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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla)

21 ta’ Jannar 2014-*

“Responsabbilta mhux kuntrattwali — Mezzi medici — Artikoli 8 u 18 tad-Direttiva 92/42/KEE —
Nuqqas ta’ azzjoni tal-Kummissjoni wara n-notifikazzjoni ta’ decizjoni ta’ projbizzjoni ta’ tqeghid
fis-suq — Ksur suffi¢cjentement serju ta’ dispozizzjoni legali li taghti drittijiet lill-individwi”

Fil-Kawza T-309/10,

Christoph  Klein, residenti fi ~ GroPgmain  (I-Awstrija),  irrapprezentat minn  D.
Schneider-Addae-Mensah, avukat,

rikorrent,
VS

II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn A. Sipos u G. von Rintelen, bhala agenti, assistiti
minn C. Winkler, avukat,

konvenuta,
sostnuta minn

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja, inizjalment irrapprezentata minn T. Henze u N. Graf
Vitzthum, sussegwentement minn M. Henze u J. Mdoller, bhala agenti,

intervenjenti,
li ghandha bhala suggett rikors ghad-danni, ibbazat fuq id-dispozizzjonijiet maghquda
tal-Artikolu 268 TFUE u tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 340 TFUE, intiz sabiex jinkiseb kumpens
ghad-dannu li r-rikorrent kien allegatament issubixxa sussegwentement ghall-ksur mill-Kummissjoni
tal-obbligi taghha skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993, dwar
mezzi medic¢i (GU Edizzjoni Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82).
IL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla),

komposta minn S. Frimodt Nielsen, li qed jagixxi bhala President, M. Kancheva (Relatur) u E. Buttigieg,
Imbhallfin,

Registratur: K. Andov4, Amministratur,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-18 ta’ Gunju 2013,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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Sentenza

II-kuntest guridiku

Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta Gunju 1993, dwar mezzi medi¢i (GU Edizzjoni Spe¢jali
bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82), hija intiza b'mod partikolari sabiex tarmonizza l-proceduri
ghac-certifikazzjoni u ghall-ispezzjoni tal-mezzi medici. Hija tipprevedi l-attribuzzjoni tal-marka CE
ghall-mezzi medici li, wara li jkunu gew suggetti ghal procedura ta’ evalwazzjoni tal-konformita
taghhom, huma kkunsidrati bhala li jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti f'din id-direttiva.
II-konformita mar-rekwiziti essenzjali hija kkonfermata mill-produttur taht ir-responsabbilta tieghu
stess, jew ukoll mill-organi ta’ certifikazzjoni mahtura mill-Istati Membri.

L-Artikolu 1(1) tad-Direttiva 93/42, intitolat “Deskrizzjonijiet, qasam ta’ applikazzjoni” jipprovdi:

“Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal mezzi medi¢i u l-a¢¢essorji taghhom. [..] Kemm il-mezzi
medic¢i u kemm l-accessorji, ghandhom, minn hawn 'l quddiem jissejjhu mezzi.”

L-Artikolu 2 tad-Direttiva 93/42, intitolat “It-tqeghid fis-suq u d-dhul fis-servizz” jipprovdi:

“L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi kollha necessarji sabiex jizguraw li l-mezz jitqieghed fis-suq
u fis-servizz biss jekk mhuwiex ta’ perikolu ghas-sigurta u ghas-sahha ta’ pazjenti, utenti u, fejn
japplika, persuni ohra meta dan jigi armat bix-xieraq, mantnut u wzat b’'mod konformi ma’ 1-ghan li
ghalih huwa intenzjonat.”

L-Artikolu 3 tad-Direttiva 93/72, intitolat “Htigiet essenzjali” jistabbilixxi:

“Dan il-mezz ghandu jissodisfa I-htigiet essenzjali stabbiliti fl-Anness I li japplikaw ghalih, wara li
wiehed jikkunsidra 1-ghan li ghalih huwa intenzjonat il-mezz konc¢ernat.”

L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 93/42/KE jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ma jistghux joholqu kwalunkwe ostakolu ghad-dhul fis-suq jew fis-servizz
fit-territorju taghhom tal-mezz li ghandu l-marka CE li ghaliha hemm provdut fl-Artikolu 17 li tindika
li kien soggett ghal stima ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 11.”

L-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42, intitolat “Klawsola tas-sigurta” jistipula:

“l. Meta Stat Membru jaccerta li l-mezz imsemmi fl-Artikolu 4(1) u (2) it-tieni inciz, meta dan jigi
armat b’'mod korrett u mantnut u wzat skond 1-ghan intenzjonat, jista’ jkun ta’ perikolu ghas-sahha
u/jew ghas-sigurta ta’ pazjenti, utenti jew, fejn japplika, persuni ohra, ghandu jiehu l-mizuri
temporanji xierqa ghall-irtirar ta’ dan il-mezz mis-suq jew jipprojbixxi jew jirrestringi d-dhul tieghu
fis-suq jew fis-servizz. L-Istat Membru ghandu jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni b’dawn il-mizuri,
billi jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u, b’'mod partikolari, jekk in-nuqqas ta’ konformita ma’
din id-Direttiva tkun minhabba:

— nugqgqas li jigu ssodisfatti 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3;

— l-applikazzjoni mhux korretta ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, jekk ikun sostnut li
l-istandards gew applikati;

— nuqgqasijiet fl-istandards stess.
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2. II-Kummissjoni ghandha tibda tikkonsulta mal-partijiet koncernati malajr kemm jista’ jkun. Meta,
wara din il-konsultazzjoni, il-Kummissjoni jidhrilha li:

— huma ggustifikati, ghandha tinforma mal-ewwel lill-Istat Membru li jkun ha l-inizjattiva u lill-Istati
Membri l-ohra; meta d-decizjoni msemmija fil-paragrafu 1 tkun ittiehdet minhabba nuqqasijiet
fl-istandards, il-Kummissjoni ghandha, wara li tikkonsulta mal-partijiet koncernati, tressaq
il-kwistjoni quddiem il-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 6(1) fi Zmien xahrejn jekk l-Istat Membru li
jkun ha d-decizjoni jkun bi hsiebu jzommha u ghandha tibda I-proceduri msemmija fl-Artikolu 6

— jekk il-mizuri mhumiex iggustifikati, ghandha tinforma mal-ewwel lill-Istat Membru li jkun ha
l-inizjattiva u lill-fabbrikant jew lir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit [fl-Unjoni Ewropea].

3. Meta mezz li ma jikkonformax ikollu 1-marka CE, l-Istat Membru kompetenti ghandu jiehu l-azzjoni

xierqa kontra kull min wahhal dik il-marka u ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra b’dan.

4. 1I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-Istati Membri jibqghu infurmati bil-progress u r-rizultati ta’ din
il-procedura.”

L-Artikolu 9 tad-Direttiva 93/42, intitolat “Klassifikazzjoni” jipprovdi klassifikazzjoni tal-mezzi medici
skont ir-regoli li jinsabu fl-Anness IX.

L-Artikolu 11(5) tad-Direttiva 93/42 jipprovdi:

“5. Fil-kaz ta’ mezz li jaqa’ fi hdan Klassi I, ghajr mezz li huwa maghmul skond il-htiega jew

intenzjonat ghall-investigazzjonijiet klinici, il-fabbrikant ghandu, sabiex iwahhal il-marka CE, jimxi

mal-procedura dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE msemmija fl-Anness VII u ghandu
jifformola dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE mehtiega qabel id-dhul fis-suq.”

L-Artikolu 17(1) tad-Direttiva 93/42 jipprovdi:

“l. Mezz, ghajr mezz maghmul skond il-htiega jew intenzjonat ghal investigazzjonijiet klini¢i, meqjus li

jissodisfa 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ghandu jkollu I-marka CE ta’ konformita meta

jiddahhal fis-suq.”

L-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42, intitolat “Il-marka CE mhux imwahhla sew” jistabbilixxi:

“Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8:

— fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-marka CE twahhlet meta mhux suppost, il-fabbrikant jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit f[l-Unjoni Ewropea] ghandu jwaqqaf il-ksur taht
il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

— fejn il-ksur ikompli, 1-Istat Membru ghandu jiehu 1-mizuri xierqa sabiex jirrestringi jew jipprojbixxi
d-dhul fis-suq tal-prodott koncernat jew jizgura li jigi rtirat mis-suq, b’'mod konformi
mal-procedura f'L-Artikolu 8.”

L-Artikolu 19 tad-Direttiva 93/42, intitolat “Decizjoni dwar rifjut jew restrizzjoni” jipprovdi:

“1. Kull decizjoni mehuda b’'mod konformi ma’ din id-Direttiva:

— ghal rifjut jew restrizzjoni tad-dhul fis-suq jew fis-servizz ta’ mezz jew tat-twettiq ta’
investigazzjonijiet klinici;
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jew
— ghall-irtirar ta’ xi mezz mis-sugq,

ghandha tiddikjara r-ragunijiet taghha. Dawn id-decizjonijiet ghandhom jigu notifikati malajr kemm
jista’ jkun lill-parti konc¢ernata, li ghandha fl-istess hin tigi notifikata bir-rimedji disponibbli ghaliha taht
il-ligi nazzjonali fis-sehh fl-Istat Membru koncernat u bit-termini ta’ dawn ir-rimedji.

2. Fil-kaz ta’ decizjoni kif imsemmija fil-paragrafu 1, il-fabbrikant, jew ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu stabbilit fil-Komunita, ghandu jkollu ¢-¢ans li jaghti l-opinjoni tieghu bil-quddiem, sakemm
konsultazzjoni bhal din ma tkunx possibbli minhabba l-urgenza tal-mizura li ghandha tittiehed.”

L-Anness I tad-Direttiva 93/42 jinkludi r-rekwiziti essenzjali li l-mezzi medic¢i ghandhom jissodisfaw, li
jirrizultaw mill-kamp ta’” applikazzjoni taghha.

“I. HTIGIET GENERALI

1. Il-mezz ghandu jkun iddisinnjat u prodott b’tali mod li, meta jintuza taht il-kondizzjonijiet u
ghall-ghanijiet intenzjonati, dan ma jkunx ta’ perikolu ghall-kondizzjoni klinika jew ghas-sigurta
tal-pazjent, jew ghas-sigurta u ghas-sahha ta’ l-utenti jew, fejn japplika, ta’ persuni ohra, sakemm
kwalunkwe riskji li jistghu jkunu asso¢jati ma’ I-uzu tieghu jkunu riskji accettabbli meta mqabbla
mal-beneficcji ghall-pazjent u huma kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u
tas-sigurta.

[...]

3. Il-mezz ghandu jikseb il-prestazzjoni intenzjonat mill-fabbrikant u ghandu jkun iddisinjat,
iffabbrikat u ppakkjat b’tali mod li jkun tajjeb ghall-funzjoni jew ghall-funzjonijiet imsemmija
fl-Artikolu 1(2) (a), kif specifikat mill-fabbrikant.

II. HTIGIET DWAR ID-DISINN U L-FABBRIKAZZJONI

[...]

13. Informazzjoni moghtija mill-fabbrikant

[...]

13.6.Fejn huwa xieraq, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandu jkollhom id-dettalji li gejjin:
[...]

— (c) jekk il-mezz ghandu jkun installat jew ghandu jitwahhal ma’ mezzi medic¢i ohra jew taghmir
iehor sabiex jahdem skond l-ghan li ghalih huwa intenzjonat, dettalji bizzejjed dwar il-karatteristici
tieghu ghall-identifikazzjoni tal-mezz jew taghmir tajjeb ghall-uzu sabiex ikun hemm kombinazzjoni
tajba.

[...]

— bizzejjed informazzjoni dwar il-prodott jew il-prodotti medicinali li 1-mezz konc¢ernat huwa
iddisinnjat li jamministra, inkluzi xi limitazzjonijiet fl-ghazla ta’ sostanzi li jistghu jinghataw;
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[...]
— grad ta’ precizjoni sostnut ghall-mezz b’funzjoni ta’ kejl.

[...]”

L-Anness VII tad-Direttiva 93/42 intitolat “Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE” jiddeskrivi
l-proc¢edura li I-produtturi tal-mezzi medici li jappartjenu fil-klassi I ghandhom isegwu ghall-finijiet li
jizguraw u jiddikjaraw li 1-prodotti kkonc¢ernati jissodisfaw id-dispozizzjonijiet tad-direttiva li japplikaw
ghalihom. Bl-istess mod, dan l-anness jiddefinixxi d-dokumentazzjoni teknika li 1-produttur tal-mezzi
medic¢i li jappartjenu ghall-klassi I ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali
ghall-finijiet ta’ ispezzjoni matul perijodu previst fl-istess anness. Id-dokumentazzjoni teknika tinkludi,
fost elementi ohra analizi tar-riskji u ta’ data klinika li ghandha ssehh skont I-Anness X
tad-Direttiva 93/42 kif ukoll it-tikkettjar u l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

L-Anness IX tad-Direttiva 93/42 intitolat “Kriterji ta’ klassifikazzjoni”, jistabbilixxi r-regoli intizi sabiex

jiddeterminaw il-klassifikazzjoni tal-mezzi medi¢i 1i jirrizultaw mill-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva 93/42. B'mod partikolari, dan jipprovdi:

“III. KLASSIFIKAZZJONI
1. Mezz | mhux invaziv
1.1. Regola 1

Kull mezz mhux invaziv huwa fi Klassi I, ghajr jekk tapplika wahda mir-regoli stabbiliti minn
hawn 1 isfel.

1.2. Regola 2
Kull mezz mhux invaziv intenzjonat sabiex jidderiegi jew jahzen id-demm, il-likwidi tad-demm jew
it-tessut, likwidi jew gassijiet ghall-ghan ta’ infuzjoni, amministrazzjoni jew intorduzzjoni eventwali
fil-gisem uman huwa fi Klassi Ila:

— jekk jista’ jitwahhal ma’ mezz mediku attiv fi Klassi Ila jew fi klassi oghla,

— jekk huwa intenzjonat sabiex jintuza ghall-hzin jew sabiex jidderiegi d-demm jew xi likwidi
ohra tal-gisem jew ghall-hzin ta’ orgni, partijiet minn orgni jew tesut tal-gisem,

— fkull kaz iehor huwa fi Klassi I.

[...]”

I[I-punt 1 tal-Anness X tad-Direttiva 93/42, intitolat “Il-marka ta’ konformita CE” jipprovdi, fil-verzjoni
tieghu applikabbli ghall-fatti f'dan il-kaz, kif gej:

“1. Dispozizzjonijiet generali
1.1. Bhala regola generali, konferma ta’ konformita mal-htigiet dwar il-karatterisitici u dwar

il-prestazzjoni msemmija fis-Sezzjonijiet 1 u 3 ta’ I-Anness I taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu
tal-mezz u l-evalwazzjoni ta’ l-effetti laterali mhux mixtieqa ghandhom ikunu bbazati fuq data
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klinika b’'mod partikolari fil-kaz ta’ mezz li jista’ jigi impjantat u mezz ta’ Klassi III. Wara li wiehed
jikkonsidra l-istandards armonizzati rilevanti, fejn huwa xieraq, l-adegwatezza tad-data klinika
ghandha tkun ibbazata fuq:

1.1.1.

jew kompilazzjoni tal-letteratura xjentifika rilevanti disponibbli dak il-hin dwar l-ghan li ghalih huwa
intenzjonat il-mezz u dwar it-tekniki wzati kif ukoll, jekk ikun xieraq, rapport bil-miktub li jkun fih
evalwazzjoni kritika ta’ din il-kompilazzjoni;

1.1.2.
jew ir-rizultat ta’ l-investigazzjonijiet klini¢i kollha maghmula, inkluzi dawk li twettqu b’'mod konformi
mas-Sezzjoni 2.

1.2. Id-data kollha rilevanti ghandha tibqa’ konfidenzjali, b’mod konformi mad-dispozizzjonijiet ta’
1-Artikolu 20.”

I1-fatti li wasslu ghall-kawza

Ir-rikorrent, Christoph Klein, huwa d-direttur ta’ atmed AG, kumpannija b’responsabbilta limitata
rregolata mid-dritt Germaniz, li attwalment tinsab fsitwazzjoni ta’ insolvenza. Huwa wkoll l-inventur
ta’ apparat li permezz tieghu persuni azzmatici jkunu jistghu jigbdu n-nifs, li I-privattiva tieghu giet
irregistrata fil-bidu tas-snin 90.

Decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz Inhaler

Mill-1996 sal-2001, l-apparat ta’ ghajnuna ghall-gbid ta’ nifs tar-rikorrent kien gie prodott minn Primed
Halberstadt GmbH u mqassam permezz tal-kumpannija Germaniza Broncho-Air Medizintechnik AG
taht l-isem “Inhaler Broncho Air®” (iktar ’il quddiem il-“mezz Inhaler”). Matul i¢-¢irkulazzjoni tieghu
fis-suq Germaniz, dan il-mezz kien juri l-marka CE, sabiex jindika l-konformita tieghu mar-rekwiziti
essenzjali tad-Direttiva 93/42.

Mill-1996, l-awtoritajiet Germanizi ttrazmettew lil Broncho-Air Medizintechnik abbozz ta’ decizjoni
intiza ghall-projbizzjoni tad-dispozizzjoni tal-mezz Inhaler. F'dan l-abbozz, l-imsemmija awtoritajiet
spjegaw li, minhabba l-assenza ta’ evalwazzjoni klinika ezawrjenti, huma kellhom dubji rigward
il-konformita ta’ dan il-mezz mar-rekwiziti essenzjali previsti mid-Direttiva 93/42. Huma esprimew
ukoll ir-rieda taghhom sabiex jingabru lura l-kampjuni ta’ dan il-mezz li diga kienu jinsabu
f¢irkulazzjoni.

Fit-22 ta’ Mejju 1997, Broncho-Air Medizintechnik, wara diskussjoni mal-awtoritajiet Germanizi,
indirizzatilhom ittra fejn informathom li I-mezz Inhaler ma kienx tqieghed iktar fis-suq sa mill-
1 ta’ Jannar 1997 u li d-distribuzzjoni tieghu kienet ser tibqa’ sospiza sakemm studji u testijiet
supplimentari dwar il-konformita ta’ dan il-prodott mad-Direttiva 93/42 kienu disponibbli. Hija
informat ukoll lill-awtoritajiet Germanizi li I-mezz ikkonc¢ernat ma kienx gie ddistribwit barra
mill-pajjiz.

Fit-23 ta’ Settembru 1997, l-awtoritajiet Germanizi madankollu adottaw decizjoni li tipprojbixxi
t-tqeghid fis-suq tal-mezz Inhaler. F'din id-decizjoni l-awtoritajiet Germanizi rrilevaw, essenzjalment,
li, skont il-parir tal-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Istitut Federali tal-prodotti
medicinali u tal-mezzi medici, iktar ’il quddiem il-“BfArM”), il-mezz mediku kkoncernat ma ssodisfax
ir-rekwiziti essenzjali tal-Anness I tad-Direttiva 93/42 peress illi l-innokwicita tieghu ma kinitx giet
stabbilita bizzejjed b’'mod xjentifiku fid-dawl tal-elementi pprovduti mill-produttur.
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Fis-7 ta’ Jannar 1998, l-awtoritajiet Germanizi ttrazmettew lill-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej
ittra, intitolata “Procedura ta’ klawzola tas-sigurta” skont l-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42/KEE dwar
il-mezz ta’ gbid tan-nifs [..] ‘Inhaler Broncho Air” li fiha huma rreferew ghal dik il-parti dwar
id-decizjoni ta’ projbizzjoni taghhom, kif ukoll ragunijiet ibbazati fuq tali decizjoni.

[I-Kummissjoni, wara n-notifikazzjoni mill-awtoritajiet Germanizi, ma adottatx id-decizjoni.

Decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz effecto

Mill-2002, il-mezz ta’ ghajnuna ghall-gbid tan-nifs tar-rikorrent kien gie ddistribwit eskluzivament
minn atmed taht l-isem “effecto®””. FI-2003, din il-kumpannija hadet fidejha wkoll il-produzzjoni
tieghu. Matul it-tqeghid tieghu fis-suq Germaniz, dan il-mezz kien juri l-marka CE li kienet tindika
l-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali tad-Direttiva 93/42.

Fit-18 ta’ Mejju 2005, l-awtoritajiet Germanizi adottaw decizjoni li tipprojbixxi lil atmed li tqieghed
fis-suq il-mezz effecto. Essenzjalment, huma qiesu li l-proc¢edura ta’ evalwazzjoni ta’ konformits,
b’'mod partikolari l-evalwazzjoni klinika, ma saritx b'mod xieraq u li, minhabba din ir-raguni, dan
il-mezz ma setax jitqies li kien jissodisfa r-rekwiziti essenzjali previsti mid-Direttiva 93/42. Din
id-decizjoni ma gietx innotifikata mill-Kummissjoni mill-awtoritajiet Germanizi skont l-Artikolu 8(1)
tad-Direttiva 43/42.

Fis-16 ta’ Jannar u s-17 ta’ Awwissu 2006, atmed ikkuntattjat id-dipartimenti tal-Kummissjoni fejn
akkuzat il-fatt li l-awtoritajiet Germanizi ma kinux innotifikaw lill-Kummissjoni bid-decizjoni ta’
projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-mezz effecto. Fil-fehma taghha, pro¢edura ta’ klawzola tas-sigurta
kellha tigi applikata skont I-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42.

Fis-6 ta’ Ottubru 2006, fid-dawl tal-informazzjoni ricevuta minn atmed, il-Kummissjoni talbet
lill-awtoritajiet Germanizi jekk il-kundizzjonijiet ta’ procedura ta’ klawzola tas-sigurta skont
1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42 kinux, fil-fehma taghhom, issodisfatti.

Fit-12 ta’ Dicembru 2006, ir-Repubblika Federali tal-Germanja spjegat lill-Kummissjoni li, fil-fehma
taghha, il-procedura mibdija fl-1998 li tikkoncerna l-mezz Inhaler kienet tikkostitwixxi procedura ta’
klawzola tas-sigurta fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni u li pro¢edura gdida, ghall-istess mezz li kellu isem
iehor, ma kinitx iggustifikata. Min-naha l-ohra, l-awtoritajiet Germanizi informaw lill-Kummissjoni
bid-dubji persistenti taghhom rigward il-konformita tal-mezz effecto mar-rekwiziti essenzjali msemmija
mid-Direttiva 93/42, u ghalhekk talbu lill-Kummissjoni li tikkonferma d-de¢izjoni ta’ projbizzjoni
taghhom.

Fit-13 ta’ Dicembru 2006, il-Kummissjoni informat lil atmed bit-twegiba tal-awtoritajiet Germanizi.

Fit-18 ta’ Dicembru 2006, atmed talbet lill-Kummissjoni li tiftah procedura ta’ nuqqas ta’ twettiq ta’
obbligu skont l-Artikolu 226 KE kontra r-Repubblika Federali tal-Germanja, kif ukoll li ssegwi
l-procedura ta’ klawzola tas-sigurta li, fil-fehma taghha, kienet giet attivata fl-1998.

Fit-22 ta’ Frar 2007, il-Kummissjoni pproponiet lill-awtoritajiet Germanizi li jevalwaw id-decizjoni tat-
18 ta’ Mejju 2005 fil-kuntest tal-procedura ta’ klawzola tas-sigurta tal-1988 u li jittrattawha abbazi
tal-informazzjoni gdida. Skont il-Kummissjoni, dan il-metodu kien jippermetti li tigi evitata
notifikazzjoni gdida u li tigi zgurata effettivita ikbar.

Fit-18 ta’ Lulju 2007, il-Kummissjoni informat lill-awtoritajiet Germanizi bil-konkluzjoni taghha li dan
il-kaz iwiegeb ghal kaz ta’ marka CE li ma kellhiex tigi applikata u, ghal din ir-raguni, kellu jigi
kkunsidrat fid-dawl tal-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42. F'dan ir-rigward, il-Kummissjoni kellha dubji
dwar il-fatt li l-mezz effecto ma setax jissodisfa r-rekwiziti essenzjali previsti f'din id-direttiva.
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Min-naha l-ohra, hija qieset li data klinika supplimentari kienet necessarja biex jigi ppruvat li 1-mezz
effecto kien konformi mar-rekwiziti u stiednet lill-awtoritajiet Germanizi li jikkooperaw fil-qrib ma’
atmed sabiex jigi stabbilit liema kienet id-data nieqgsa. IlI-Kummissjoni ghaddiet lir-rikorrent kopja
tal-ittra indirizzata lill-awtoritajiet Germanizi ghal dan il-ghan.

FI-2008, ir-rikorrent ipprezenta petizzjoni lill-Parlament Ewropew dwar l-istharrig insuffi¢jenti
tal-kwistjoni tieghu mill-Kummissjoni u l-effetti dannuzi tieghu ghall-impriza kkoncernata.

Fit-12 ta’ Jannar 2011, il-Parlament adotta r-Rizoluzzjoni B7-0026/2011.

Fid-9 ta’ Marzu 2011, ir-rikorrent talab lill-Kummissjoni 1-hlas ta’ kumpens ta” EUR 170 miljun
ghall-kumpannija atmed AG u ta’ EUR 130 miljun ghalih.

Fil-11 ta’ Marzu 2011, il-Kummissjoni ¢ahdet it-talba ghal kumpens tar-rikorrent.

Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-27 ta’ Lulju 2010, ir-rikorrent talab
lill-Qorti Generali li tippermetti l-benefi¢¢ju tal-ghajnuna legali minghajr hlas, skont 1-Artikoli 94 u 95
tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti Generali, qabel il-prezentata ta’ rikors ghad-danni.

B'digriet tal-President tal-Qorti Generali tat-13 ta’ Settembru 2010, il-Qorti Generali lagghet din
it-talba.

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-2 ta’ Mejju 2011, ir-rikorrent talab
lill-Qorti Generali sabiex ikun jista’ jibbenefika mill-ghajnuna legali supplimentari, skont 1-Artikoli 94
u 95 tar-Regoli tal-Procedura.

B'digriet tal-President tal-Qorti Generali tad-9 ta’ Gunju 2011, il-Qorti Generali ¢ahdet din it-talba.

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fil-15 ta’ Settembru 2011, ir-rikorrent
ipprezenta din il-kawza.

Batt ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-12 ta’ Jannar 2012, ir-Repubblika Federali
tal-Germanija talbiet sabiex tintervjeni insostenn tat-talbiet tal-Kummissjoni. B'digriet tad-
19 ta’ April 2012, il-President tas-Seba’ Awla tal-Qorti Generali ac¢etta dan l-intervent. Ir-Repubblika
Federali tal-Germanja pprezentat in-nota ta’ intervent taghha fl-4 ta’ Gunju 2012.

Peress illi 1-kompozizzjoni tal-Awli tal-Qorti Generali giet mibdula, l-Imhallef Relatur gie assenjat
ghall-Ewwel Awla, li lilha din il-kawza giet konsegwentement assenjata.

Fuq rapport tal-Imhallef Relatur, il-Qorti Generali (L-Ewwel Awla) iddecidiet li tistieden lill-partijiet,
fil-kuntest tal-mizuri ta’ organizzazzjoni tal-proceduri previsti fl-Artikolu 64 tar-Regoli tal-Procedura,

sabiex iwiegbu bil-miktub ghal xi mistogsijiet. Il-partijiet wiegbu ghal din it-talba fit-terminu moghti.

Is-sottomissjonijiet orali tal-partijiet u t-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali
nstemghu fis-seduta tat-18 ta’ Gunju 2013.

Ir-rikorrent jitlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tikkonstata li -Kummissjoni mill-fatt tan-nuqqas taghha li tiehu azzjoni fil-procedura ta’ klawzola

tas-sigurta fis-sehh matul 1998 ghall-mezzi medic¢i inkwistjoni u mill-fatt tal-assenza ta’
applikazzjoni ta’ procedura ta’ klawzola tas-sigurta skont l-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 wara
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l-adozzjoni mill-awtoritajiet Germanizi tad-dec¢izjoni ta’ projbizzjoni u ta’ distribuzzjoni, kisret
l-obbligi taghha skont id-Direttiva 93/2 u d-dritt tal-Unjoni, u ghalhekk direttament ikkawzat
dannu lir-rikorrent;

— tikkundanna lill-Kummissjoni tikkumpensa d-dannu, li ghad irid jigi ddeterminat, li kien ikkawzat
lir-rikorrent;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.
[I-Kummissjoni titlob li 1-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors bhala inammissibbli inkwantu jirrigwarda d-danni li allegatament sehhew qabel id-
29 ta’ Lulju 2006, u fi kwalunkwe kaz bhala infondat;

— tikkundanna lir-rikorrent ghall-ispejjez.

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja ssostni t-talbiet tal-Kummissjoni intizi sabiex ir-rikors ghad-danni
jigi michud bhala infondat kif ukoll ghall-kundanna tar-rikorrent ghall-ispejjez.

Id-dritt

Fuq l-ammissibbilta

[I-Kummissjoni tikkunsidra li d-drittijiet ghal kumpens invokati mir-rikorrent huma parzjalment
preskritti skont 1-Artikolu 46 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea.

Ir-rikorrent jikkontesta l-allegazzjonijiet tal-Kummissjoni.

Ghandu jitfakkar li, skont 1-Artikolu 46 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja, applikabbli ghall-procedura
quddiem il-Qorti Generali, skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 53 tal-istess statut, l-azzjonijiet kontra
1-Unjoni fmaterja ta’ responsabbilta mhux kuntrattwali jigu preskritti b’hames snin li jinghaddu minn
meta jigri I-fatt li jaghti lok ghalihom. Il-preskrizzjoni tigi interrotta kemm bil-prezentata tar-rikors
quddiem il-Qorti Generali, kif ukoll bit-talba qabel il-prezentata li tista’ taghmel il-parti leza
lill-istituzzjonijiet kompetenti tal-Unjoni. Fdan l-ahhar kaz, ir-rikors ghandu jigi pprezentat
fit-terminu ta’ xahrejn previst fl-Artikolu 263 TFUE.

Skont gurisprudenza stabbilita, it-terminu ta’ preskrizzjoni jibda jiddekorri meta jkunu prezenti
l-kundizzjonijiet kollha li ghalihom ikun suggett l-obbligu ta’ kumpens u, b’'mod partikolari, meta
d-dannu li jrid jigi kkumpensat ikun ikkonkretizza ruhu [sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tad-
19 ta’ April 2007, Holcim (Deutschland) vs II-Kummissjoni, C-282/05 P, Gabra p. 1-2941, punti 29 u
30, u d-digriet tal-Qorti Generali tal-1 ta’ April 2009, Perry vs II-Kummissjoni, T-280/08, li ghadu ma
giex ippubblikat fil-Gabra, punt 36].

Barra minn hekk, fil-kaz ta’ dannu kontinwat, il-preskrizzjoni msemmija fl-Artikolu 46 tal-Istatut
tal-Qorti tal-Gustizzja tapplika, skont id-data tal-att li jinterrompi, fil-perijodu pre¢edenti ta’ iktar
minn hames snin ta’ din id-data, minghajr ma taffettwa eventwali drittijiet li nholqu matul perijodi
sussegwenti (digrieti tal-Qorti Generali tal-14 ta’ Dicembru 2005, Arizona Chemical et vs
II-Kummissjoni, T-369/03, Gabra p. 11-5839, punt 116, u tal-10 ta’ April 2008, 2K-Teint et vs
[I-Kummissjoni u BEI, T-336/06, li ghadu ma giex ippubblikat fil-Gabra, punt 106).
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Fdan il-kaz, jirrizulta mill-process li r-rikorrent indirizza talba preliminari lill-Kummissjoni sabiex
jikseb kumpens ghad-danni li ssubixxa. Issa, din it-talba, ipprezentata fid-9 ta’ Marzu 2011, ma tistax
titqies li tikkostitwixxi att li jinterrompi l-preskrizzjoni fis-sens tal-Artikolu 46 tal-Istatut tal-Qorti
tal-Gustizzja ghar-raguni li hija ma kinitx segwita bil-prezentata ta’ rikors fix-xahrejn wara kif tezigi din
id-dispozizzjoni. Fdawn i¢-¢irkustanzi, huwa biss ir-rikors ipprezentat fdin il-kawza fil-
15 ta’ Settembru 2011 li jista’ jitqies li jikkostitwixxi att li jinterrompi preskrizzjoni.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal, l-ewwel talba, fl-ipotezi ta’ dannu kontinwat, ghandha, fi kwalunkwe kaz, tigi
michuda bhala inammissibbli sa fejn hija tikkoncerna d-dannu allegatament subit qabel il-
15 ta’ Settembru 2006.

Fugq il-mertu

Osservazzjonijiet preliminari

Skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 340 TFUE, fil-kaz ta’ responsabbilta mhux kuntrattwali, 1-Unjoni
ghandha, skont il-princ¢ipji generali komuni ghal sistemi legali tal-Istati Membri, taghmel tajjeb ghal
kull dannu kkawzat mill-istituzzjonijiet taghha jew mill-membri tal-persunal taghha fit-twettiq ta’
dmirijjiethom.

Skont gurisprudenza stabbilita, biex ikun hemm ir-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni,
fis-sens tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 340 TFUE, ghal agir illegali tal-korpi taghha, iridu jigu
ssodisfatti numru ta’ kundizzjonijiet kumulattivi, jigifieri, l-illegalita tal-agir allegat fil-konfront
tal-istituzzjoni, ir-realta tad-dannu u l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn l-agir allegat u d-dannu invokat
(sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tad-29 ta’ Settembru 1982, Oleifici Mediterranei vs KEE, 26/81, Gabra
p. 3057, punt 16, u s-sentenza tal-Qorti Generali tal-14 ta’ Dicembru 2005, Beamglow vs
[l-Parlament et, T-383/00, Gabra p. 11-5459, punt 95).

L-ewwel nett, fir-rigward tal-kundizzjoni dwar l-agir illegali 1i biha jigu kkritikati l-istituzzjoni jew
il-korp ikkoncernat, il-gurisprudenza tehtieg li jigi stabbilit ksur suffi¢cjentement serju ta’ dispozizzjoni
legali li jkollha bhala ghan l-ghoti ta’ drittijiet lill-individwi (sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-
4 ta’ Lulju 2000, Bergaderm u Goupil vs II-Kummissjoni, C-352/98 P, Gabra p. 1-5291, punt 42).
Fir-rigward ta’ dak li huwa r-rekwizit li I-ksur ghandu jkun sufficjentement serju, il-kriterju deciziv li
jippermetti li jigi kkunsidrat li dan huwa ssodisfatt huwa dak tal-ksur manifest u gravi mill-istituzzjoni
jew il-korp tal-Unjoni kkoncernat, tal-limiti li huma imposti fuq is-setgha diskrezzjonali taghhom. Meta
din l-istituzzjoni jew dan il-korp ikollhom biss margni ta’ diskrezzjoni kunsiderevolment imnaqqas,
jekk sahansitra inezistenti, is-sempli¢i ksur tad-dritt tal-Unjoni jista’ jkun bizzejjed sabiex tigi stabbilita
l-ezistenza ta’ ksur suffi¢jentement serju (sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-10 ta’ Dicembru 2002,
[I-Kummissjoni vs Camar u Tico, C-312/00 P, Gabra p. I-11355, punt 54, u s-sentenza tal-Qorti
Generali tat-12 ta’ Lulju 2001, Comafrica u Dole Fresh Fruit Europe vs II-Kummissjoni, T-198/95,
T-171/96, T-230/97, T-177/98 u T-225/99, Gabra p. 11-1975, punt 134).

Sussegwentement, fir-rigward tal-kundizzjoni dwar ir-realta tad-dannu, ir-responsabbilta tal-Unjoni ma
tistax tigi applikata hlief jekk ir-rikorrent ikun effettivament sofra dannu reali u cert (sentenza tal-Qorti
Generali tas-16 ta’ Jannar 1996, Candiotte vs II-Kunsill, T-108/94, Gabra p. 1I-87, punt 54). Huwa
r-rikorrent li ghandu jipproduci provi quddiem il-qorti tal-Unjoni sabiex jigu stabbiliti l-ezistenza u
l-portata ta’ tali dannu (sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-21 ta’ Mejju 1976, Roquette fréres vs
[I-Kummissjoni, 26/74, Gabra p. 677, punti 22 sa 24, u s-sentenza tal-Qorti Generali tad-
9 ta’ Jannar 1996, Koelman vs II-Kummissjoni, T-575/93, Gabra p. II-1, punt 97).

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-kundizzjoni dwar l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn l-agir allegat u d-dannu

invokat, dan id-dannu ghandu johrog b'mod suffi¢jentement dirett mill-agir allegat, jigifieri li dan l-agir
ghandu jkun il-kawza determinanti tad-dannu, filwaqt li ma hemmx obbligu li tigi kkumpensata

10 ECLLEU:T:2014:19



60

61

62

63

64

65

SENTENZA TAL-21.1.2014 — KAWZA T-309/10
KLEIN vs IL-KUMMISSJONI

kwalunkwe konsegwenza dannuza, anki estiza, ta’ sitwazzjoni illegali (ara s-sentenza tal-Qorti
tal-Gustizzja tal-4 ta’ Ottubru 1979, Dumortier et vs II-Kunsill, 64/76, 113/76, 167/78, 239/78, 27/79,
28/79 u 45/79, Gabra p. 3091, punt 21, u s-sentenza tal-Qorti Generali tal-10 ta’ Mejju 2006, Galileo
International Technology et vs II-Kummissjoni, T-279/03, Gabra p. II-1291, punt 130, u
l-gurisprudenza c¢itata). Huwa r-rikorrent li ghandu jipproduci l-prova tal-ezistenza ta’ rabta kawzali
bejn l-agir allegat u d-dannu invokat (ara s-sentenza tal-Qorti Generali tat-30 ta’ Settembru 1998,
Coldiretti et vs II-Kunsill u II-Kummissjoni, T-149/96, Gabra p. 11-3841, punt 101, u l-gurisprudenza
¢citata).

Peress illi wahda mit-tliet kundizzjonijiet ta’ applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali
tal-Unjoni ma hijiex issodisfatta, it-talbiet ghal kumpens ghandhom jigu michuda, minghajr ma huwa
mehtieg li jigi ezaminat jekk iz-zewg kundizzjonijiet l-ohra humiex issodisfatti (ara, f'dan is-sens,
is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-15 ta’ Settembru 1994, KYDEP vs Il-Kunsill u II-Kummissjoni,
C-146/91, Gabra p. 1-4199, punt 81, u s-sentenza tal-Qorti Generali tal-20 ta’ Frar 2002,
Forde-Reederei vs I1-Kunsill u II-Kummissjoni, T-170/00, Gabra p. lI-515, punt 37). Barra minn hekk,
il-qorti tal-Unjoni ma ghandhiex obbligu li tezamina dawn il-kundizzjonijiet fordni partikolari
(sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tad-9 ta’ Settembru 1999, Lucaccioni vs II-Kummissjoni, C-257/98 P,
Gabra p. I-5251, punt 13).

Fdan il-kaz, ir-rikorrent isostni li t-tliet kundizzjonijiet ta’ applikazzjoni tar-responsabbilta mhux
kuntrattwali tal-Unjoni mehtiega mill-gurisprudenza huma issodisfatti. II-Qorti Generali tqis li hemm
lok 1li tigi ezaminata, l-ewwel nett, l-ezistenza tal-agir illegali kkritikat lill-Kummissjoni,
sussegwentement, dik tad-dannu allegat u, fl-ahhar nett, dik tar-rabta kawzali bejn iz-zewg elementi
precedenti.

Fuq l-agir illegali

Ir-rikorrent isostni, essenzjalment, li 1-Kummissjoni kisret l-obbligi taghha skont I-Artikolu 8
tad-Direttiva 93/42. L-ewwel nett, huwa jakkuza lill-Kummissjoni li ma adottat ebda decizjoni wara li
rceviet l-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998 dwar il-projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-mezz Inhaler. It-tieni
nett, huwa jsostni li I-Kummissjoni jmissha bdiet procedura ta’ klawzola tas-sigurta fil-mument meta
saret taf bid-dec¢izjoni ta’ projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-mezz effecto, adottata fit-
18 ta’ Mejju 2005. It-tielet nett, ir-rikorrent isostni li z-zewg nuqqasijiet li tittieched azzjoni
tal-Kummissjoni jiksru 1-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea.

— Fugq il-projbizzjoni tal-mezz Inhaler

Fir-rigward tad-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz Inhaler, ir-rikorrent jirrileva li l-awtoritajiet
Germanizi, b'ittra tas-7 ta’ Jannar 1998, bdew procedura ta’ klawzola tas-sigurtd, izda li I-Kummissjoni
qatt ma ghalqitha permezz ta’ decizjoni definittiva. Ir-rikorrent jallega li dan jikkostitwixxi nuqqas li
tittiehed azzjoni li jmur kontra d-Direttiva 93/42, peress illi, hekk kif jirrizulta mill-Artikolu 8(2) ta’ din
id-direttiva, meta |-Kummissjoni tircievi n-notifikazzjoni ta’ decizjoni nazzjonali li tipprojbixxi
t-tqeghid fis-suq ta’ mezz mediku, hija ghandha l-obbligu li tadotta decizjoni billi tikkonstata jekk tali
mizura hijiex iggustifikata jew le. Barra minn hekk, skont l-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 93/42,
il-Kummissjoni jmissha informat lill-Istat Membru bid-de¢izjoni taghha, kif ukoll il-partijiet
ikkon¢ernati minn din il-procedura.

[I-Kummissjoni tikkontesta dawn l-allegazzjonijiet.
L-ewwel nett, il-Qorti Generali tfakkar li d-Direttiva 93/42, hekk Kkif jirrizulta mit-tielet premessa
taghha, ghandha bhala ghan li tarmonizza r-rekwiziti marbuta mas-sigurta u mal-protezzjoni tas-sahha

fl-uzu tal-mezzi medici, sabiex jigi ggarantit il-moviment liberu taghhom fis-suq intern (sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja tad-19 ta’ Novembru 2009, Nordiska Dental, C-288/08, Gabra p. 1-11031,
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punt 19). Id-Direttiva 93/42 ghalhekk hija intiza sabiex tikkoncilja l-ghan ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika mal-prin¢ipju ta’ moviment liberu tal-merkanzija (sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tal-
14 ta’ Gunju 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, Gabra p. 1-4557, punt 52, u tat-
22 ta’ Novembru 2012, Brain Products, C-219/11, li ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gabra, punt 28).

Skont I-Artikolu 2 tad-Direttiva 93/42, il-mezzi medici li jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni taghha
ma jistghux jitqieghdu fis-suq hlief jekk jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-istess direttiva. Skont
I-Artikolu 3 tad-Direttiva 93/42, dan ifisser, essenzjalment, li l-mezzi medi¢i ghandhom josservaw
ir-rekwiziti essenzjali li jinsabu fl-Anness I taghha.

Barra minn hekk, l-Artikolu 4 tad-Direttiva 93/42 jipprovdi li l-Istati Membri ma jipprekludux,
fit-territorju taghhom, it-tqeghid fis-suq u l-provvista tal-mezzi medic¢i li jissodisfaw ir-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-istess direttivi u li huma pprovduti, skont I-Artikolu 17(1) ta’ din id-direttiva,
bil-marka CE. Dawn il-prodotti, peress illi huma konformi mar-regoli armonizzati u c¢ertifikati skont
il-proceduri previsti minn din id-direttiva, ghandhom jigu prezunti li huma konformi ma’ dawn
ir-rekwiziti essenzjali u, ghaldagstant, jigu kkunsidrati bhala xierqa ghall-uzu li ghalih huma ddestinati.
Minbarra dan, dawn il-mezzi medi¢i ghandhom ikunu jistghu jibbenefikaw mill-moviment liberu
fl-Unjoni (sentenzi Medipac-Kazantzidis, punt 65 iktar ’il fuq, punt 42, u Nordiska Dental, punt 65
iktar ’il fug, punt 22).

II-prezunzjoni ta’ konformita tal-mezzi medic¢i tista® madankollu tigi kkonfutata (sentenzi
Medipac-Kazantzidis, punt 65 iktar ’il fuq, punt 44, u Nordiska Dental, punt 65 iktar il fug, punt 23).

B’'mod partikolari, 1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42 jimponi fuq I-Istati Membri li jkunu kkonstataw
riskji marbuta mal-mezzi medi¢i ccertifikati bhala konformi ma’ din id-direttiva l-obbligu li jiehdu
l-mizuri provvizorji xierqa kollha sabiex jirtiraw dawn il-mezzi medic¢i mis-suq u biex jipprojbixxu jew
jirrestringu t-tqeghid taghhom fis-suq jew il-provvista taghhom. Fdawn ic-¢irkustanzi, 1-Istat Membru
kkoncernat huwa, skont din l-istess dispozizzjoni, obbligat jinnotifika immedjatament lill-Kummissjoni
bil-mizuri adottati, billi jispecifika, b'mod partikolari, ir-ragunijiet ghalfejn dawn tal-ahhar ittiehdu.
Skont 1-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42, il-Kummissjoni, min-naha taghha, hija obbligata tezamina
jekk dawn il-mizuri provvizorji humiex iggustifikati u, jekk dan ikun il-kaz, ghandha tinforma b’dan
immedjatament lill-Istat Membru li jkun ha l-inizjattiva ta’ dawn il-mizuri kif ukoll lill-Istati Membri
l-ohra (sentenzi Medipac-Kazantzidis, punt 65 iktar ’il fuq, punt 46, u Nordiska Dental, punt 65 iktar il
fuq, punt 24).

Min-naha tieghu, l-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 93/42 jipprovdi li, jekk jirrizulta li mezz mediku,
minkejja 1i juri l-marka CE, ma huwiex madankollu konformi mar-rekwiziti essenzjali previsti
mill-istess direttiva, 1-Istat Membru kkoncernat huwa obbligat li jiehu l-mizuri xierqa u li jinforma
b’dan lill-Kummissjoni kif ukoll lill-Istati Membri l-ohra. Barra minn dan, jirrizulta mill-Artikolu 18
ta’ din id-direttiva li, meta Stat Membru jistabbilixxi li din il-marka twahhlet meta mhux suppost,
il-produttur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fl-Unjoni ghandu l-obbligu li jwaqqaf
il-ksur taht il-kundizzjonijiet iffissati minn dan I-Istat Membru (sentenza Medipac-Kazantzidis,
punt 65 iktar il fuq, punt 47).

Fdan il-kaz, huwa pacifiku bejn il-partijiet li l-Kummissjoni ma adottat ebda decizjoni wara li rceviet
l-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998 dwar il-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-mezz Inhaler. Madankollu,
il-partijiet ma jagblux fir-rigward tal-obbligu tal-Kummissjoni wara li réeviet din l-ittra. Fil-fatt, filwaqt
li r-rikorrent isostni li l-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998 kienet tikkostitwixxi n-notifikazzjoni ta’ klawzola
tas-sigurta fis-sens tal-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42, u li 1-Kummissjoni jmissha hekk adottat
decizjoni skont din l-istess dispozizzjoni, din tal-ahhar tikkunsidra, min-naha l-ohra, li din l-ittra
kienet semplicement informata b’kaz ta’ marka CE meta mhux suppost skont l-Artikolu 18
tad-Direttiva 93/42 u li, bhala konsegwenza, fid-dawl tal-Artikolu 8(3) ta’ din l-istess direttiva, hija ma
kinitx obbligata li tiehu azzjoni.
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Fdan ir-rigward, il-Qorti Generali tosserva, l-ewwel nett, li r-rikorrent ma jikkontestax li l-mezz
Inhaler kien mezz mediku fis-sens tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 93/42, u ghalhekk suggett
ghad-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva, lanqas li, ghat-tqeghid fis-suq tieghu, kellu jissodisfa
r-rekwiziti essenzjali previsti fl-Anness I. Ir-rikorrent jammetti wkoll li dan il-mezz kien inizjalment
tqieghed fis-suq bil-marka CE ghall-finijiet li tigi indikata l-konformita tieghu mad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 93/42.

Sussegwentement, waqt is-seduta, il-Kummissjoni pprec¢izat, minghajr ma dan gie kkontestat
mir-rikorrent, li l-mezz Inhaler kien jappartjeni ghall-klassi I tal-mezzi medici fis-sens tal-Artikolu 9 u
tal-Anness IX tad-Direttiva 93/42. Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li, skont l-Artikolu 11(5)
tad-Direttiva 93/42, ghall-mezzi tal-klassi I, huwa l-produttur tal-mezz mediku li huwa inkarigat li
jizgura, bir-responsabbilta tieghu stess, il-konformita ta’ dan il-mezz mar-rekwiziti essenzjali
tad-Direttiva 93/42 ghall-finijiet ta’ twahhil tal-marka CE qabel it-tqeghid fis-suq tieghu. Barra minn
hekk, skont il-procedura intiza fl-Anness VII, il-produttur suppost ikollu ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-finijiet ta’ ispezzjoni, minbarra dikjarazzjoni CE ta’ konformita li
tizgura u tiddikjara I-konformita tal-mezz mar-rekwiziti essenzjali, id-dokumentazzjoni teknika intiza
sabiex turi din il-konformita. B'mod partikolari, id-dokumentazzjoni teknika tinkludi analizi tar-riskji u
tad-data klinika 1li ghandha ssir skont l-Anness X tad-Direttiva 93/42 kif ukoll it-tikkettjar u
l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Fl-ahhar nett, permezz tal-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998, ir-Repubblika Federali tal-Germanja kkomunikat
lill-Kummissjoni, bhal ma l-awtoritajiet Germanizi kienu digd kkonstataw fl-abbozz ta’ decizjoni
taghhom tal-1996 u fid-decizjoni tat-23 ta’ Settembru 1997 (ara l-punti 18 u 20 iktar il fuq), li
l-produttur tal-mezz Inhaler ma kienx fil-pozizzjoni li jipprezenta data klinika li tista’ tistabbilixxi
l-innokwi¢ita u l-effettivita assigurata tal-mezz fis-sens tar-rekwiziti essenzjali tad-Direttiva 93/42.
B'mod partikolari, skont dawn l-awtoritajiet, li kienu bbazaw f'dan ir-rigward fuq il-parir tal-BrArM,
l-elementi pprovduti mill-produttur ta’ dan il-mezz ma kinux bizzejjed sabiex iwarbu d-dubji rigward
il-perikolu li jista’ jinholoq mill-apparat li permezz tieghu jingibed in-nifs, lanqas li jigi ppruvat li
r-rekwiziti essenzjali previsti fil-punti 1 u 3 tal-Anness I tad-Direttiva 93/42 kienu ssodisfatti. Minbarra
dan, l-awtoritajiet Germanizi informaw lill-Kummissjoni li I-informazzjoni li kellha takkumpanja 1-mezz
mediku sabiex dan ikun jista’ jintuza korrettament u fkull sigurta skont il-punt 13.6 tal-Anness I
tad-Direttiva 93/42 kienet niegsa.

Isegwi li l-awtoritajiet Germanizi kellhom quddiemhom kaz fejn il-marka CE kienet twahhlet kif mhux
suppost mill-produttur fuq il-mezz Inhaler, peress illi, essenzjalment, il-verifika tal-konformita ta’ dan
il-mezz mar-rekwiziti essenzjali ma kinitx saret skont id-Direttiva 93/42 u, b'mod partikolari, ma
kienet osservat la 1-Anness VII u lanqas l-Anness X tal-istess direttiva. F'dan ir-rigward, hemm lok li
jigi rrilevat li l-kumpannija distributri¢i stess kienet irrikonoxxiet, fl-ittra li hija kienet wasslet
lill-awtoritajiet Germanizi fit-22 ta’” Mejju 1997 (ara l-punt 19 iktar il fuq), il-bzonn li jsiru studji u
testijiet supplimentari dwar il-konformita tal-mezz mediku mad-Direttiva 93/42.

Fdawn i¢-¢irkustanzi, l-ittra indirizzata mill-awtoritajiet ~Germanizi lill-Kummissjoni fis-
7 ta’ Jannar 1998 ma tistax tigi kkunsidrata hlief bhala li kienet iddestinata li tinformaha b’de¢izjoni ta’
projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq adottata skont l-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42.

Barra minn hekk, sa fejn 1-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 93/42 jistabbilixxi biss obbligu, ghall-Istat
Membru, li jinforma lill-Kummissjoni bid-decizjoni ta’ projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq, u mhux obbligu
tal-Kummissjoni li tieghu azzjoni fugha (ara wkoll il-gurisprudenza c¢citata fil-punt 70 iktar il fuq),
hemm lok li jigi kkunsidrat li 1-Kummissjoni ma kinitx intrabtet li tadotta decizjoni wara li r¢eviet din
l-ittra.

L-evalwazzjoni li tipprecedi ma tistax tigi kkontestata mill-fatt li l-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998 kienet

taghmel riferiment, fit-titolu taghha, ghall-procedura ta’ klawzola tas-sigurta prevista fl-Artikolu 8
tad-Direttiva 93/42.

ECLLEU:T:2014:19 13



79

80

81

82

83

84

85

SENTENZA TAL-21.1.2014 — KAWZA T-309/10
KLEIN vs IL-KUMMISSJONI

Fil-fatt, ghandu jitfakkar, f'dan ir-rigward li, skont il-gurisprudenza stabbilita, l-ezami tal-valur guridiku
ta’ kull att amministrattiv ghandu jsehh billi jkun marbut mas-sustanza tieghu, u mhux
mal-prezentazzjoni formali tieghu (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-
11 ta’ Novembru 1981, IBM vs II-Kummissjoni, 60/81, Gabra p. 2639, punt 9, u s-sentenza tal-Qorti
Generali tad-29 ta’ Jannar 2002, Van Parys u Pacific Fruit Company vs Il-Kummissjoni, T-160/98,
Gabra p. 11-233, punt 60).

Fdan il-kaz, il-fatt 1i t-titolu tal-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998 ghamel riferiment ghall-procedura ta’
klawzola tas-sigurta skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 ma jistax jikkonfuta l-konkluzjoni li din
l-ittra, fid-dawl tal-kontenut taghha u tal-bazi taghha fuq id-decizjoni ta’ projbizzjoni tat-
23 ta’ Settembru 1997, informat lill-Kummissjoni b’kaz ta’ marka CE li ma kellhiex tigi applikata,
b’'mod li ebda obbligu li tigi adottata decizjoni ma seta’ jigi stabbilit fuq il-Kummissjoni skont
l-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42. Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li, waqt is-seduta,
l-awtoritajiet Germanizi rrikonoxxew, bhala twegiba ghal mistogsija maghmula mill-Qorti Generali, li
l-kontenut tal-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998 kien zbaljat u li dan l-izball kien dovut ghall-fatt li
d-decizjoni dwar il-mezz Inhaler kienet wahda mill-ewwel decizjonijiet li dawn l-awtoritajiet kienu
adottaw fil-kuntest tad-Direttiva 93/42.

Ir-rikorrent isostni, minbarra dan, li r-rekwizit ta’ adozzjoni ta’ decizjoni definittiva mill-Kummissjoni,
skont l-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42, huwa bbazat fuq il-fatt li kull produttur ikkon¢ernat minn
decizjoni ta’ projbizzjoni ghandu jkollu l-possibbilta li jkun jaf jekk id-decizjoni ta’ projbizzjoni ta’
tqeghid fis-suq tal-awtoritajiet nazzjonali hijiex iggustifikata jew le. Essenzjalment, huwa jikkunsidra li,
fl-assenza ta’ intervent mill-Kummissjoni, id-dritt ghall-moviment liberu tal-mezzi medi¢i kif imfassal
mid-Direttiva 93/42 kien jispi¢¢a fix-xejn.

Madankolly, il-Qorti Generali tikkonstata li d-Direttiva 93/42 tipprevedi li huma I-grati nazzjonali li
ghandhom jivverifikaw il-legalita tad-decizjonijiet ta’ projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq adottati
mill-awtoritajiet nazzjonali fil-qasam. Fil-fatt, 1-Artikolu 19 tad-Direttiva 93/42 jipprevedi b’'mod
partikolari li kull decizjoni mehuda skont din id-direttiva mill-awtoritajiet nazzjonali, li kienet
tikkonsisti li jigi rrifjutat jew ristrett it-tqeghid fis-suq jew li jigi impost l-irtirar tal-mezzi mis-suq,
ghandha tigi nnotifikata lill-persuna kkoncernata billi jigu indikati b’'mod preciz ir-rimedji miftuha
skont id-dritt nazzjonali fis-sehh fl-Istat Membru inkwistjoni u t-termini li fihom dawn ir-rimedji
ghandhom jigu introdotti. Fdan il-kaz, jirrizulta mill-ittra tat-23 ta’ Settembru 1997, li l-awtoritajiet
Germanizi indikaw lir-rikorrent liema kienu r-rimedji ghad-dispozizzjoni tieghu ghall-finijiet ta’
kkontestar tad-decizjoni ta’ dawn l-awtoritajiet. Minbarra dan, ir-rikorrent jindika fis-sottomissjonijiet
bil-miktub tieghu li huwa pprezenta rikors ghal oppozizzjoni quddiem l-awtoritd nazzjonali Germaniza
kompetenti ghall-finijiet li jikkontesta 1-legalita tad-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz Inhaler.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrent isostni li, fdan il-kaz, 1-obbligu, ghall-Kummissjoni, li tadotta decizjoni skont
1-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42 jirrizulta mill-prin¢ipju ta’ tmexxija tajba, kif deskritt, minn naha,
mill-White Paper dwar il-Governanza Ewropea (GU 2001, C 287, p. 1, iktar 'il quddiem il-“white
paper”’), u, min-naha l-ohra, mill-Gwida dwar I[-applikazzjoni tad-direttivi zviluppati abbazi
tad-dispozizzjonijiet tal-approé¢ gdid u tal-approcé globali tal-Kummissjoni (iktar ’il quddiem
il-“gwida”).

Issa, fdan ir-rigward, fl-ewwel lok, ghandu jitfakkar li 1-white paper hija biss dokument li fih proposti
ta’ azzjoni tal-Unjoni fqasam specifiku. B'mod generali, white paper issir parti minn estensjoni
tal-green paper, li ghan tieghu huwa li jinbeda process ta’ konsultazzjoni fil-livell Ewropew. Din hija,
ghaldagstant, komunikazzjoni intiza sabiex jinbeda dibattitu politiku u mhux sabiex jinholqu obbligi
fuq il-Kummissjoni fkaz bhal dak inezami.

It-tieni nett, il-gwida, minbarra li ma tistax tikkostitwixxi 1-bazi legali ta’ obbligu fuq il-Kummissjoni

fis-sens allegat mir-rikorrent, tindika li l-azzjonijiet li ghandhom jittiehdu mill-awtoritajiet nazzjonali u
mill-Kummissjoni, fil-kuntest tal-gestjoni tal-ksur tad-dispozizzjonijiet tad-direttivi msejha “approcc
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gdid”, bhad-Direttiva 93/42, ghandhom jigu dec¢izi, fkull kaz, skont it-tip ta’ nonkonformita
kkonstatata. B'mod partikolari, skont il-gwida, il-kazijiet fejn, bhal f'dan il-kaz, 1-obbligu li tinzamm
ghad-dispozizzjoni  tal-awtoritajiet =~ kompetenti  l-informazzjoni  mehtiega  mid-direttiva,
bhad-dokumentazzjoni teknika jew id-data klinika, ma huwiex ghal kollox issodisfatt, jikkostitwixxu
ezempji ta’ “nuqqas ta’ konformita mhux sostanzjali”. Fdawn il-kazijiet, l-awtoritajiet nazzjonali
ghandhom l-obbligu li jordnaw lill-produttur li jtemm il-ksur, li jirrestringi jew li jipprojbixxi t-tqeghid
fis-suq tal-prodott ikkoncernat u, fejn ikun hemm bzonn, jizgura li dan il-prodott jigi wkoll irtirat
mis-suq. Il-kazijiet ta’ “nuqqas’ ta’ konformita mhux sonstanzjali”, bid-differenza ta’ dawk li jirrizultaw
minn “nuqqas ta’ konformita sostanzjali”, imsemmija wkoll mill-gwida, ma jiggustifikawx il-bidu
tal-procedura ta’ klawzola tas-sigurta prevista fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42 (ara l-punt 8.2.2
tal-gwida taht it-titolu “Azzjonijiet korrettivi”).

Fid-dawl ta’ dak li ntqal, hemm lok li jigi konkluz li, kuntrarjament ghal dak li jsostni r-rikorrent, u
minkejja li ta’” min jiddispjacih li 1-Kummissjoni ma rreagixxietx wara n-notifikazzjoni mill-awtoritajiet
Germanizi tad-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz Inhaler, ebda agir illegali ta’ din I-istituzzjoni ma jista’
jigi dedott mill-fatt li hija ma adottatx decizjoni skont 1-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42, wara din
in-notifikazzjoni.

— Fuq il-projbizzjoni tal-mezz effecto

Fir-rigward tad-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz effecto, ir-rikorrent essenzjalment isostni zewg
ilmenti. L-ewwel wiehed huwa bbazat fuq li [-Kummissjoni jmissha adottat decizjoni skont
l-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42, ukoll fl-assenza ta’ notifikazzjoni formali min-naha tal-awtoritajiet
Germanizi. F'dan ir-rigward, ir-rikorrent jikkunsidra li 1-Kummissjoni jmissha agixxiet fil-mument
meta hija kienet taf bl-ezistenza tad-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz effecto. It-tieni Iment huwa
bbazat fuq li 1-Kummissjoni jmissha tal-inqas bdiet procedura ta’ ksur kontra r-Repubblika Federali
tal-Germanja sabiex tobbligaha li tinnotifika din id-de¢izjoni ta’ projbizzjoni.

II-Kummissjoni tikkontesta dawn l-allegazzjonijiet.

Fir-rigward tal-ewwel ilment, intiz sabiex essenzjalment jikkonstata li 1-Kummissjoni jmissha bdiet
bl-inizjattiva taghha stess, procedura ta’ klawzola tas-sigurta fir-rigward tal-mezz effecto, hemm lok li
jigi kkunsidrat, l-ewwel nett, bhal ma taghmel il-Kummissjoni, li dan l-ilment ma jiehux akkont
tat-tqassim tal-kompetenzi stabbilit bejnha u 1-Istati Membri permezz tad-Direttiva 93/42. Fil-fatt,
ghandu jigi rrilevat li, skont 1-Artikolu 8(1) ta’ din id-direttiva, huma I-Istati Membri li ghandhom
jiehdu l-mizuri necessarji sabiex il-mezzi medi¢ci ma jkunux jistghu jitqieghdu fis-suq jekk
jikkompromettu s-sigurta u s-sahha tal-pazjenti. Fdawn i¢-cirkustanzi, id-direttiva tipprevdi sistema li
fiha s-sorveljanza tas-suq taqa’ fuq l-awtoritajiet nazzjonali, u mhux fuq il-Kummissjoni. Minbarra
dan, skont l-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42, l-inizjattiva ta’ pro¢edura ta’ klawzola tas-sigurta taqa’ taht
il-kompetenza eskluziva tal-Istati Membri, b'mod li huma dawn tal-ahhar biss li jistghu jibdew din
il-procedura. F'dan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 ma jipprevedix
li 1-Kummissjoni tista’, bl-inizjattiva taghha stess, tinforma lill-Istati Membri bil-konstatazzjonijiet
taghha dwar mizuri nazzjonali.

Sussegwentement, ir-rikorrent jallega li kull soluzzjoni ohra barra obbligu tal-Kummissjoni li taghti
bidu ex officio ghall-procedura ta’ klawzola tas-sigurta fkaz bhal dak hawnhekk ma tkunx effettiva.
Issa, fdan ir-rigward, huwa bizzejjed li jitfakkar li, skont il-princ¢ipju ta’ attribuzzjoni tal-kompetenzi
stabbilit fl-Artikolu 5(2) TUE, l-Unjoni tagixxi biss fil-limiti tal-kompetenzi li l-Istati Membri
attribwixxew lilha fit-Trattati sabiex jintlahqu l-ghanijiet li dawn it-Trattati jistabbilixxu. F'dan il-kaz,
il-Kummissjoni ma setghetx tagixxi barra mill-kompetenzi hekk stabbiliti mid-Direttiva 93/42 u hija
ma tistax tigi kkritikata b’dan abbazi ta’ kriterju ta’ effettivita.
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Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-allegazzjoni tar-rikorrent li 1-Kummissjoni kienet naqset milli twettaq
l-obbligi taghha meta naqgset milli tiehu azzjoni meta hija saret taf bid-decizjoni ta’ projbizzjoni
tal-mezz effecto, hemm lok li jigi kkunsidrat li din l-allegazzjoni hija nieqsa minn kull fatt.

Fl-ewwel lok, il-messagg elettroniku tas-16 ta’ Jannar 2006, li, skont ir-rikorrent, kellu jservi ta’ bazi
ghall-azzjoni tal-Kummissjoni, kellu fih biss mistoqgsijiet astratti, minghajr ebda riferiment konkret
ghad-dec¢izjoni ta’ projbizzjoni tat-18 ta’ Mejju 1995. II-Kummissjoni ma kinitx fil-pozizzjoni li tkun
taf, fid-dawl tal-kontenut ta’ dan il-messagg elettroniku, li l-awtoritajiet Germanizi kienu adottaw
decizjoni ta’ projbizzjoni kontra 1-mezz mediku inkwistjoni. It-tieni nett, meta l-Kummissjoni saret taf
bid-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz effecto, permezz ta’ informazzjoni supplimentari tar-rikorrent,
hija bdiet sensiela ta’ mizuri sabiex tkun taf jekk id-dec¢izjoni ta’ projbizzjoni mill-awtoritajiet
Germanizi kinitx iggustifikata jew le. B'mod partikolari, il-Kummissjoni indirizzat ruhha, fl-ewwel lok,
lejn dawn l-awtoritajiet billi talbithom ir-ragunijiet li kienu wassluhom sabiex ma jippro¢edux
ghan-notifikazzjoni tad-de¢izjoni ta’ projbizzjoni skont 1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42. Fit-tieni lok,
il-Kummissjoni esprimiet l-intenzjoni taghha li tezamina d-de¢izjoni Germaniza abbazi tal-Artikolu 18
tad-Direttiva 93/42 sabiex tevita notifikazzjoni gdida. Barra minn hekk, il-Kummissjoni regolarment
informat lir-rikorrent kemm bit-twegibiet tal-awtoritajiet Germanizi ghall-mistogsijiet maghmula
minnha kif ukoll bl-azzjonijiet taghha stess (ara l-punti 26 sa 31 iktar ’il fuq).

Ghaldagstant, l-ewwel motiv ghandu jigi michud.

Fir-rigward tat-tieni Iment, li permezz tieghu r-rikorrent jibbaza t-talba tieghu ghad-danni fuq il-fatt li
lI-Kummissjoni ma bdietx il-pro¢edura ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu kontra r-Repubblika Federali
tal-Germanja skont l-Artikolu 226 KE, huwa bizzejjed li jitfakkar li, skont il-gurisprudenza stabbilita,
il-Kummissjoni ghandha setgha diskrezzjonali sabiex taghti bidu jew le ghal pro¢edura ta’ ksur
(sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Frar 1989, Star Fruit vs II-Kummissjoni, 247/87, Gabra
p. 291, punt 11, u d-digriet tal-Qorti Generali tat-12 ta’ Novembru 1996, SDDDA vs Il-Kummissjoni,
T-47/96, Gabra p. II-1559, punt 42). Minkejja l-istedina lill-Kummissjoni sabiex taghti bidu ghal
procedura ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu, hemm lok li jigi kkunsidrat li I-Kummissjoni ma kinitx
obbligata li tiftah tali proc¢edura, b’tali mod li n-nuqqas ta’ introduzzjoni taghha ma jikkostitwixxix
ksur ta’ regola ta’ dritt tal-Unjoni.

Ghaldagstant, it-tieni Iment ghandu jigi michud.

Isegwi li, kuntrarjament ghal dak li jsostni r-rikorrent, ebda agir illegali tal-Kummissjoni ma jista’ jigi
dedott mill-fatt li hija ma bdietx procedura ta’ klawzola tas-sigurta skont 1-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva 93/42, u tal-fatt li hija lanqas ma bdiet procedura skont l-Artikolu 226 KE, fil-mument
meta hija kienet taf bid-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz effecto mill-awtoritajiet Germanizi fl-2005.

— Fuq il-ksur tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali

Fil-kuntest tar-replika, ir-rikorrent jakkuza lill-Kummissjoni li kisret id-drittijiet fundamentali tieghu kif
previsti fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali. Essenzjalment, huwa jikkunsidra li n-nuqqas li tittiehed
azzjoni min-naha tal-Kummissjoni, kif ukoll l-impossibbilta li jikkummerc¢jalizza I-mezzi medici tieghu,
jikkostitwixxi ksur tal-liberta professjonali, tal-liberta li jezercita attivita imprenditorjali u tad-dritt
ghall-proprjeta, kif previsti rispettivament fl-Artikoli 15, 16 u 17 ta’ din il-Karta.

II-Qorti Generali tfakkar li, skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 48(2) tar-Regoli tal-Procedura,

ebda motiv gdid ma jista’ jigi pprezentat matul il-kawza sakemm dan il-motiv ma jkunx ibbazat fuq
punti ta’ ligi jew ta’ fatt li johorgu matul il-procedura.
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Fdan il-kaz, hemm lok li jigi kkonstatat li l-allegazzjonijiet tar-rikorrent dwar il-ksur tad-drittijiet
fundamentali kienu tressqu ghall-ewwel darba fl-istadju tar-replika u li dawn ma jibbazawx fuq punti
ta’ ligi jew ta’ fatt li jkunu gew irrilevati matul il-procedura. Dawn lanqas ma jikkostitwixxu zvilupp ta’
motiv imressaq precedentement.

Ghaldagstant, l-allegazzjonijiet tar-rikorrent ghandhom jigu michuda bhala inammissibbli.

— Konkluzjoni dwar l-agir illegali

Mill-punti 62 sa 100 iktar il fuq jirrizulta li r-rikorrent ma weriex li I-Kummissjoni nagset milli twettaq
l-obbligi taghha skont l-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42, lanqas li hija kisret regola ohra tad-dritt
tal-Unjoni fis-sens tal-gurisprudenza c¢citata fil-punt 57 iktar ’il fuq. Konsegwentement, ebda agir
illegali ma jista’ jigi kkonstatat fdan il-kaz.

Fuq id-dannu u r-rabta kawzali
Skont il-gurisprudenza ¢citata fil-punt 60 iktar ’il fuq, il-kundizzjonijiet sabiex ir-responsabbilta mhux
kuntrattwali tal-Unjoni tigi applikata huma kumulattivi. L-assenza ta’ wahda biss minn dawn

il-kundizzjonijiet hija bizzejjed sabiex jigi konkluz li din ir-responsabbilta ma tezistix.

Fdan il-kaz, hekk kif jirrizulta mill-punt 101 iktar ’il fuq, ir-rikorrent ma weriex li l-kundizzjoni dwar
l-ezistenza tal-agir illegali tal-Kummissjoni kienet issodisfatta.

Bhala konsegwenza, it-talba ghad-danni tar-rikorrent ghad-dannu allegatament subit minhabba
l-projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-mezz Inhaler u effecto, fl-1998 u f1-2005 rispettivament, ghandha,
sa fejn hija ma hijiex preskritta, bi kwalunkwe mezz tigi michuda bhala infondata, minghajr ma hemm
lok li jigi ezaminat jekk iz-zewg kundizzjonijiet 1-ohra ta’ din ir-responsabbilta humiex issodisfatti fdan
il-kaz.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal, hemm lok li r-rikors jigi michud fl-intier tieghu.

Fuq l-ispejjez
Skont 1-Artikolu 87(2) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tbati l-ispejjez, jekk
dawn ikunu ntalbu. Peress li r-rikorrent tilef fil-motivi kollha tieghu, hemm lok li jigi kkundannat ibati
l-ispejjez tieghu stess kif ukoll dawk sostnuti mill-Kummissjoni.
Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 87(4) tal-istess regoli, I-Istati Membri li intervjenew fil-kawza
ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom. Ghaldagstant hemm lok li r-Repubblika Federali tal-Germanja
ghandha tbati l-ispejjez rispettivi taghha.
Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla)
taqta’ u tiddeciedi:

1) Ir-rikors huwa michud.

2) Christoph Klein huwa kkundannat ibati l-ispejjez tieghu stess kif ukoll dawk sostnuti
mill-Kummissjoni Ewropea.
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3) Ir-Repubblika Federali tal-Germanja ghandha tbati l-ispejjez taghha stess.
Frimodt Nielsen Kancheva Buttigieg
Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fil-21 ta’ Jannar 2014.

Firem
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