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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
SHARPSTON
ipprezentati fis-16 ta’ Gunju 2016"

Kawza C-277/15

Servoprax GmbH
Vs
Roche Diagnostics Deutschland GmbH

[talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Bundesgerichtshof (qorti federali tal-gustizzja,
il-Germanja)]

“Id-Direttiva 98/79/KE dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro — Distribuzzjoni parallela fis-suq
intern — Twahhil fuq in-naha ta’ barra tal-imballagg ta’ mezzi medici ghal ezami mill-utenti nfushom
tal-livell taz-zokkor fid-demm ta’ verzjoni lingwistika ohra tal-informazzjoni li l-manifattur jaghmel
mat-tikketta u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu — Procedura gdida jew supplimentari
ghall-istima tal-konformita”

1. Manifattur jissuggetta strixxi ghall-ittestjar li jintuzaw ma’ mezz mediku dijanjostiku in vitro ghal
stima tal-konformita fi Stat Membru wiehed. It-tikkettjar u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu huma
bil-lingwa ta’ dak l-Istat Membru. L-istrixxi ghall-ittestjar jigu approvati u jinghataw il-marka “CE”.
II-kumpannija ta’ distribuzzjoni taghhom fi Stat Membru iehor tqieghed l-istess strixxi ghall-ittestjar
fis-suq ta’ hemmhekk, flimkien ma’ tikketta u istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-lingwa ta’ dak it-tieni Stat
Membru. Distributur parallel jixtri l-istrixxi ghall-ittestjar mill-ewwel Stat Membru flimkien
mat-tikkettjar u mal-istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-lingwa ta’ dak l-Istat Membru, izda jzid
informazzjoni dwar il-prodott fuq l-imballagg ta’ barra u jzid istruzzjonijiet dwar l-uzu li
jikkorrispondu kelma b’kelma mal-istruzzjonijiet li gew mizjuda mal-istrixxi ghall-ittestjar li jitqassmu
mill-kumpannija ta’ distribuzzjoni tal-manifattur fit-tieni Stat Membru. Id-distributur parallel
imbaghad iqieghed l-istrixxi ghall-ittestjar fis-suq ta’ dak it-tieni Stat Membru. Il-kumpannija ta’
distribuzzjoni tikkontesta 1-legalita tal-attivita tal-kompetitur taghha, u ssostni li d-distributur parallel
qieghed jagixxi bhala “manifattur” fis-sens tal-Artikolu 9 tad-Direttiva dwar mezzi medic¢i dijanjostici
in vitro (iktar ’il quddiem id-“Direttiva”)> u li ghalhekk hemm bzonn procedura gdida jew
supplimentari ghall-istima tal-konformita ghal dik l-attivita ta’ distribuzzjoni. Din it-talba ghal
decizjoni preliminari mill-Bundesgerichtshof (qorti federali tal-gustizzja, il-Germanja) toffri lill-Qorti
tal-Gustizzja l-ewwel opportunita sabiex tinterpreta d-Direttiva, li ghandha kemm I-ghan li jitnehhew
l-ostakoli ghall-moviment liberu fis-suq uniku ta’ mezzi bil-marka “CE” u wkoll sabiex jigi zgurat li
jkun hemm livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha.

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.

2 — Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Ottubru 1998 (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 21, p. 319).
Il-verzjoni ta’ dik id-Direttiva rilevanti ghall-fatti fil-kawza principali hija dik li giet emendata l-ahhar mid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2011/100/UE, tal-20 ta’ Dicembru 2011 (GU 2011 L 341, p. 50).
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I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-UE

2. Id-Direttiva tarmonizza regoli nazzjonali rigward is-sigurta, il-protezzjoni tas-sahha u l-prestazzjoni,
il-karatteristici u l-proceduri ta’ awtorizzazzjoni ghal mezzi medici dijanjostici in vitro u tistabbilixxi
dawn il-htigijiet kif huma necessarji u suffi¢jenti sabiex tizgura li 1-moviment liberu tal-prodotti li
jaqghu taht il-portata taghha bl-ahjar kundizzjonijiet ta’ sigurta®. Wiehed mill-objettivi prin¢ipali
tad-direttiva hija li jigi zgurat li 1-mezzi medici dijanjostici in vitro jipprovdu lill-pazjenti, lill-utenti, u
lil persuni terzi b’livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u jilhqu l-livelli ta’ prestazzjoni originarjament
attribwiti lilhom mill-manifattur®.

3. L-Artikolu 1 tad-Direttiva jipprovdi:

“1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-Mezzi Medi¢i dijanjostici in vitro [...]

2. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
[...]

(b) ‘mezz mediku dijanjostici in vitro’ ifisser kull mezz mediku li huwa reagent, prodott ta’ reagent,
kalibratur, materjal tal-kontroll, kit, strument, apparat, taghmir jew sistema, sewwa jekk uzati
wahedhom u sewwa jekk kombinati, mahsuba mill-manifattur biex jintuzaw in vitro ghall-ezami ta’
kampjuni, inkluzi d-donazzjonijiet tad-demm u tac-celluli, derivati mill-gisem tal-bniedem,
unikament jew pric¢ipalment bil-ghan li jipprovdu taghrif:

— li jirrigwarda stat fizjologiku jew patologiku,
[...]

(d) ‘mezz ghal ezami mill-persuna nnifisha’ ifisser kull mezz mahsub mill-manifattur li kapaci jintuza
minn persuna mhux professjonista fl-ambjent tad-dar;

[..]

(f) ‘manifattur’ ifisser il-persuna naturali jew legali responsabbli mid-disinn, il-manifattura,
l-imballaggu t-tikkettjar ta’ mezz qabel ma jinhareg fis-suq fismu stess, minghajr ma jinghata kaz
jekk dawn l-operazzjonijiet jitwettqux min din il-persuna nnifisha jew minn parti terza fismu.

L-obbligi ta’ din id-Direttiva li ghandhom jitharsu mill-manifatturi japplikaw ukoll ghall-persuna
naturali jew legali li timmonta, tippakkja, tipprocessa, tirranga ghal kollox mill-gdid u/jew tittikkettja
prodott wiehed jew iktar lesti minn qabel u/jew tassenjahom ghall-ghan mahsub taghhom bhala mezzi
bil-hsieb li jinhargu fis-suq fisimha [° ]. Dan is-subparagrafu ma japplikax ghall-persuna li, filwaqt li
ma tkunx manifattur skond it-tifsira ta’ 1-ewwel subparagrafu, timmonta jew tadatta mezzi diga fis-suq
skond il-ghan mahsub taghhom ghal pazjent individwali;

[...]

3 — Premessi 2 u 3.
4 — Premessa 5.

5 — Ara wkoll il-premessa 19, li tipprovdi li “I-manifattura [...] tinkludi wkoll l-ipakkjar ta’ I-mezz mediku, sal-limitu li dak I-imballagg ikollu
xjagsam ma’ l-aspetti ta’ sigurezza u ta’ l-aspetti tal-hidma ta’ dan l-istrument”.
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(i) ‘tqeghid fis-suq’ ifisser l-ewwel ghemil li jaghmel disponibli bi hlas jew minghajr hlas mezz ghajr
mezz mahsub ghall-evalwazzjoni tal-hidma bil-hsieb 1i jigi mqassam u/jew wuzat fis-suq
tal-Komunita, minghajr ma jinghata kaz dwar jekk hux gdid jew irrangat ghal kollox mill-gdid;

(j) ‘imdahhal fis-servizz’ ifisser l-istadju li fih mezz isir disponibbli lill-ahhar utent bhala lest biex
jintuza fis-suq tal-Komunita ghall-ewwel darba skond il-ghan mahsub tieghu.

[...]”

4. Skont 1-Artikolu 2, I-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi kollha mehtiega sabiex jizguraw illi
lI-mezzi jkunu jistghu jitqieghdu fis-suq u/jew jiddahhlu fis-servizz biss jekk jikkonformaw mal-htigijiet
preskritti fid-Direttiva meta jkunu debitament fornuti u installati kif xieraq, mantnuti u uzati b’'mod
konformi mal-ghan mahsub ghalihom. Ghaldagstant, l-Istat Membri huma mistennija jissorveljaw
is-sigurta u l-kwalita ta’ dawn il-mezzi.

5. Skont 1-Artikolu 3, il-mezzi medi¢i dijanjostici in vitro ghandhom jissodisfaw il-htigijiet essenzjali
elenkati fl-Anness I li japplikaw ghalihom, filwaqt li jqisu 1-ghan mahsub ghall-mezzi kkoncernati.

6. Skont parti A, tagsima 1 tal-Anness I (“Htigiet essenzjali”), il-mezzi medici dijanjostici in vitro
ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b’dak il-mod li, meta jintuzaw fil-kundizzjonijiet u
ghall-ghanijiet mahsuba ghalihom, ma jikkompromettux, direttament jew indirettament,
il-kundizzjonijiet klini¢i jew is-sigurta tal-pazjenti, is-sigurta jew is-sahha tal-utenti jew, fejn japplika,
persuni ohra jew is-sigurta tal-proprjeta. Kull riskju li jista’ jigi asso¢jat mal-uzu taghhom ghandu jkun
accettabbli meta bbilan¢jat mal-benefi¢¢ji ghall-pazjent u ghandhom ikunu kompatibbli ma’ livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha u tas-sigurta.

7. Skont parti B, tagsima 8.1 tal-Anness I, kull mezz ghandu jkun akkumpanjat bit-taghrif mehtieg
sabiex jintuza b'mod sigur u kif xieraq, waqt li jittiehed inkunsiderazzjoni t-tahrig u l-gharfien
tal-utenti potenzjali u sabiex jigi identifikat il-manifattur®. Dan it-taghrif jinkludi d-data fuq it-tabella u
l-istruzzjonijiet dwar l-uzu’. Ghall-mezzi kollha ta’ ezami mill-persuna nnifisha, it-tikketta u
l-istruzzjonijiet dwar l-uzu ghandhom jinkludu traduzzjoni bil-lingwa(i) uffi¢jali tal-Istat Membru li fih
il-mezz ta’ ezami mill-persuna nnifisha jasal ghand l-ahhar utent®.

8. L-Artikolu 4 tad-Direttiva jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ma ghandhom joholqu l-ebda xkiel ghat-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz
gewwa t-territorju taghhom tal-mezzi li jgorru l-marka ‘CE’ [...] jekk dawn il-mezzi jkunu ghaddew
mill-istima tal-konformita b’'mod konformi ma’ 1-Artikolu 9.

[...]

4. L-Istati Membri jistghu jehtiegu illi t-taghrif li ghandu jigi fornut skond it-tagsima 8 tal-parti B ta’
I-Anness I ikun fil-lingwa/lingwi uffi¢jali meta 1-mezz jasal ghand l-ahhar utent.

[...]”

6 — L-ewwel subparagrafu.
7 — It-tieni subparagrafu.
8 — Is-sitt subparagrafu.
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9. Meta l-Artikolu 9(3) jinqara flimkien mad-disa’ inc¢iz tal-Lista B fl-Anness II jirrizulta li -manifattur
ta’ mezzi ghal ezami mill-persuna nnifisha sabiex tkejjel iz-zokkor fid-demm irid, ghall-iskopijiet ta’
tqeghid tal-marka “CE”, isegwi jew il-procedura relatata mad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-KE kif
inhi spjegata fl-Anness IV (assigurazzjoni shiha tal-kwalita) jew il-procedura relatata mal-ezami tat-tip
KE spjegata fl-Anness V, flimkien mal-procedura relatata mal-verifikazzjoni tal-KE spjegata
fl-Anness VI, jew il-procedura relatata mad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-KE kif inhi spjegata
fl-Anness VII (assigurazzjoni tal-kwalita tal-produzzjoni).

10. L-Artikolu 9(11) jirrikjedi li d-dokumenti u l-korrispondenza li ghandhom x’jagsmu mal-proceduri
dwar l-istimi tal-konformita ghandhom ikunu b’lingwa uffi¢jali tal-Istat Membru li fih jitwettqu
l-proc¢eduri u/jew b’lingwa ohra tal-UE accettabbli ghall-korp notifikat.

11. L-Artikolu 11 (il-“Procedura tal-vigilanza”) b’'mod partikolari jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi kollha mehtiega biex jizguraw illi kull informazzjoni
migjuba a konjizzjoni taghhom, skond id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, fir-rigward ta’ 1-in¢identi
mmsemmija hawn taht li jinvolvu mezzi li jgorru I-marka ‘CE’ tigi registrata u evalwata ¢entralment:

(@) [...] kull nuqqas ta’ adegwatezza fit-tikkettjar jew fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu li jistghu jew setghu,
direttament jew indirettament, iwasslu ghall-mewt ta’ pazjent, jew ta’ l-utent jew ta’ persuni ohra
jew ghal deterjorazzjoni serja fl-istat tas-sahha taghhom;

[...]

3. Wara li jwettqu stima, fejn possibbli flimkien mal-manifattur, 1-Istati Membri ghandhom [...]
minnufih jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bl-inc¢identi li hemm referenza ghalihom
fil-paragrafu 1 li ghalihom ikunu ttiehdu l-mizuri xierqa, inkluz possibbilment l-irtirar, jkunu ttiehdu
jew ikunu kontemplati.”

12. L-Artikolu 15(1) jirrikjedi li 1-Istati Membri jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra bil-korpi li huma jkunu hatru sabiex iwettqu x-xoghol li ghandu xjagsam mal-proceduri li

mahtura.

13. L-Artikolu 16(1) jipprovdi li 1-mezzi, ghajr mezzi ghall-evalwazzjoni tal-hidma, megqjusa li jilhqu
I-htigijiet essenzjali previsti fl-Anness I ghandhom igorru l-marka “CE” tal-konformita meta jitqieghdu
fis-sugq.

1l-ligi Germaniza

14. 1I-Ligi Germaniza rigward prodotti medi¢i (Medizinproduktegesetz) u r-Regolamenti tal-Prodotti
Medi¢i Germanizi (Medizinprodukte-Verordnung) jimplementaw, partikolarment, 1-Artikoli 2, 3 u 16
tad-Direttiva. Ghalhekk, skont l-ewwel sentenza ta’ paragrafu 6(1) tal-Ligi Germaniza rigward prodotti
medici, il-mezzi medi¢i dijanjosti¢i in vitro jistghu jitqieghdu fis-suq fil-Germanja biss jekk ikollhom
il-marka “CE”. Skont il-paragrafu 6(2), prodotti medici jistghu jinghataw il-marka “CE” biss jekk
il-htigijiet essenzjali li japplikaw ghalihom ikunu ntlahqu. L-Artikolu 5(2) tar-Regolamenti tal-Prodotti
Medi¢i Germanizi jezigi li prodotti mahsubin sabiex ikejlu z-zokkor fid-demm ikunu suggetti ghal
wahda mill-proc¢eduri ta’ stima tal-konformita msemmijin fl-Artikolu 9(3) tad-Direttiva.
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I1-fatti, il-procedura u d-domandi preliminari

15. Roche Diagnostics GmbH (iktar il quddiem “Roche”), sussidjarja ta’ Hoffmann-La Roche AG,
timmanifattura strixxi ghall-ittestjar ghal nies dijabeti¢i sabiex jintuzaw ma’ mezzi elettronici halli
jitkejjel iz-zokkor fid-demm, sabiex ikunu jistghu jezaminaw huma stess il-livell taz-zokkor fid-demm
taghhom. Qabel ma poggiet l-istrixxi ghall-ittestjar fis-suq, taht l-isem “Accu-Chek Aviva” u
“Accu-Chek Compact”, Roche ssottomettiet dawn il-prodotti ghal stima tal-konformita minn korp
notifikat fir-Renju Unit, fi gbil mal-Artikolu 9 tad-Direttiva. Ghaldagstant, it-tikketta u l-istruzzjonijiet
dwar l-uzu kienu bl-Ingliz. L-istrixxi ghall-ittestjar inghataw il-marka “CE” u ghalhekk fil-princ¢ipju
setghu jiccirkolaw b’'mod liberu fl-Unjoni Ewropea. Ma kien hemm xejn fil-materjal ipprezentat
lill-Qorti tal-Gustizzja li jissuggerixxi li l-marka “CE” kienet (ghal xi raguni) imwahhla hazin
mal-prodotti jew li l-istima tal-konformita kienet b’xi mod defic¢jenti jew difettuza.

16. Roche Diagnostics Deutschland GmbH (iktar ’il quddiem “Roche Deutschland”), kumpannija ta’
distribuzzjoni ta’ Roche, tqieghed fis-suq Accu-Chek Aviva u Accu-Chek Compact fil-Germanja,
flimkien ma’ ttikkettjar u istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-Germaniz. B’hekk, meta jitqieghdu fis-suq
fil-Germanja l-istrixxi ghall-ittestjar ikollhom informazzjoni bil-Germaniz fuq l-imballagg ta’ barra u
istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-Germaniz imdahhlin fl-imballagg ghall-bejgh. Il-kaxxi bl-istrixxi
ghall-ittestjar fihom ukoll soluzzjoni ta’ kontroll sabiex tigi vverifikata 1-prec¢izjoni tal-mezz li jkejjel
iz-zokkor fid-demm. Ghalhekk, qabel ma jkejjel il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghu, il-pazjent ipoggi
qatra mis-soluzzjoni ta’ kontroll fuq strixxa ghall-ittestjar u jdahhalha fil-mezz li jintuza sabiex ikejjel.
Il-valur imkejjel jitqabbel mal-valuri limiti indikati fuq il-kaxxa tal-istrixxi ghall-ittestjar. Jekk il-valur li
jitkejjel ikun ’il barra mill-valuri limitati, dan ikun ifisser li 1-mezz li jkejjel iz-zokkor fid-demm ma
huwiex sufficjentement preciz. Il-mezzi sabiex jitkejjel iz-zokkor fid-demm li Roche Deutschland
tqieghed fis-suq fil-Germanja juzaw jew “mmol/l” (millimoli/litru) jew “mg/dl” (milligrammi/de¢ilitru)
bhala l-unita ghall-kejl’. Ghalhekk, il-valuri limiti fuq il-kaxxi tal-istrixxi ghall-ittestjar li hija tqieghed
fis-suq fdak I-Istat Membru huma indikati biz-zewg unitajiet ta’ kejl. B’kuntrast, l-istess mezzi li jkejlu
z-zokkor fid-demm u l-istrixxi ghall-ittestjar imqieghda fis-suq minn Roche fir-Renju Unit juzaw
“mmol/1” bhala l-unika unita ta’ kejl.

17. Servoprax GmbH (iktar il quddiem “Servoprax”) iddistribwixxiet fil-Germanja Accu-Chek Aviva u
Accu-Chek Compact li kienu gew immanifatturati ghas-suq tar-Renju Unit. Fuq it-tikketti godda
bil-Germaniz li hija wahhlet fuq l-imballagg ta’ barra ta’ dawn il-prodotti, Servoprax identifikat lilha
nnifisha bhala “importatri¢i u distributri¢i” fil-Germanja. It-tikketti mwahhlin mal-imballagg ta’ barra
ta’ Accu-Chek Aviva inkludew ukoll informazzjoni bil-Germaniz li tiddeskrivi 1-prodott, l-iskop tieghu
u kif jintuza. Servoprax inkludiet mal-prodotti kollha dokument bil-Germaniz li jikkorrispondi kelma
b’kelma mal-istruzzjonijiet dwar l-uzu pprovduti mal-istrixxi ghall-ittestjar imqassma minn Roche
Deutschland fil-Germanja. Bejn Gunju 2010 u l-harifa ta’ dik is-sena, I-Accu-Chek Aviva li Servoprax
iddistribwixxiet fil-Germanja semma “mmol/l” biss bhala l-unita tal-kejl.

18. Roche Deutschland ikkontestat 1-attivita ta’ distribuzzjoni ta’ Servoprax. Din sostniet li Servoprax
ma setghetx tbigh l-istrixxi ghall-ittestjar Accu-Chek Aviva u Accu-Chek Compact li kienet xtrat
fir-Renju Unit, fis-suq Germaniz minghajr procedura gdida jew supplimentari ghall-istima skont
Artikolu 9 tad-Direttiva. Ghalhekk, wissiet lil Servoprax dwar dik id-distribuzzjoni parallela. Minghajr
pregudizzju ghall-pozizzjoni legali taghha, Servoprax issuggettat dawk il-prodotti ghal procedura gdida
ghall-stima tal-konformita li saret minn korp notifikat fil-Pajjizi 1-Baxxi u nghatat i¢-certifikat li
applikat ghalih fit-13 ta’ Dicembru 2010.

9 — 1 mmol/l huwa bejn wiehed u iehor dags 18 mg/dl.
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19. Roche Deutschland bdiet proceduri gudizzjarji fil-Germanja kontra Servoprax intizi ghall-forniment
tal-informazzjoni, il-hlas ta’ kumpens u l-hlas lura ta’ spejjez legali. Is-sentenza li ¢ahdet ir-rikors
fl-ewwel istanza nqalbet fl-appell fid-dawl ta’ distribuzzjoni li sehhet qabel it-13 ta’ Dicembru 2010.
Servoprax appellat fil-Bundesgerichtshof (qorti federali tal-gustizzja).

20. I1-Bundesgerichtshof (qorti federali tal-gustizzja) tikkunsidra li r-rizultat ta’ dak l-appell jibbaza fuq
l-interpretazzjoni tal-Artikoli 1(2)(f), 2, 3, 4(1), 9(3) u 16 tad-Direttiva, u Annessi I u IV sa VII
ghad-Direttiva. Ghalhekk issospendiet il-proceduri quddiemha u talbet decizjoni preliminari fuq
id-domandi li gejjin:

“Terz ghandu l-obbligu li jissuggetta mezz mediku ta’ dijanjosi in vitro intiz ghall-ezami mill-persuna
nnifisha (kejl tal-glukozju fid-demm) li l-manifattur, fl-Istat Membru A (fdan il-kaz: ir-Renju Unit),
issuggetta ghal procedura tal-istima tal-konformita skont l-Artikolu 9 [tad-Direttiva], li ghandu
l-marka CE taht l-Artikolu 16 tad-Direttiva u li jissodisfa r-rekwiziti essenzjali tal-Artikolu 3 u
tal-Anness I tad-Direttiva, ghal procedura tal-istima tal-konformita gdida jew komplimentari skont
l-Artikolu 9 tad-Direttiva, qabel ma jqieghed il-prodott fis-suq fl-Istat Membru B (fdan il-kaz:
fir-Repubblika Federali tal-Germanja) fimballagg li fuqu jkun inkluda taghrif bil-lingwa uffi¢jali
tal-Istat Membru B, li hija differenti minn dik tal-Istat Membru A (fdan il-kaz, bil-Germaniz minflok
bl-Ingliz) u li mieghu jkun zied istruzzjonijiet bil-lingwa uffi¢jali tal-Istat Membru B minflok dik
tal-Istat Membru A?

Il-fatt li l-istruzzjonijiet mizjuda mit-terz jikkorrispondu kelma b’kelma ghall-informazzjoni li
l-manifattur juza fil-kuntest tat-tqeghid fis-suq tal-prodott fl-Istat Membru B jaghmel xi differenza?”

21. Servoprax, Roche Deutschland, il-Gvernijiet tal-Germanja u tal-Litwanja u I-Kummissjoni Ewropea
pprezentaw osservazzjonijiet bil-miktub. Bl-ec¢¢ezzjoni tal-Gvern tal-Litwanja, l-istess partijiet
ipprezentaw osservazzjonijiet orali fis-seduta tas-6 ta’ April 2016.

Evalwazzjoni

Rimarki preliminari

22. Huwa pacifiku li l-istrixxi ghall-ittestjar li jintuzaw sabiex jigi ttestjat il-livell ta’ zokkor fid-demm
huma mezzi ta’ ezami mill-persuna nnifisha fis-sens tal-Artikolu 1(2)(d) tad-Direttiva u ghalhekk
ghandu jsirilhom stima tal-konformita fi qbil mal-Artikolu 9(3) ta’ dik id-Direttiva ".

23. Id-Direttiva ssegwi ghan doppju, billi tizgura li jkun hemm moviment liberu ta’ mezzi medici
dijanjostici in vitro fis-suq intern u li tizgura li dawk il-mezzi jipprovdu livell gholi ta’ protezzjoni
ghas-sahha tal-pazjenti, l-utenti, u persuni terzi''.

24. Is-sistema tal-marka CE tal-konformita stipulata fl-Artikolu 16 tad-Direttiva tirrifletti z-zewg
ghanijiet. Minn naha wahda, il-mezzi megjusa li jilhqu [-htigiet essenzjali £ Anness 1 ghandhom igorru
I-marka CE tal-konformita meta jitqieghdu fis-suq. 1z-zewg proceduri ta’ stima tal-konformita li dik
id-dispozizzjoni tirreferi ghalihom jinvolvu intervent minn korp notifikat. Huma jinvolvu wkoll ezami
tat-tikketta u tal-istruzzjonijiet dwar l-uzu ™.

10 — Anness II, Lista B, id-disa’ in¢iz.
11 — Premessi 2, 3 u 5.
12 — Ara l-Anness IV, tagsima 3.2.¢, u l-Anness V, tagsima 3, mogqri flimkien mal-Anness III, tagsima 3, it-12-il in¢iz.
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25. Min-naha l-ohra, hemm premju meta tilhaq dawk il-formalitajiet. Galadarba l-mezzi jkunu
ghaddew minn stima ta’ konformita u b’hekk ikollhom il-marka CE', l-Istati Membri ma jistghux
joholqu kwalunkwe xkiel ghat-tqeghid taghhom fis-suq jew ghat-tqeghid taghhom fis-servizz
fit-territorju taghhom™, suggetti biss ghall-klawzola ta’ salvagwardja fl-Artikolu 8 u l-pro¢edura ta’
vigilanza fl-Artikolu 11 tad-Direttiva .

26. Id-domandi li ghamlet lill-Qorti tal-Gustizzja essenzjalment jezigu gwida fuq il-kwistjoni li gejja.
Meta distributur parallel ikun xtara prodotti koperti bid-Direttiva li diga ghaddew mill-istima
tal-konformita u ghandhom il-marka tal-konformita CE u, sabiex iqeghidhom fis-suq fi Stat Membru
iehor, iwahhal tikketta gdida u jinkludi istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-lingwa uffi¢jali ta’ dak I-Istat
Membru li huma materjalment identici ghal dawk ipprovduti mill-manifattur meta jqassam il-prodotti
tieghu stess permezz tad-distributur tieghu stess, huwa mistenni mid-distributur parallel li jissuggetta
l-prodotti bil-marka CE li jixtieq ibigh ghal stima gdida jew supplimentari ta’ konformita qabel ma
jkun jista’ jpoggihom fis-suq b’'mod legali?

27. Ir-rekwizit li jinsab fl-Artikolu 9 tad-Direttiva li kwalunkwe mezz kopert minn dik id-Direttiva
ghandu jkun suggettat ghal procedura ghall-istima tal-konformita japplika biss ghall-“manifattur” ta’
dak il-mezz. Ghalhekk, it-tifsira ta’ dak il-kuncett hija centrali sabiex titwiegeb dik id-domanda.

Moviment bejn I-Istati ta’ mezzi medici dijanjostici in vitro li ghandhom il-marka CE fl-Unjoni
Ewropea

28. L-Artikolu 9(11) tad-Direttiva jirrikjedi li d-dokumenti u l-korrispondenza li jirrigwardaw
il-pro¢eduri ghall-istima tal-konformita “ghandhom ikunu flingwa uffi¢jali ta’ 1-Istat Membru li fih
jitwettqu l-proceduri u/jew flingwa [ohra tal-UE] accettabbli ghall-korp notifikat” (enfasi mizjuda).
Ghalhekk, bhalma tassew jintwera fil-kawza principali, procedura ghall-istima tal-konformita ma
tikkoncernax verzjonijiet lingwistici differenti tat-tikketta u tal-istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-hsieb li
jitgieghdu fdiversi swieq ta’ Stati Membri. Li tirrikjedi kull korp notifikat iwettaq proceduri
ghall-istima tal-konformita fid-diversi lingwi tal-Istati Membri kollha li fihom il-manifattur kien
behsiebu jqgieghed fis-suq mezz gdid ikun inkonsistenti mal-kliem car li hemm fl-Artikolu 9(11). Dan
ikun ukoll kwazi impossibbli li jigi implementat fil-prattika.

29. Barra minn hekk, id-Direttiva ma tirrikjedix manifattur li diga kellu 1-mezz tieghu issuggettat ghal
stima ta’ konformita minn korp notifikat fi Stat Membru wiehed, sabiex jissuggetta dak il-mezz ghal
stima ta’ konformita gdida jew addizzjonali fi Stat Membru iehor li fih behsiebu jqieghdu fis-suq ukoll,
anki meta dak l-Istat Membru juza lingwa uffi¢jali differenti. Mill-Artikolu 4(1) isegwi li, ladarba mezz
ikun ghadda minn stima ta’ konformita u jkollu l-marka CE, Stati Membri ma jistghu joholqu l-ebda
xkiel ghat-tqeghid fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz gewwa t-territorju taghhom, suggett biss
ghall-klawzola ta’ salvagwardja fl-Artikolu 8 u l-procedura ta’ vigilanza fl-Artikolu 11. Ikun kjarament
inkompatibbli mal-ghan ta’ moviment liberu li I-Artikolu 9 tad-Direttiva jigi interpretat bhala li
jirrikjedi lill-manifattur jissuggetta mezz li ghandu l-marka CE ghal stima ta’ konformita gdida jew
supplimentari kull darba li jkun jixtieq iqieghed il-mezz fsuq ta’ Stat Membru li ghandu lingwa
uffi¢jali differenti minn dik uzata meta saret l-istima ta’ konformita originali.

30. Madankollu, id-Direttiva tilhaq bilan¢ kawt bejn l-ghan ta’ moviment liberu u l-ghan
tal-protezzjoni tas-sahha. Ghalhekk, mill-Artikolu 4(4) isegwi li r-regola tal-moviment liberu skont
l-Artikolu 4(1) hija minghajr pregudizzju ghall-possibbilta li l-Istati Membri jirrikjedu, inter alia, li
l-informazzjoni mehtiega sabiex jintuza l-mezz b'mod sigur u kif xieraq jew l-informazzjoni

13 — Mill-materjal disponibbli lill-Qorti tal-Gustizzja jidher li 1-Accu-Chek Aviva u Accu-Chek Compact li Servoprax xtrat bl-iskop ta’
distribuzzjoni parallela fil-Germanja ssodisfaw dawn il-kundizzjonijiet.

14 — Artikolu 4(1) tad-Direttiva.
15 — Ara, fuq l-ahhar proc¢edura, il-punt 44 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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obbligatorja fuq it-tikketta'® tinghata bil-lingwa(i) uffi¢jali taghhom meta l-mezz jasal ghand l-ahhar
utent. Id-direttiva nnifisha tikkonverti din l-opinjoni fobbligu ghal mezzi ghal ezami mill-persuna
nnifisha. Skont 1-Artikolu 3 moqri flimkien mas-sitt subparagrafu ta’ Parti B, tagsima 8.1 tal-Anness I,
manifattur li jqieghed fis-suq mezz ghal ezami mill-persuna nnifisha huwa mistenni li jipprovdi
flimkien mieghu traduzzjoni tat-tikketta u istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-lingwa(i) uffi¢jali tal-Istat(i)
Membru(i) fejn il-mezz inkwistjoni jilhaq l-ahhar utent'. Ghal darba ohra dan ma jinvolvix proceduri
godda jew supplimentari ghall-istima tal-konformita.

31. L-istess principji japplikaw meta distributur indipendenti jqieghed fis-swieq ta’ Stat Membru mezzi
li nghataw il-marka CE wara procedura ghall-istima tal-konformita fi Stat Membru iehor u meta
jipprovdi traduzzjoni tat-tikketta u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-lingwa uffi¢jali tat-tieni Stat
Membru?

32. Fl-opinjoni tieghi, ir-risposta hija “iva”. Dan jirrizulta l-ewwel nett minn qari ta’ diversi
provvedimenti tad-Direttiva mehuda flimkien.

33. Mid-definizzjoni tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(2)(f) tad-Direttiva jidher, li l-att /i wiehed
iqieghed prodott fis-suq fismu stess iservi sabiex jidentifika min huwa l-“manifattur”'®. L-istess japplika
ghat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(2)(f), li jissuggetta persuna fizika jew guridika li timmonta,
tippakkja, tipprocessa, tirranga ghal kollox mill-gdid u/jew tittikkettja prodott wiehed jew iktar lesti
minn qabel u/jew tassenjahom ghall-ghan mahsub taghhom ghall-istess obbligi bhala “manifatturi”
izda biss sal-punt li I-prodotti jinhargu fis-suq fisimha.

34. Skont l-Artikolu 1(2)(i), mezz jitqieghed fis-suq meta l-ewwel isir disponibbli bil-hisieb li jigi
ddistribwit u/jew uzat fis-suq intern. Meta manifattur, taht ismu stess, ibigh mezzi lil operatur
ekonomiku indipendenti li ghandu 1-hsieb li jiddistribwixxihom fi Stat Membru iehor, il-mezzi I-ewwel
jitgieghdu fis-suq mill-manifattur, mhux mill-operatur ekonomiku indipendenti.

35. Ghalhekk nic¢had is-sottomissjoni ta’ Roche Deutschland li, meta Servoprax ziedet tikketta u
istruzzjonijiet dwar l-uzu bil-Germaniz mal-mezzi ghal ezami mill-persuna nnifisha li qassmet
fil-Germanja, Servoprax agixxiet bhala “manifattur” meta qieghdet dawk il-mezzi fis-suq Germaniz.
Mill-materjal disponibbli lill-Qorti tal-Gustizzja jidher ¢ar li Servoprax ma geghditx dawk il-mezzi
fis-suq taht isimha stess izda pjuttost bighithom fil-Germanja wara li kienu diga “tqieghdu fis-suq” fi
Stat Membru iehor. Huwa veru li Servoprax identifikat lilha nnifisha b’'mod car bhala importatur u
distributur tal-mezzi fil-Germanja. Madankollu, dan ma jimplikax li qeghdithom fis-suq fdak I-Istat
Membru “taht isimha stess”, li kien jirrikjedi li Servoprax ipprezentat lilha nnifisha lix-xerrejja bhala
l-manifattrici tal-mezzi .

16 — Parti B, tagsimiet 8.1 u 8.4 tal-Anness L.

17 — Il-monitoragg tal-konformitd ma’ din il-htiega jifforma parti mid-dmirijiet tal-Istati Membri li jirrizultaw mill-Artikolu 2 tad-Direttiva. Ara
punt 43 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

18 — Dan l-element tal-ahhar huwa wkoll essenzjalment parti mid-definizzjoni ta’ “manifattur” skont l-Artikolu R1(3) fl-Anness I tad-Decizjoni
Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tad-9 ta’ Lulju 2008, dwar gafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u li
thassar id-Decizjoni [tal-Kunsill] 93/465/KEE (GU 2008 L 218, p. 82), li tirreferi ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott minn persuna fizika jew
guridika “fismu jew bit-trademark tieghu”.

19 — Kieku dan kien il-kaz, Servoprax kienet tabilhaqq ikollha tissodisfa l-istess obbligi bhall-manifattur suggett ghall-kundizzjonijiet
fl-Artikolu 1(2)(f) tad-Direttiva.
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36. Konsegwentement, f'¢irkustanzi bhal dawk fil-kawza principali, id-distributur ma jistax jitqies li
huwa “manifattur” fis-sens tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(2)(f) tad-Direttiva jew bhala persuna
suggetta ghall-istess obbligi ta’ manifatturi skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(2)(f) ta’ dik
id-Direttiva®. Ghalhekk, distributur bhal dan ma huwiex mehtieg li jissottometti l-mezzi li jbigh
fl-Unjoni Ewropea ghal procedura gdida jew supplimentari ghall-istima tal-konformita skont
1-Artikolu 9 tad-Direttiva.

37. Essenzjalment dan jikkorrispondi mar-rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni fil-Proposta ghal
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparat mediku dijanjostiku in vitro (iktar il
quddiem il-“proposta ghal regolament gdid”)*". Hemmbhekk il-Kummissjoni tissuggerixxi li distributur
ghandu jkun suggett ghall-obbligi mpoggija fuq manifatturi (inkluz dawk rigward stima
tal-konformita) > jekk dan jimmodifika mezz li diga qieghed fis-suq jew imdahhal fis-servizz b’tali mod
li konformita mar-rekwiziti applikabbli ghal dak il-mezz skont ir-regolament tista’ tigi affettwata®.
Madankollu, dan ma japplikax fejn id-distributur semplicement jipprovdi traduzzjoni tat-tikketta u
l-istruzzjonijiet dwar l-uzu pprovduti mill-manifattur relatati ma’ mezz li diga mqieghed fis-suq u ta’
iktar informazzjoni li hija necessarja sabiex il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq fl-Istat Membru
rilevanti*.

38. Fl-opinjoni tieghi huwa immaterjali jekk l-istruzzjonijiet dwar l-uzu li d-distributur iwahhal
mal-mezzi mqieghda fis-suq fl-Istat Membru ta’ distribuzzjoni jikkorrispondux jew le kelma b’kelma
mal-istruzzjonijiet dwar l-uzu li jipprovdi l-manifattur ma’ dawn il-mezzi fdak 1-Istat Membru. Dan
ma ghandux xjagsam ma’ jekk id-distributur iqeghidx il-mezz fis-suq fismu stess. Ghalhekk huwa
irrilevanti ghall-finijiet ta’ determinazzjoni jekk ghandux jissuggetta 1-mezz ghal stima ta’ konformita
gdida skont 1-Artikolu 9 tad-Direttiva.

39. Iktar minn hekk, il-konkluzjoni li wasalt ghaliha ma tikkompromettix 1-ghan tad-Direttiva li tizgura
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha.

40. Skont I-Artikolu 3 tad-Direttiva, il-mezzi ghandhom jilhqu I-htigijiet essenzjali elenkati fl-Anness I
li japplikaw ghalihom, billi jittiehed inkunsiderazzjoni l-ghan li ghalih huma intenzjonati®.
Konsegwentement, fsitwazzjoni bhal dik fil-kawza prin¢ipali, id-distributur ghandu jizgura li
l-istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tikketta tal-mezz ghal ezami mill-persuna nnifisha li huwa jbigh fi Stat

20 — Ghalhekk ma huwiex necessarju li tigi kkunsidrata l-eccezzjoni li tinsab fit-tieni sentenza tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(2)(f)
tad-Direttiva, li tikkoncerna lil persuni li, filwaqt li ma humiex manifatturi, jimmontaw jew jadattaw mezzi diga fis-suq skont l-ghan mahsub
taghhom ghal pazjent individwali.

21 — COM(2012) 541 final. FI-24 ta’ Mejju 2016, il-Presidenza tal-Pajjizi 1-Baxxi tal-Kunsill u r-rapprezentanti tal-Parlament Ewropew lahqu
ftehim politiku dwar regoli godda dwar apparati medici in vitro (ara: l-istqarrija ghall-istampa tal-Kunsill “Apparat mediku: jintlahaq gbil
dwar regoli godda tal-UE”, 25 ta’ Mejju 2016, http://www.consilium.europa.eu/mt/press/press-releases/2016/05/25-medical-devices/).
Fiz-zmien tar-redazzjoni, madankollu, il-gbil kien ghadu jrid jigi approvat mill-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti tal-Kunsill u
mill-Kumitat tal-Parlament Ewropew ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sigurta tal-Ikel.

22 — Artikolu 40 tal-abbozz tar-regolament.

23 — Ara punt (c) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 14(1) tal-abbozz tar-regolament.

24 — Artikolu 14(2)(a) tal-abbozz tar-regolament. Madankollu, skont l-abbozz tar-regolament, id-distributur huwa mehtieg li jindika l-attivita li
jwettaq flimkien ma’ ismu, I-isem kummercjali rregistrat jew it-trademark irregistrata u l-indirizz fejn jista’ jigi kkuntattjat u jista’ jigi stabbilit
il-post fejn jinsab, jew fuq il-mezz jew, fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja 1-mezz [l-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 14(3)]. Barra minn hekk, id-distributur irid ikollu fis-sehh sistema ta’ gestjoni tal-kwalita li tinkludi proceduri li
jizguraw, inter alia, li t-traduzzjoni tal-informazzjoni hija prec¢iza u aggornata [it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 14(3)].

25 — Dik ir-regola tapplika irrispettivament minn jekk il-mezzi “jitqieghdux fis-suq” jew “jiddahhlux fis-servizz”.
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Membru jkun fihom l-informazzjoni kollha mehtiega sabiex il-mezz jintuza b'mod sigur u kif xieraq u
jinkludi traduzzjoni bil-lingwa(i) uffi¢jali ta’ dak 1-Istat Membru®. Dan jirrifletti I-htigijiet li japplikaw
ghall-manifatturi nnifishom meta jestendu t-tqeghid fis-suq ta’ mezz ghal ezami mill-persuna nnifisha
lejn Stati Membri ohra fl-Unjoni Ewropea®.

41. Id-diversi mekkanizmi ta’ infurzar huma tali sabiex jinkoraggixxu konformita ma’ dawn il-htigijiet.

42. Ghaldagstant, distributur li ma huwiex konformi jista’ jinzamm responsabbli ghal kwalunkwe hsara
kkagunata mit-traskuragni tieghu u, b’konsegwenza ta’ dan, ikollu jikkumpensa lill-vittmi (infurzar
privat).

43. Minbarra dan, l-Artikolu 2 tad-Direttiva jirrikjedi 1li 1-Istati Membri jizguraw li I-mezzi
jikkonformaw mal-htigijiet ta’ sigurta u kwalita li hija tistabbilixxi meta l-mezzi jitqieghdu fis-sugq.
Fl-opinjoni tieghi, u fid-dawl tal-ghan tad-Direttiva li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha,
dan jinvolvi monitoragg tas-sigurta u tal-kwalita tal-mezzi li distributuri indipendenti (bhal perezempju
Servoprax) ibighu fit-territorju taghhom, inkluz rigward il-kwalita u l-a¢cessibbilta tal-informazzjoni
mehtiega sabiex il-mezzi jintuzaw b’'mod sigur u kif xieraq (infurzar pubbliku) **.

44. Id-dmir ta’ sorveljanza huwa ssupplimentat mill-pro¢edura ta’ vigilanza stabbilita fl-Artikolu 11
tad-Direttiva, li jirrikjedi li 1-Istati Membri jzommu rekord u jevalwaw centralment kwalunkwe
informazzjoni li tingieb ghall-attenzjoni taghhom rigward, inter alia, “kull nuqqas ta’ adegwatezza
fit-tikkettjar jew fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu” ta’ mezz li ghandu l-marka CE li jista’ jhedded il-hajja ta’
pazjent, utent jew ta’ persuni ohra jew li jista’ jwassal ghal deterjorazzjoni serja fl-istat tas-sahha
taghhom, u li jinforma lill-Kummissjoni (u lill-Istati Membri l-ohra) immedjatament jekk mizuri xierqa
(inkluz irtirar possibbli tal-mezz mis-suq) ikunu ttiehdu jew huma kkontemplati. Kif naraha jien, dik
il-procedura ta’ vigilanza ghandha tigi attivata jekk Stat Membru jsir jaf li distributur ikun biegh mezz
mediku dijanjostiku in vitro fit-territorju tieghu b’tikketta u/jew istruzzjonijiet dwar l-uzu li jistghu
jwasslu ghal perikolu serju ghas-sahha u s-sigurta tal-bniedem.

45. Ghalhekk, ma nistax nagbel mal-Kummissjoni meta tikkontendi li, f'sitwazzjoni bhal dik fil-kawza
principali, id-distributur huwa mehtieg li jinnotifika minn qabel lill-manifattur tal-mezz mediku
dijanjostiku in vitro qabel ma jippakkjah mill-gdid u jqieghdu ghall-bejgh, sabiex b’hekk il-manifattur
ikun jista’ jivverifika jekk it-tikketta u l-informazzjoni moghtija mal-mezz jkunux konformi
mal-htigijiet kollha applikabbli®. Hawnhekk, il-Kummissjoni pprovat taghmel analogija bejn
il-konformita tal-marka CE u l-protezzjoni dovuta lill-proprjetarji ta’ trade mark meta l-prodotti
farmacewtici taghhom taht trade mark jaghtu lok ghal distribuzzjoni parallela fis-suq intern®.
II-Kummissjoni ssostni wkoll li essenzjalment dan jikkorrispondi ma’ dak li huwa previst fil-proposta
ghal regolament gdid.

26 — Parti B, tagsima 8.1, l-ewwel u s-sitt subparagrafu tal-Anness I. Ara, b’analogija, is-sentenza tat-8 ta’ Settembru 2005 fil-kawza Yonemoto,
C-40/04, EU:C:2005:519, punti 47 u 48. Jista’ jkun hemm kazi fejn — kuntrarjament ghal dawk fil-kawza principali — il-manifattur ma
jqeghidx fis-suq il-mezz fl-Istat Membru fejn distributur indipendenti jiddistribwixxih. Ghalhekk, l-informazzjoni tal-manifattur fuq
it-tikketta u fl-istruzzjonijiet dwar l-uzu ghandhom mnejn ma jkunux disponibbli bil-lingwa(i) uffi¢jali ta’ dak I-Istat Membru. Id-distributur
imbaghad huwa mehtieg li jipproduci dik l-informazzjoni billi jittraduci I-informazzjoni disponibbli mal-mezz flingwa ohra.

27 — Ara punt 30 iktar 'il fuq. Dan jirrifletti wkoll id-Decizjoni Nru 768/2008, li tirrikjedi li d-distributuri, partikolarment, ghandhom “jagixxu
bl-attenzjoni dovuta fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli” u, qabel ma jaghmlu prodott disponibbli fis-suq, ghandhom “jivverifikaw li
l-prodotti jkollhom il-markatura jew markaturi mehtiega tal-konformitd” u li huma “akkumpanjati mid-dokumenti mehtiega u minn
istruzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza b’lingwa li tkun tista’ tinftiehem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra fl-Istat
Membru fejn ikun se jigi maghmul disponibbli fis-suq il-prodott” (Artikolu R5(1) u (2) fl-Anness I tad-Decizjoni Nru 768/2008).
Madankollu, Decizjoni Nru 768/2008 semplicement tistabbilixxi l-qafas komuni ta’ princ¢ipji generali u dispozizzjonijiet ta’ referenza
ghat-tfassil ta’ legizlazzjoni tal-UE fil-futur sabiex b’hekk il-kundizzjonijiet ikunu farmonija rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti. Hija
nnifisha ma tohlogx obbligi ghal distributuri f'sitwazzjoni bhal dik fil-kawza prin¢ipali.

28 — Anness I, parti B, tagsima 8.1.

29 — Mis-sottomissjonijiet tal-Kummissjoni fis-seduta ma kienx car jekk il-Kummissjoni kinitx gieghda tirrileva dan l-argument abbazi tal-ligi li
hija fis-sehh bhalissa jew jekk hux il-proposta ghal regolament gdid.

30 — Ara, inter alia, is-sentenzi tat-23 ta’ Mejju 1978 fil-kawza Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108; tal-11 ta’ Lulju 1996 fil-kawza
Bristol-Myers Squibb e, C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282; u tat-23 ta’ April 2002 fil-kawza Boehringer Ingelheim ez,
C-143/00, EU:C:2002:246.
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46. Ma nara l-ebda bazi fid-dritt tal-UE kif inhu llum ghal procedura ta’ notifika minn qabel bhal dik
imsemmija fil-punt ta’ qabel.

47. 1l-gurisprudenza dwar it-trade mark li tirreferi ghaliha 1-Kummissjoni ma tistax twassal ghal tali
rizultat b’analogija. Il-procedura ta’ notifika minn qabel u awtorizzazzjoni minn qabel li zviluppat
minn dik il-gurisprudenza taspira li tirrikoncilja l-moviment liberu ta’ prodotti farmacewtici
mal-interess legittimu ta’ proprjetarji ta’ trade mark sabiex jigu protetti b’'mod partikolari kontra
l-ippakkjar mill-gdid minn distributuri paralleli li jaffettwa l-kundizzjoni originali tal-prodott jew
jaghmel hsara lir-reputazzjoni tat-trade mark®'. Dak l-interess legittimu jirrizulta mill-ghan specifiku
tat-trade mark, li huwa, inter alia, li jiggarantixxi lill-proprjetarju li ghandu d-dritt eskluziv li juza dik
it-trade mark ghall-iskop li jqieghed prodott fis-suq ghall-ewwel darba u ghalhekk jipprotegih kontra
kompetituri li jipprovaw jiehdu vantagg mill-istat u mir-reputazzjoni tat-trade mark billi jbighu
prodotti li juzawha illegalment®. Filwaqt li 1-Qorti tal-Gustizzja kkonkludiet li, b’rizultat tal-moviment
liberu tal-prodotti, il-proprjetarju tat-trade mark jista’ ma jistriehx fuq id-drittijiet tieghu bhala
proprjetarju sabiex jopponi t-tqeghid fis-suq bit-trade mark tieghu ta’ prodotti ppakkjati mill-gdid
minn importatur parallel, gieset ukoll li kien necessarju li tipprotegi lill-proprjetarju minn uzu hazin
mit-trade mark tieghu*.

48. Il-marka CE fuq prodott ma taghti ebda dritt eskluziv lil manifattur tal-prodott. L-iskop tal-marka
CE huwa differenti. Kif jidher ¢ar mill-Artikolu 30(3) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008*, it-twahhil
tal-marka CE ma’ prodott semplicement jindika li I-manifattur “jassumi responsabbilta
ghall-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli kollha stipulati fil-legizlazzjoni Komunitarja
rilevanti ta’ armonizzazzjoni li tipprevedi t-[twahhil taghha]”, b’hekk inkluzi, fejn xieraq, il-htigijiet
skont id-Direttiva dwar mezzi medici dijanjostici in vitro®. Dak l-impenn ma jaghtix lill-manifattur
id-dritt eskluziv li jiggustifika rikjesta li distributur indipendenti, fsitwazzjoni bhal dik fil-kawza
principali, jikseb l-awtorizzazzjoni tal-manifattur qabel ma jqieghed il-mezz fis-suq tal-Istat Membru ta’
distribuzzjoni. Dik il-konkluzjoni ovvjament hija minghajr pregudizzju ghad-dmirijiet li identifikajt
fpunt 40 ta’ dawn il-konkluzjonijiet u 1li (skont il-ligi diga fis-sehh) jaffettwaw lid-distributur
f¢irkustanzi bhal dawn.

49. Finalment, il-partijiet iddedikaw parti mill-attenzjoni ghad-differenzi fl-unitajiet ta’ kejl relatati
mal-valuri limiti ghas-soluzzjoni ta’ kontroll li jidhru fuq l-Accu-Chek Aviva li jitqieghdu fis-suq
Germaniz minn Roche Deutschland (jigifieri kemm mmol/l u mg/dl) u fuq l-istess prodott mibjugh
minn Servoprax fdak l-Istat Membru minn Gunju 2010 sal-harifa ta’ dik is-sena (mmol/l biss).
Fis-seduta, Roche Deutschland essenzjalment ikkonfermat li l-unita ta’ kejl “mg/dl” giet mizjuda
mal-istrixxi ghall-ittestjar li tbigh fil-Germanja sabiex tiehu inkunsiderazzjoni l-uzanzi u l-htigijiet
legali fdak l-Istat Membru. Hija indikat ukoll li dik l-unita ta’ kejl iffurmat parti mill-istima ta’
konformita li saret minn korp notifikat fir-Renju Unit, minbarra “mmol/l”. Roche Deutschland sahqet
fuq il-bazi li s-sigurta tal-pazjent tista’ tkun kompromessa mill-attivitajiet ta’ Servoprax u li, ghal din
ir-raguni, kien necessarju li ssir valutazzjoni tal-konformita supplimentari.

50. Jien ma nagbilx.

31 — Sentenzi tat-23 ta’ Mejju 1978 fil-kawza Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, punti 7 sa 12, u tat-23 ta’ April 2002 fil-kawza
Boehringer Ingelheim ez, C-143/00, EU:C:2002:246, punti 61 u 62.

32 — Sentenza tal-11 ta’ Lulju 1996 fil-kawza Bristol-Myers Squibb et, C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282, punt 44.

33 — Sentenzi tat-23 ta’ Mejju 1978 fil-kawza Hoffmann-La Roche, 102/77, EU:C:1978:108, punti 11 u 12, u tal-11 ta’ Lulju 1996 fil-kawza
Bristol-Myers Squibb ez, C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282, punti 68 u 69.

34 — Tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tad-9 ta’ Lulju 2008, li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati
mal-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 (GU L 218, p. 30). Ir-Regolament
Nru 765/2008 jistabbilixxi 1-prin¢ipji generali tal-marka “CE” [Artikolu 1(4)].

35 — Dan huwa konsistenti mad-definizzjoni tal-“marka CE” bhala “markatura li permezz taghha l-manifattur jindika li l-prodott ikun konformi
mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha” [Artikolu 2(20)
tar-Regolament Nru 765/2008].
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51. L-ewwel nett, ninnota li s-sottomissjoni ta’ Roche Deutschland li ma huwiex legali li tqieghed
fis-suq Accu-Chek Aviva u Accu-Chek Compact fil-Germanja b “mmol/1” biss bhala unita ta’ kejl giet
kontradetta b’'mod ¢ar mill-Gvern Germaniz fis-seduta. Iktar minn hekk ma hemm xejn fil-materjal
ipprezentat lill-Qorti tal-Gustizzja li jaghti x’jifhem li projbizzjoni ta’ dan it-tip tezisti fil-Germanja.

52. It-tieni nett, fi kwalunkwe kaz il-mezzi li qassmet Servoprax fis-suq Germaniz kellhom il-marka CE
u kienu ghaddew mill-istima tal-konformita skont I-Artikolu 9. Il-manifattur ta’ dawk il-mezzi b’hekk
ha r-responsabbilta ghall-konformitd taghhom mal-htigijiet applikabbli kollha skont id-Direttiva™
B’hekk, il-mezzi setghu jitqieghdu fis-suq madwar 1-Unjoni Ewropea minghajr stima tal-konformita
gdida jew supplimentari, suggett (partikolarment) ghall-konformita mal-htigijiet fl-ewwel, fit-tieni u
fis-sitt subparagrafi ta’ parti B, tagsima 8.1, fl-Anness I tad-Direttiva. Kif spjegajt, distributur li jikser
dawk il-htigijiet ikun gieghed jissogra azzjoni civili u ghandu mnejn ikun ukoll suggett ghal mizuri ta’
infurzar mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti*.

53. Fis-seduta, Roche Deutschland ezigiet ukoll sabiex tistrieh fuq Laboratoires Lyocentre®. 11-Qorti
tal-Gustizzja hemmhekk ezaminat jekk il-klassifikazzjoni ta’ prodott fi Stat Membru wiehed bhala
mezz mediku li fih il-marka CE, skont id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993, dwar
mezzi medici®, ipprekludietx l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru iehor milli jikklassifika l-istess
prodott, abbazi ta’ azzjoni farmalogika, immunologika, jew metabolika, bhala prodott medicinali
fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem®. Filwaqt li wiegbet “le” ghal din il-mistogsija, il-Qorti tal-Gustizzja enfasizzat
li, qabel ma jergghu jikklassifikaw il-prodott, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti 1-ewwel nett kellhom
japplikaw il-procedura ghall-marka CE mwahhla hazin stabbilita fl-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42.
B’kuntrast, din il-kawza ma hijiex wahda li fiha l-awtoritajiet ta’ Stat Membru huma tal-opinjoni li
l-marka CE kienet twahhlet hazin fuq mezz imqieghed fis-suq fit-territorju ta’ dak l-Istat Membru, jew
li twahhlet bi gbil mad-Direttiva dwar il-mezzi medi¢i dijanjosti¢i in vitro fuq prodott li ma huwiex
fil-fatt kopert minn dik id-Direttiva®. Ghall-kuntrarju, ma hemm l-ebda suggeriment li I-marka CE
twahhlet hazin jew b’'mod mhux xieraq fuq l-istrixxi ghall-ittestjar inkwistjoni fil-kawza principali**.

Konkluzjoni

54. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha ta’ hawn fuq, nissuggerixxi li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha
tiddeciedi kif gej brisposta ghad-domandi maghmula mill-Bundesgerichtshof (qorti federali
tal-gustizzja, il-Germanja):

1) Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Ottubru 1998, dwar il-mezzi
medici dijanjostici in vitro, kif 1-ahhar emendata mid-Direttiva tal-Kummissjoni 2011/100/UE, tal-
20 ta’ Dicembru 2011, trid tigi interpretata bhala li ma tirrikjedix distributur parallel jissuggetta
mezzi medi¢i dijanjostici in vitro ghal procedura gdida jew supplimentari ghall-istima
tal-konformita bil-lingwa(i) uffi¢jali tal-Istat Membru li fih id-distributur parallel behsiebu
jgeghidhom fis-suq, fejn il-mezzi inkwistjoni diga ghaddew, fi qbil mal-Artikolu 9
tad-Direttiva 98/79, minn stima ta’ konformita fi Stat Membru iehor u b’lingwa ohra, u b’hekk
ghandhom il-marka CE tal-konformita, u d-distributur parallel iwahhal ma’ dawk il-mezzi tikketta
gdida u istruzzjonijiet dwar l-uzu b’'dik (dawk) il-lingwa(i) uffi¢jali.

36 — Ara punt 48 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

37 — Ara punti 42 u 43 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

38 — Is-sentenza tat-3 ta’ Ottubru 2013 fil-kawza Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626.

39 — GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82.

40 — GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69.

41 — L-Artikolu 17 tad-Direttiva dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro jirregola specifikament il-kwistjoni ta’ twahhil hazin tal-marka CE.
42 — Ara punt 15 ta’ dawn il-Konkluzjonijiet.
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2) Huwa immaterjali jekk l-istruzzjonijiet dwar l-uzu li d-distributur parallel iwahhal mal-mezzi
mqieghda fis-suq fl-Istat Membru ta’ distribuzzjoni jikkorrispondux jew le kelma b’kelma
mal-istruzzjonijiet dwar l-uzu li I-manifattur jipprovdi ma’ dawk il-mezzi meta jqeghidhom fis-suq
f'dak 1-Istat Membru.
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