania do obrotu, jak też kwestionowania zgodności omawia-
nych produktów. W świetle dowodów, którymi dysponuje
Komisja doszło do uporczywego naruszania procedur prawnych
w zakresie kontroli zgodności wyrobów medycznych, przez
właściwe władze greckie, które odrzuciły oferty. W celu podwa-
żenia zasadności umieszczenia oznakowania CE, w rozumieniu
art. 17 dyrektywy 93/42/EWG, nie zastosowano żadnego z
etapów postępowania przewidzianego w art. 18 tej dyrektywy.

Ponadto zdaniem Komisji powołany przez władze greckie
wystarczający charakter środków zastosowanych przez nie w
celu wyeliminowania wskazanych powyżej przypadków, nie
znajduje potwierdzenia w okolicznościach faktycznych, a w
każdym razie, zgodnie z orzecznictwem Trybunału, istnienie
procedur krajowych mających na celu rozstrzygnięcie każdego
przypadku naruszeń w dziedzinie zamówień publicznych nie
uzasadnia naruszenia przez państwo członkowskie przepisów
wspólnotowych w tym zakresie.

Zatem Komisja stwierdza, że Republika Grecka uchybiła zobo-
wiązaniom, które na niej ciążą na mocy dyrektywy 93/36/EWG,
w szczególności na mocy art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, oraz na
mocy art. 17 i 18 dyrektywy 93/42/EWG.

(1) Dz.U. L 199 z dnia 9 sierpnia 1993 r, str. 1-53.
(2) Dz.U. L 169 z dnia 12 lipca 1993 r., str. 1-43.
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