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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Is-Sitt Awla)

24 ta’ Novembru 2016*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Direttiva 93/42/KEE —
Mezzi medi¢i — Mezzi medici tal-Klassi I (faxex kirurgici) li kienu s-suggett ta’ procedura ta’
evalwazzjoni ta’ konformita mill-fabbrikant — Importazzjoni parallela — Zieda fuq it-tikketta

tal-informazzjoni dwar l-importatur — Procedura ta’ stima addizzjonali ta’ konformita”

Fil-Kawza C-662/15,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Oberlandesgericht Diisseldorf (qorti regjonali superjuri ta’ Diisseldorf, il-Germanja), permezz ta’
de¢izjoni tas-7 ta’ Dicembru 2015, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-14 ta’ Dicembru 2015,
fil-procedura

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Vs
BIOS Medical Services GmbH, li kienet BIOS Naturprodukte GmbH,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Is-Sitt Awla),

komposta minn A. Arabadjiev, li qed jagixxi bhala President tas-Sitt Awla, C. G. Fernlund (Relatur) u S.
Rodin, Imhallfin,

Avukat Generali: E. Sharpston,

Registratur: A. Calot Escobar,

wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG, minn C. Rohnke, avukat,
— ghal BIOS Medical Services GmbH, minn C. Kriiger, avukat,

— ghall-Gvern Germaniz, minn T. Henze u A. Lippstreu, bhala agenti,

— ghall-Gvern Litwan, minn R. Krasuckaité u G. Taluntyté, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn B.-R. Killmann u P. Mihaylova, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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wara li rat id-dec¢izjoni, mehuda wara li nstemghet 1-Avukat Generali, li I-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 1(2)(f) u tal-Artikolu 11
tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993, dwar mezzi medi¢i (GU Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82), kif emendata bid-Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tal-5 ta’ Settembru 2007 (GU L 247, p. 21) (iktar ’il quddiem id-“Direttiva 93/42”).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
(iktar ’il quddiem “L&R”) u BIOS Medical Services GmbH, li kienet BIOS Naturprodukte GmbH (iktar
il quddiem “Bios”), dwar il-bejgh minn din tal-ahhar ta’ faxex kirurgici ffabbrikati minn L&R.

II-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
II-hames u t-tnax-il premessa tad-Direttiva 93/42 huma fformulati kif gej:

“Billi 1-mezzi medi¢i ghandhom jipprovdu lill-pazjenti, lill-utenti u lill-partijiet terzi, livell gholi ta’
protezzjoni u ghandu jikseb il-prestazzjoni specifikat ghalih mill-fabbrikant; billi, ghalhekk,
il-manutenzjoni jew it-titjib tal-livell ta’ protezzjoni miksub fl-Istati Membri huwa wiehed
mill-ghanijiet essenzjali ta’ din id-Direttiva;

[...]

Billi, sabiex tintwera l-konformita mal-htigiet essenzjali u sabiex il-konformita tkun tista’ tigi
vverifikata, ikun tajjeb jekk ikun hemm standards Ewropej ghall-protezzjoni kontra r-riskji asso¢jati
mad-disinn, mal-fabbrikazzjoni u ma’ l-imballagg ta’ mezzi medici; billi dawn Il-istandards armonizzati
Ewropej huma ifformolati minn korpi li jaqghu taht il-ligi privata u ghandhom izommu l-istatus
taghhom bhala testi mhux mandatarji; billi ghal dan il-ghan, il-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u |-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika
(CENELEC) huma rikonnuxti bhala I-korpi kompetenti ghall-adozzjoni ta’ standards armonizzati skond
il-linji ta’ gwida generali dwar il-kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u dawn izzewg korpi ffirmati nhar
it-13 ta’ Novembru 1984;

[...]”

L-Artikolu 1(2)(f) ta’ din id-direttiva jiddefinixxi I-kuncett ta’ “fabbrikant” kif gej:

“[...] il-persuna naturali jew legali bir-responsabbilta tad-disinn, tal-fabbrikazzjoni, ta’ l-imballagg u ta’
l-ittikkettjar ta’ mezz qabel ma dan jiddahhal fis-suq fismu, minghajr ma wiehed jikkunsidra jekk dawn
l-operazzjonijiet isirux minn dik il-persuna stess jew fismu minn terza persuna.

L-obbligi ta’ din id-Direttiva li ghandhom jigu sodisfatti mill-fabbrikanti japplikaw ukoll ghall-persuna

naturali jew legali li tarma, tippakkja, tipprocessa, tirranga u/jew twahhal it-tikketti fuq prodott wiehed
jew aktar diga lesti u/jew taghtihom l-ghan li ghalih huma intenzjonati bhala mezz bil-hsieb li dawn
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jiddahhlu fis-suq fisimha. Dan is-subparagrafu ma japplikax ghall-persuna li, ghalkemm mhiex
fabbrikant fis-sens ta’ l-ewwel subparagrafu, tarma jew taddatta mezz li diga ddahhal fis-suq
ghall-ghan li ghalih huwa intenzjonat ghal pazjent individwali;

[...]”
L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 3 tal-imsemmija direttiva jistipula:

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

1-Artikolu 4(1) tal-istess direttiva jipprevedi:

“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.”

Skont 1-Artikolu 10 tad-Direttiva 93/42:

“1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu 1-passi necessarji sabiex jizguraw li kull informazzjoni li jsiru jafu
biha, skond id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, dwar l-incidenti msemmija isfel li jinvolvu mezz ta’
Klassi I, IIa, IIb u III, tigi rregistrata u evalwata centralment:

(a) kull hsara jew thassir fil-karatteristi¢ci u/jew prestazzjoni ta’ mezz, kif ukoll xi nuqqasijiet
fl-ittekkettjar jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-mewt ta’
pazjent jew ta’ utent jew ghal deterjorazzjoni serja fl-istat ta’ sahha tieghu;

(b) kull raguni teknika jew medika dwar il-karatteristici jew xoghol ta’ mezz ghar-ragunijiet
imsemmija fis-subparagrafu (a), li twassal ghall-irtirar sistematiku ta’ mezz ta’ l-istess tip
mill-fabbrikant.

2. Meta Stat Membru jehtieg li tobba jew istituzzjonijiet jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti b’xi
in¢identi msemmija fil-paragrafu 1, dan ghandu jiehu passi necessarji sabiex jizgura li l-fabbrikant
tal-mezz koncernat, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, jigi notifikat ukoll bl-inc¢ident.

3. Wara li tkun saret evalwazzjoni, jekk ikun possibbli flimkien mal-manifattur jew mar-rapprezentant
awtorizzat tieghu, l-Istati Membri ghandhom, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8, jinfurmaw
immedjatament lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b'mizuri li ttiehdu jew li huma
kkontemplati biex inaqqsu r-rikorrenza ta’ l-in¢identi msemmija fil-paragrafu 1, inkluz informazzjoni
dwar inc¢identi li jista’ jkun hemm.

[...]”

L-Artikolu 11(5) ta’ din id-direttiva jipprovdi:

“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.”
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Skont 1-Artikolu 14b tal-imsemmija direttiva:

“Fejn Stat Membru jikkonsidra, b’rabta ma’ prodott specifiku jew grupp ta’ prodotti, li, sabiex tigi
zgurata l-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta u/jew jigi zgurat li l-htigijiet tas-sahha pubblika jigu
osservati, tali prodotti ghandhom jigu rtirati mis-suq, jew it-tqeghid taghhom fis-suq u t-tqeghid
taghhom ghas-servizz pubbliku ghandu jkun ipprojbit; jew ikun suggett ghal rekwiziti partikulari,
huwa jista’ jiehu kull mizura tranzizzjonali necessarja u ggustifikata.

L-Istat Membru mbaghad ghandu jinforma lill-Kummissjoni u l-Istati Membri l-ohra kollha u
jispecifika ir-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

[I-Kummissjoni ghandha, meta jkun possibbli, tikkonsulta mal-partijiet interessati u l-Istati Membri.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-opinjoni taghha, filwaqt li tindika jekk il-mizuri nazzjonali humiex
iggustifikati jew le. Il-Kummissjoni ghandha tinforma b’ dan lill-Istati Membri kollha u l-partijiet
interessati kkonsultati.

[...]”
L-Artikolu 17(1) tal-istess direttiva jipprevedi:

“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 l-marka CE ta’ konformita meta
jiddahhal fis-suq.”

II-punt 13 tal-Anness I tad-Direttiva 93/42 huwa fformulat kif gej:

“13. Informazzjoni moghtija mill-fabbrikant

13.1.Kull mezz ghandu jkun akkumpanjat mill-informazzjoni mehtiega sabiex jintuza minghajr periklu
u b'mod tajjeb, waqt li jittieched kont tat-tahrig u l-gharfien tal-konsumaturi potenzjali, u biex jigi
identifikat dak li jimmanifattura.

Din l-informazzjoni tinkludi d-dettalji fuq it-tikketta u t-taghrif fl-istuzzjonijiet ghall-uzu.

Sa fejn ikun prattikabbli u xieraq, l-informazzjoni mehtiega sabiex il-mezz jintuza minghajr
perikolu ghandha tidher fuq il-mezz stess u/jew l-imballagg ghal kull unita jew, fejn ikun xieraq,
fuq il-pakketti tal-bejgh. Jekk l-imballagg individwali ta’ kull unita ma jkunx prattikabbli,
l-informazzjoni ghandha tidher fil-ktejjeb li jigi ma’ mezz wiehed jew aktar. [...]

13.3.1t-tikketta ghandu jkollha d-dettalji li gejjin:
(a) l-isem jew l-isem tan-negozju u l-indirizz tal-manifattur. Ghall-mezzi importati [fl-Unjoni
Ewropea], minhabba d-distribuzzjoni taghhom [fl-Unjoni], it-tikketta, jew l-ippakkjar ta’
barra, jew l-istruzzjonijiet ghall-uzu, ghandu jkollhom wukoll Il-isem u l-indirizz

tar-rapprezentant awtorizzat meta l-manifattur m’ghandux post registrat ghan-negozju
[fl-Unjoni];

(b) id-dettalji strettament necessarji sabiex il-konsumatur jidentifika 1-mezz u l-kontenut ta’
l-ippakkjar spec¢jalment ghall-utenti;

(¢) fejn huwa xieraq, il-kelma ‘STERILI’;
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(d) fejn huwa xieraq, il-kodici tal-lott, bil-kelma 'LOTT’ qabel, jew in-numru serjali;

(e) fejn huwa xieraq, indikazzjoni tad-data sa liema l-mezz jista’ jintuza, b’sigurta, imfissra bhala
s-sena u x-xahar; [...]

13.4.Jekk l-ghan li ghali huwa intenzjonat il-mezz mhuwiex ovvju ghall-utent, il-fabbrikant ghandu
jiddikjara dan b’'mod car fuq it-tikketta u fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

13.5 Kull meta jkun ragjonevoli u prattikabbli, il-mezz u l-komponenti li jinqalghu ghandhom ikunu
identifikati, fejn huwa xieraq skond il-lott, sabiex tithalla kull azzjoni xierqa ghall-kxif ta’ xi riskju
potenzjali mill-mezz u mill-komponenti li jinqalghu. [...]”

L-Anness IX tad-Direttiva 93/42, taht il-punt 1.4 tat-Titolu III, huwa redatt kif gej:
“Kull mezz mhux invaziv li jigi fkuntatt ma’ gilda feruta:

— huwa ta’ Klassi I jekk huwa intenzjonat sabiex jintuza bhala ostakolu mekkaniku,
ghall-kompressjoni jew ghall-assorbiment ta’ effuzjonijiet,

Id-dritt nazzjonali

L-Artikolu 6(1) tal-Gesetz iiber Medizinprodukte (ligi dwar il-mezzi medic¢i, BGB1. 2002 I, p. 3146,
iktar il quddiem 1-“MPG”) huwa fformulat kif gej:

“Il-mezzi medi¢i, minbarra mezzi maghmula skont il-htiega, il-mezzi medic¢i ta’ produzzjoni proprja,
il-mezzi medi¢i msemmija fl-Artikolu 11(1), kif ukoll il-mezzi medici intizi ghall-evalwazzjoni klinika
jew il-mezzi ghad-dijanjostika in vitro, intizi ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni, jistghu jitpoggew
fis-suq jew jiddahhlu fis-servizz fil-Germanja biss jekk igibu il-marka CE prevista fl-ewwel sentenza
tal-paragrafu 2, u fl-ewwel sentenza tal-paragrafu 3. [...]”

L-Artikolu 6(2) tal-MPG jipprovdi:

“Il-mezzi medici jistghu jgibu l-marka CE biss meta l-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 7, li
huma applikabbli ghalihom fid-dawl tad-destinazzjoni taghhom, huma ssodisfatti u meta tkun twettqet
procedura ta’ stima tal-konformita prevista ghall-mezz mediku inkwistjoni, skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti bir-regolament [dwar il-mezzi medici] imsemmi fl-Artikolu 37(1) [tal-MPG].”

L-Artikolu 7(1) tal-MPG jispecifika:

“II-htigijiet essenzjali huma, ghall-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem, il-htigijiet
tal-Anness 1 tad-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE, tal-20 ta’ Gunju 1990, dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medic¢i attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem [GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 10, p. 154], kif emendata l-ahhar mill-Artikolu 1
tad-Direttiva [2007/47]; ghall-mezzi medic¢i dijanjosti¢ci in vitro, il-htigijiet tal-Anness I
tad-Direttiva [98/79/KE, tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Ottubru 1998, dwar il-mezzi
medic¢i dijanjosti¢i in vitro (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 21, p. 319)]; u
ghall-mezzi medic¢i l-ohrajn, il-htigijiet tal-Anness I tad-Direttiva [93/42] fil-verzjoni taghhom
applikabbli rispettivament.”
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L-Artikolu 7(4) tal-Verordnung iiber Medizinprodukte (regolament dwar il-mezzi medici,
BGBI. 2001 I, p. 3854) jipprevedi:

“Ghall-mezzi medici tal-Klassi I, minbarra 1-mezzi msemmija fil-paragrafi 5 u 9, il-fabbrikant ghandu
jwettaq il-procedura msemmija fl-Anness VII tad-Direttiva [93/42].”

Il-kawza principali u d-domanda preliminari

L&R tiffabbrika faxex kirurgici sterili. Fuq l-imballagg hemm indikat li L&R hija 1-fabbrikant ta’ dawn
il-prodotti. L&R ghamlet dikjarazzjoni ta’ konformita ta’ dawn il-mezzi medici tal-Klassi I, li jgibu
marka CE.

Bios takkwista fi Stati Membri ohrajn il-prodotti ffabbrikati minn L&R bil-ghan li timportahom
fil-Germanja u terga’ tbighhom. Ghal dan il-ghan, Bios twahhal fuq l-imballagg originali tikketta li
tidentifikaha bhala responsabbli ghat-tqeghid fis-suq fil-Germanja u li tindika l-indirizzi postali u
elettronici taghha kif ukoll in-numri tat-telefon u tal-fax taghha. It-tikketta tinkludi wkoll, fil-forma ta’
barcodes, in-“numru farmakologiku ¢entrali” ta’ Bios. Il-qorti tar-rinviju tindika li dan in-numru, li ma
huwa previst mill-ebda mizura legizlattiva jew regolatorja fil-Germanja, huwa intiz li jiffacilita
l-operazzjonijiet kontabbli tal-farmaciji, tal-fond ta’ mard kif ukoll tal-bejjieha bl-ingrossa.
L-indikazzjonijiet l-ohrajn kollha li jidhru fuq l-imballagg originali tal-prodott jibqghu vizibbli,
minbarra n-numru farmakologiku ¢entrali ta’ L&R jew tal-kumpannija ta’ distribuzzjoni li hija affiljata
maghha.

L&R tqis li Bios agixxiet illegalment meta biddlet 1-imballagg ta’ prodott li jgib marka CE minghajr ma
wettqet evalwazzjoni ulterjuri ta’ konformita. Hija bdiet azzjoni intiza li ggieghel lil Bios twaqqaf
l-attivitajiet taghha, azzjoni li giet michuda fl-ewwel istanza.

Adita Db’appell minn din id-decizjoni, il-qorti tar-rinviju tqis li r-rizultat tal-kawza jiddependi
mill-interpretazzjoni tad-Direttiva 93/42. Mill-ispjegazzjonijiet ipprovduti minn din il-qorti jirrizulta li
L&R targumenta li Bios kisret I-Artikolu 6 tal-MPG, li jittrasponi 1-Artikolu 17 tad-Direttiva 93/42.

Il-qorti tar-rinviju ghandha quddiemha l-kwistjoni ta’ jekk is-semplici twahhil tat-tikketta deskritta
iktar ’il fuq jimponix fuq l-importatur parallel l-obbligu li jwettaq stima tal-konformita fis-sens
tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42.

Fil-kuntest tal-procedura quddiem il-qorti tar-rinviju, L&R invokat il-kuncett ta’ “fabbrikant”, iddefinit
fl-Artikolu 1(2)(f) tad-Direttiva 93/42 sabiex targumenta li Bios ghandha titqies bhala fabbrikant meta
hija twahhal tikketta li ggib numru farmakologiku centrali gdid.

Il-qorti tar-rinviju tqis madankollu li tali approcc igib ir-riskju li jigi ppregudikat il-prin¢ipju ta’
moviment hieles stipulat fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 93/42 meta l-bidla tat-tikketta ma hijiex marbuta
mal-aspetti ta’ sigurta u ta’ ezekuzzjoni tal-mezz inkwistjoni. Din il-qorti ghandha xi dubji li t-tikketta
mwahhla minn Bios tqajjem problema ta’ sigurta sa fejn l-informazzjoni mehtiega mill-punt 13
tal-Anness I tad-Direttiva 93/42, b’'mod partikolari l-identita tal-fabbrikant u n-numru tal-lott, jibqghu
jingraw, minghajr il-pubbliku ma jkun jista’ jinghata x’jithem li Bios hija l-fabbrikant tal-prodott
inkwistjoni.
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F'dawn i¢-¢irkustanzi, 1-Oberlandesgericht Diisseldorf (qorti regjonali superjuri ta’ Diisseldorf,
il-Germanja) iddecidiet li tissospendi l-proc¢eduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja
d-domanda preliminari li jmiss:

“L-Artikolu 1(2)(f), 1-Artikolu 11, il-punt 13 tal-Anness I, u l-ahhar in¢iz tal-punt 3 tal-Anness VII
[tad-Direttiva 93/42], ghandhom jigu interpretati fis-sens li pro¢edura gdida tal-istima tal-konformita
hija necessarja sabiex jitqassam mezz mediku tal-klassi I, li kien suggett ghal procedura tal-istima
tal-konformita u li kien debitament inghata I-marka CE mill-fabbrikant, meta t-taghrif dwar in-numru
farmakologiku centrali fuq il-pakkett estern tal-mezz mediku kien gie mghotti bit-twahhil ta’ tikketta li
fiha data dwar l-importatur u n-numru farmakologiku centrali assenjat lilu, bit-taghrif l-iehor jibqa’
vizibbli?”

Fuq id-domanda preliminari

Il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 1(2)(f) u l-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42
ghandhomx jigu interpretati fis-sens li huma jimponu fuq importatur parallel ta’ mezz mediku, bhal
dak inkwistjoni fil-kawza principali, li jgib marka CE u li kien is-suggett ta’ stima tal-konformita
fis-sens tal-imsemmi Artikolu 11, li jwettaq stima mill-gdid intiza li tikkonferma I-konformita
tal-informazzjoni li tippermetti li jigi identifikat dak li jzid ghat-tikketta ta’ dan il-mezz bil-ghan li
jitpogga fis-suq tal-Istat Membru ta’ importazzjoni.

Sabiex tinghata risposta ghad-domanda maghmula, huwa utli jitfakkru l-obbligi imposti
mid-Direttiva 93/42 fuq il-fabbrikanti u fuq il-persuni l-ohrajn imsemmija fl-Artikolu 1(2)(f) ta’ din
id-direttiva ghall-finijiet tal-istima tal-konformita prevista fl-Artikolu 11 tal-imsemmija direttiva ghal
mezz mediku, bhal dak inkwistjoni fil-kawza principali.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li d-Direttiva 93/42, li tikkostitwixxi mizura ta’ armonizzazzjoni
adottata skont l-Artikolu 100 A tat-Trattat KE (li sar l-Artikolu 95 KE), hija intiza li tiffavorixxi
I-moviment hieles tal-mezzi medi¢i konformi mal-htigijiet ta’ din id-direttiva sabiex jissostitwixxu
d-diversi mizuri legizlattivi, regolatorji u amministrattivi fis-sehh fl-Istati Membri li joholqu ostakoli
ghal-libertd tal-kummeré¢ (sentenzi tal-14 ta’ Gunju 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05,
EU:C:2007:337, punt 51, u tad-19 ta’ Novembru 2009, Nordiska Dental, C-288/08, EU:C:2009:718,
punt 20).

Id-Direttiva 93/42 tarmonizza l-htigijiet essenzjali li ghandhom jissodisfaw il-mezzi medici li jagghu
taht il-kamp ta’ applikazzjoni taghha. Dawn il-mezzi, ladarba jkunu konformi mal-istandards
armonizzati u ¢certifikati skont il-proceduri previsti fdin id-direttiva, ghandhom jigu prezunti li huma
konformi ma’ dawn il-htigijiet essenzjali u, ghaldaqgstant, jitqiesu bhala xierqa ghall-uzu li huma intizi
ghalih (sentenza tal-14 ta’ Gunju 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, punt 42).

Ghal din il-ghan, 1-Artikolu 17(1) tad-Direttiva 93/42 jipprevedi li 1-mezzi kollha, minbarra dawk
maghmula skont il-htiega u dawk intenzjonati ghal investigazzjonijiet klinic¢i, li huma megqjusa li
jissodisfaw il-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ta’ din id-direttiva, ghandu jkollhom il-marka
CE ta’ konformita meta jitqieghdu fis-suq. L-Artikolu 4(1) tal-imsemmija direttiva jipprojbixxi
lill-Istati Membri li jostakolaw it-tqeghid fis-suq tal-mezzi li jgibu I-marka CE li tindika li dawn ikunu
gew suggetti ghal stima tal-konformita taghhom konformement mal-Artikolu 11 tal-istess direttiva.

Ghaldagstant, minn dawn id-dispozizzjonijiet jirrizulta li 1-mezzi medic¢i li l-konformita taghhom
mal-htigijiet essenzjali tad-Direttiva 93/42 giet evalwata skont wahda mill-proceduri previsti
fl-Artikolu 11 ta’ din id-direttiva u li jgibu marka CE, ghandhom jibbenefikaw mill-moviment liberu
fl-Unjoni kollha, minghajr ma Stat Membru jkun jista’ jezigi li tali prodott ikun suggett ghal
procedura gdida ta’ stima tal-konformitd (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-14 ta’ Gunju 2007,
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Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, punt 42). Din hija r-raguni ghaliex id-Direttiva 93/42 ma
tipprevedi ebda mekkanizmu ta’ stima ta’ konformita addizzjonali ghal, jew sabiex jikkompleta, dawk
previsti fl-Artikolu 11 ta’ din id-direttiva.

Il-qorti tar-rinviju tistaqsi madankollu jekk, bhalma tallega L&R, ghal ragunijiet relatati mas-sigurta
tal-pazjenti, l-importatur parallel li jbiddel it-tikketta ta’ mezz mediku billi jzid informazzjoni li
tippermetti li jigi identifikat ghandux jigi assimilat ma’ fabbrikant u, konsegwentement, jipprocedi ghal
stima addizjonali ta’ konformita.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li l-obbligu li titwettaq l-istima tal-konformita prevista
fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42 huwa indirizzat lejn il-fabbrikanti biss. L-Artikolu 1(2)(f) ta’ din
id-direttiva jsemmi, fkull wiehed miz-zewg paragrafi tieghu, xi kategoriji ta’ persuni li ghandhom
il-karatteristika komuni li jpoggu mezz fis-suq fisimhom stess. Meta, f'sitwazzjoni bhal dik inkwistjoni
fil-kawza principali, persuna tixtri fi Stat Membru xi mezzi medi¢i wara li jkunu tpoggew fis-suq
fl-Unjoni mill-fabbrikant taghhom sabiex sussegwentement jerga’ jbighhom fi Stat Membru iehor
fisem dan tal-ahhar, minghajr ma jbiddel l-ippakkjar taghhom jew il-prezentazzjoni originali taghhom
hlief billi jwahhal tikketta li tindikah bhala responsabbli ghat-tpoggija fis-suq billi tindika d-dettallji
tieghu u kodici intiza li tidentifika dawn il-mezzi, din il-persuna ma tistax titqies li ppakkjat mill-gdid
jew poggiet dawn il-mezzi fis-suq “fisimha”.

Ptali cirkustanzi, I-importatur parallel ta’ mezzi medici, fin-nuqqas li jikkummerc¢jalizza dawn il-mezzi
fismu, ma jistax jitqies li jaqa’ taht l-Artikolu 1(2)(f) tad-Direttiva 93/42. Konsegwentement, dan
l-importatur ma jistax jigi obbligat jissuggetta l-mezzi inkwistjoni ghal procedura gdida ta’ stima
tal-konformita skont 1-Artikolu 11 ta’ din id-direttiva.

Fis-sitwazzjoni stess meta jista’ jigi kkonstatat li certi mezzi medici li jgibu marka CE jistghu jgibu riskji
ghas-sahha jew ghas-sigurta, ghandu jitfakkar li l-prezunzjoni ta’ konformita mal-htigijiet essenzjali
tad-Direttiva 93/42 li tirrizulta mill-marka CE tista’ tigi kkonfutata.

B'mod partikolari, 1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42 jimponi fuq l-Istati Membri li jkunu kkonstataw
riskji ghas-sahha u/jew ghas-sigurta tal-pazjenti, tal-utenti jew, skont il-kaz, ta’ persuni ohrajn, riskji
marbuta mal-mezzi medic¢i c¢certifikati bhala konformi ma’ din id-direttiva, l-obbligu li jiehdu l-mizuri
provvizorji xierqa kollha sabiex jirtiraw dawn il-mezzi medi¢i mis-suq u sabiex jipprojbixxu jew
jirrestringu t-tqeghid taghhom fis-suq jew fis-servizz. F'dawn ic-¢irkustanzi, l-Istat Membru kkon¢ernat
huwa, skont din l-istess dispozizzjoni, obbligat jinnotifika immedjatament lill-Kummissjoni Ewropea
bil-mizuri adottati, filwaqt li jispecifika r-ragunijiet ghalfejn ittiehdu dawn tal-ahhar. Skont
il-paragrafu 2 tal-istess artikolu, din tal-ahhar, min-naha taghha, hija obbligata tezamina jekk dawn
il-mizuri provvizorji humiex iggustifikati u, jekk dan ikun il-kaz, hija ghandha tinforma b’dan
immedjatament lill-Istat Membru li ha l-inizjattiva ta’ dawn il-mizuri kif ukoll lill-Istati Membri
l-ohrajn (ara s-sentenzi tal-14 ta’ Gunju 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, punt 46,
u tad-19 ta’ Novembru 2009, Nordiska Dental, C-288/08, EU:C:2009:718, punt 24).

Dan il-mekkanizmu ta’ salvagwardja huwa kkompletat bil-proc¢edura ta’ vigilanza prevista fl-Artikolu 10
tad-Direttiva 93/42. Din timponi fuq l-Istati Membri l-obbligu li jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex
l-informazzjoni migjuba ghall-konoxxenza taghhom dwar inc¢identi marbuta ma’ mezz
tal-Klassijiet I, IIa, IIb jew III, b’'mod partikolari, ma’ “kull hsara jew [ma’] thassir fil-karatteristici
u/jew prestazzjoni ta’ mezz, kif ukoll [ma’] xi nuqqasijiet fl-ittekkettjar jew fl-istruzzjonijiet ghall-uzu li
jistghu jwasslu jew li setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew ta’ utent jew ghal deterjorazzjoni serja
fl-istat ta’ sahha tieghu” tkun is-suggett ta’ registrazzjoni u ta’ evalwazzjoni ¢entralizzata u li jinformaw
immedjatament lill-Kummissjoni bil-mizuri li huma hadu jew bi hsiebhom jiehdu sabiex inaqqsu kemm
jista’ jkun ir-ripetizzjoni ta’ dawn l-incidenti.
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Barra minn hekk, skont 1-Artikolu 14b tad-Direttiva 93/42, dwar mizuri partikolari li jimmonitorjaw
is-sahha, Stat Membru li jqis, f'dak li jirrigwarda prodott jew grupp partikolari ta’ prodotti, li hemm
lok, ghall-harsien tas-sahha u ghas-sigurta tal-pazjenti u/jew sabiex jizgura li 1-htigijiet tas-sahha
pubblika jigu osservati, li jirtira dawn il-prodotti mis-suq jew li jipprojbixxi, jirrestringi jew jissuggetta
ghal htigijiet partikolari, it-tqeghid taghhom fis-suq, jista’ jiehu l-mizuri tranzitorji kollha mehtiega u
ggustifikati. L-Istat Membru kkonc¢ernat huwa ghaldagstant marbut jinforma lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri 1-ohrajn b’dan, billi jindika r-ragunijiet ghad-dec¢izjoni tieghu.

II-kombinazzjoni ta’ dawn il-proceduri ta’ salvagwardja, ta’ vigilanza u li jimmonitorjaw is-sahha
jippermettu ghaldagstant li jigu protetti s-sahha u s-sigurta tal-persuni, filwaqt li tigi limitata 1-hsara
ghall-moviment liberu tal-merkanzija li ggib l-applikazzjoni ta’ mizuri nazzjonali li jimponu fuq
l-importatur l-obbligu li jwettaq stima tal-konformita fuq il-bidliet li huwa jaghmel fuq it-tikketta ta’
mezz mediku li diga jgib marka CE.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghad-domanda maghmula ghandha tkun li
I-Artikolu 1(2)(f) u 1-Artikolu 11 tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42, ghandhom jigu interpretati fis-sens li
huma ma jimponux fuq importatur parallel ta’ mezz mediku, bhal dak inkwistjoni fil-kawza principali,
li jgib marka CE u li kien is-suggett ta’ stima tal-konformita fis-sens tal-imsemmi Artikolu 11, l-obbligu
li jwettaq stima gdida intiza li tikkonferma I-konformita tal-informazzjoni li tippermetti li jigi
identifikat, li huwa jzid mat-tikketta ta’ dan il-mezz bil-ghan li jitpogga fis-suq tal-Istat Membru ta’
importazzjoni.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, il-Qorti tal-Gustizzja (Is-Sitt Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 1(2)(f) u I-Artikolu 11 tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993,
dwar mezzi medic¢i, kif emendata bid-Direttiva 2007/47/KE, tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tal-5 ta’ Settembru 2007, ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma ma jimponux
fuq importatur parallel ta’ mezz mediku, bhal dak inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, li jgib marka
CE u li kien is-suggett ta’ stima tal-konformita fis-sens tal-imsemmi Artikolu 11, l-obbligu li
jwettaq stima gdida intiza li tikkonferma l-konformita tal-informazzjoni li tippermetti li jigi
identifikat, li huwa jzid mat-tikketta ta’ dan il-mezz bil-ghan li jitpogga fis-suq tal-Istat Membru
ta’ importazzjoni.

Firem
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