SENTENZA TA’ L-14.6.2007 — KAWZA C-6/05

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla)
14 ta’ Gunju 2007 "°

Fil-kawza C-6/05,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skond 1-Artikolu 234 KE,
imressqa mis-Symvoulio tis Epikrateias (il-Grecja), permezz ta’ decizjoni tas-17 ta’
Novembru 2004, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fil-5 ta’ Jannar 2005, fil-proc¢edura

Medipac-Kazantzidis AE,

A\

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

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla),

komposta minn P. Jann, President ta’ I-Awla, K. Lenaerts, E. Juhasz (Relatur),
K. Schiemann u M. Ilesié, Imhallfin,

* Lingwa tal-kawza: il-Grieg.
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Avukat Generali: E. Sharpston,
Registratur: L. Hewlett, Amministratur Prin¢ipali,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-22 ta’ Gunju 2006,

wara li rat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Medipac-Kazantzidis AE, minn K. Giannakopoulos, dikigoros,

— ghal Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS), minn V. Chasouraki-Damanaki,
dikigoros, u M. Ntourountakis, direttur,

— ghall-Gvern Grieg, minn S. Spyropoulos kif ukoll minn Z. Chatzipavlou u
D. Tsagkaraki, bhala agenti,

— ghall-Gvern Awstrijak, minn M. Fruhmann, bhala agent,

— ghall-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej, minn M. Patakia u X. Lewis,
bhala agenti,

wara li semghet il-Konkluzjonijiet ta’ I-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-
21 ta’ Novembru 2006,
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taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill 93/36/KEE, ta’ 1-14 ta’ Gunju 1993, li tikkoordina I-proceduri ghall-ghoti ta’
kuntratti pubbli¢i ta’ provvista (GU L 199, p. 1), kif emendata bid-Direttiva, 97/52/
KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-13 ta’ Ottubru 1997 (GU L 328, p-1,
iktar ’il quddiem id-“Direttiva 93/36”), kif ukoll tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE
ta’ I-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i (GU L 169, p. 1), kif emendata bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tad-29 ta’
Settembru 2003 (GU L 284, p. 1, iktar ’il quddiem id-“Direttiva 93/42”).

Din it-talba giet ipprezentata mis-Symvoulio tis Epikrateias (il-Kunsill ta’ I-Istat
Grieg) fil-kuntest ta’ kawza bejn il-kumpannija Medipac-Kazantzidis AE (iktar ’il
quddiem “Medipac”) u Venizeleio-Pananeio (PE.S.Y. KRITIS) (iktar il quddiem
“Venizeleio-Pananeio”), li hu l-isptar generali ta’ Heraklion, fir-rigward ta’ sejha ghal
offerti mahruga minn dan ta’ l-ahhar u li fiha ppartecipat din il-kumpannija.

II-kuntest guridiku

Il-legizlazzjoni Komunitarja

L-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 93/36 jistipula:
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“a) It-Titoli II, III u IV u I-Artikoli 6 u 7 ghandhom jghoddu ghall-kuntratti ta’

b)

[...

d)

provvisti pubbli¢i moghtija:

i) mill-awtoritajiet kontraenti msemmija fl-Artikolu 1(b), [...] fejn il-valur
stmat nett mit-taxxa fuq il-valur mizjud (VAT) ma jkunx inqas minn I-
ekwivalenti f’[EUR] ta’ 200 000 drittijiet specjali ta’ gbid (SDRs);

[...]

Din id-Direttiva ghandha tghodd ghal kuntratti ta’ provvisti pubbli¢i li I-valur
stmat taghhom huwa dqas jew aktar mil-livell minimu msemmi fiz-zmien tal-
pubblikazzjoni ta’ I-avviz f’konformita ma’ 1-Artikolu 9(2);

II-livelli minimi preskritti fis-subparagrafu (a) u l-valuri tal-livelli minimi
[fEUR] u f’'muniti nazzjonali ghandhom jigu ppubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali
tal-Komunitajiet Ewropej fil-bidu tax-xahar ta’ Novembru ta’ wara ir-revizjoni
preskritta fl-ewwel paragrafu tas-subparagrafu (¢).”

Il-valur tal-limiti previsti mid-Direttivi dwar il-kuntratti pubbli¢i applikabbli mill-1
ta’ Jannar 2002 gie ppubblikat fil-Gurnal Uffiéjali tal-Komunitajiet Ewropej tas-27
ta’ Novembru 2001 (GU C 332, p. 21). Jirrizulta mill-iskeda li tinsab fil-punt 1 ta’ dan
id-dokument li 1-valur ta’ 200 000 SDR huwa ekwivalenti ghal EUR 249 681.
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It-tielet, il-hames, it-tmien, it-tlettax, is-sbatax u l-wiehed u ghoxrin premessi tad-
Direttiva 93/42 jistipulaw:

“Billi d-dispozizzjonijiet nazzjonali ghas-sigurta u l-protezzjoni tas-sahha ta’
pazjenti, utenti u, fejn ikun xieraq, persuni ohra, dwar l-uzu ta’ mezzi medici
[apparat mediku], ghandhom jigu armonizzati sabiex jiggarantixxu l-moviment
liberu ta’ dawn il-mezzi [dan l-apparat] fis-suq intern;

[...]

Billi I-mezzi medic¢i [[-apparat mediku] 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, bmod konformi mal-prin¢ipji stabbiliti fir-risoluzzjoni tal-Kunsill tas-7 ta’
Mejju 1985 dwar avvicinament gdid lejn l-armonizzazzjoni u l-istandardizzazzjoni
teknika [...], regoli dwar id-disinn u l-fabbrikazzjoni ta’ mezzi medi¢i [apparat
mediku] ghandhom ikunu limitati ghad-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-harsien tal-
htigiet essenzjali; billi, minhabba li huma essenzjali, dawn il-htigiet ghandhom jiehdu
post id-dispozizzjonijiet nazzjonali korrispondenti; billi 1-htigiet essenzjali ghand-
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hom jigu applikati b’diskrezzjoni sabiex jigi kkunsidrat il-livell teknologiku fis-sehh
fiz-zmien tas-disinn u l-konsiderazzjonijiet tekni¢i u ekonimic¢i kompatibbli ma’
livell gholi ta” protezzjoni tas-sahha u tas-sigurta;

Billi, ghall-ghan ta’ din id-Direttiva, standard armonizzat huwa specifikazzjoni
teknika (Dokument Ewropew ghall-istandard jew ghall-armonizzazzjoni) adottata,
fuq mandat tal-Kummissjoni, minn wiehed minn dawn il-korpi [CEN (Kumitat
Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni u Cenélec (Kumitat Ewropew ghall-Istandardiz-
zazzjoni Elettroteknika)], jew mit-tnejn skond id-Direttiva tal-Kunsill 83/189/KEE
tat-28 ta’ Marzu 1983 li tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-
qasam ta’ standards u regolamenti teknici [...], u b’mod konformi mal-linji ta’ gwida
generali [ghall-kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u dawn iz-zewg korpi, iffirmati
fit-13 ta’ Novembru 1984]; [...] billi, ghal setturi specifici, dak li diga hemm fis-sehh
fil-forma ta’ monografi tal-Farmakopea Ewropea ghandu jiddahhal fl-istruttura ta’
din id-Direttiva; billi, ghalhekk, bosta monografi tal-Farmakopea Ewropea
ghandhom jitqiesu dags I-istandards armonizzati imsemmija fugq;

Billi mezzi medi¢i [apparat mediku] ghandhom, bhala regola generali, ikollhom I-
marka CE sabiex jindikaw il-konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
sabiex ikunu jistghu jkollhom moviment liberu fil-Komunita u sabiex ikun jista’
jiddahhal fis-servizz b’'mod konformi ma’ I-ghan li ghalih huwa intenzjonat;
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Billi I-protezzjoni tas-sahha u [-kontrolli assocjati jistghu jsiru iktar effettivi permezz
ta’ sistemi ta’ vigilanza tal-mezzi medici [ta’ l-apparat mediku] li huma integrati fuq
livell Komunitarju”.

Skond l-Artikolu 1(1) taghha, id-Direttiva 93/42 ghandha tapplika ghal apparat
mediku u ghall-accessorji tieghu. Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, l-accessorji
jitgiesu bhala apparat mediku ghalih.

Skond I-Artikolu 2 tad-Direttiva 93/42, 1-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri
kollha necessarji sabiex l-apparat mediku jkun jista’ jitqieghed fis-suq u/jew fis-
servizz biss jekk jissodisfa I-htigijiet imsemmija f’din id-Direttiva meta huwa jkun gie
debitament ipprovdut u huwa installat, mantnut u uzat korrettement b’'mod
konformi ma’ l-ghan li ghalih huwa intenzjonat.

Skond 1-Artikolu 3 ta’ din id-Direttiva, l-apparat mediku ghandu jissodisfa 1-htigijiet
essenzjali stabbiliti fl-Anness I ta’ din id-Direttiva li japplikaw ghalih, billi jittiehed in
kunsiderazzjoni l-ghan li ghalih huwa intenzjonat.

L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 93/42 jipprojbixxi lill-Istati Membri milli jostakolaw,
fit-territorju taghhom, it-tqeghid fis-suq u fis-servizz ta’ l-apparat mediku li ghandu
l-marka CE, prevista fl-Artikolu 17 ta’ din l-istess Direttiva, li tindika li l-apparat
kien suggett ghal stima tal-konformita tieghu ma’ I-Artikolu 11 ta’ din id-Direttiva.

Skond 1-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 93/42, [-Istati Membri ghandhom jippresumu 1-
konformita mal-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 tad-Direttiva ta’ l-apparat
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mediku li jossodisfa I-istandards nazzjonali relevanti adottati b’'mod konformi ma’ I-
istandards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fil-Gurnal Ufficjali
tal-Komunita Ewropea.

Il-paragrafu 2 ta’ l-Artikolu 5 jispecifika li, ghall-finijiet tad-Direttiva 93/42, ir-
referenza ghall-istandards armonizzati tinkludi wkoll il-monografi tal-Farmakopea
Ewropea dwar b'mod partikolari suturi kirurgic¢i li r-referenzi taghhom gew
ippubblikati fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunita Ewropea.

L-Artikolu 5(3) tad-Direttiva 93/42 jirreferi ghall-Artikolu 6(2) ta’ din id-Direttiva
fir-rigward tal-proc¢edura li ghandha tigi adottata mill-Istati Membri li jqisu li 1-
istandards armonizzati ma jissodisfawx ghal kollox il-htigijiet essenzjali msemmija
fl-Artikolu 3 ta’ din id-Direttiva.

L-Artikolu 8 ta’ din id-Direttiva, intitolat “Klawsola tas-sigurta”, jistipula kif gej:

“1. Meta Stat Membru jac¢certa li I-mezz [l-apparat] imsemmi fl-Artikolu 4(1) u (2)
it-tieni inciz, meta dan jigi armat b’'mod korrett u mantnut u wzat skond l-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 [I-apparat] 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:

a) nuqqas li jigu sodisfatti 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3;
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b) l-applikazzjoni mhux korretta ta’ 1-istandards imsemmija fl- Artikolu 5, jekk ikun
sostnut li [-istandards gew applikati;

¢) nuqqasijiet fl-istandards stess.

[I-Kummissjoni ghandha tibda tikkonsulta mal-partijiet konc¢ernati 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 I-
inizjattiva u lill-Istati Membri [-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 Zzmien xahrejn jekk 1-Istat Membru li jkun
ha d-dec¢izjoni jkun bi hsiebu jzommbha u ghandha tibda I-pro¢eduri 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 fil-Komunita.

3. Meta mezz [apparat] li ma jikkonformax ikollu 1-marka CE, 1-Istat Membru
kompetenti ghandu jiehu l-azzjoni xierqa kontra kull min wahhal dik il-marka u
ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra b’dan.
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4. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li I-Istati Membri jibqghu infurmati bil-progress
u r-rizultati ta’ din il-pro¢edura.”

L-Artikolu 10 tad-Direttiva 93/42 jistipula li:

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

a) kull hsara jew thassir fil-karatteristici u/jew prestazzjoni ta’ mezz [apparat], 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
[apparat] ghar-ragunijiet imsemmija fis-subparagrafu (a), li twassal ghall-irtirar
sistematiku ta’ mezz [apparat] ta’ l-istess tip mill-fabbrikant.

2. Meta Stat Membru jehtieg li tobba jew istituzzjonijiet jinformaw lill-awtoritajiet
kompetenti bxi in¢identi msemmija fil-paragrafu 1, dan ghandu jiehu passi
necessarji sabiex jizgura li [-fabbrikant tal-mezz [apparat] koncernat, jew ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita, jigi notifikat ukoll bl-
in¢ident.

I- 4599



15

16

SENTENZA TA’ L-14.6.2007 — KAWZA C-6/05

3. Wara li jwettaq stima, jekk possibbli flimkien mal-fabbrikant, 1-Istat Membru
ghandu, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8, jinforma mal-ewwel lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri l-ohra bl-in¢identi msemmija fil-paragrafu 1 li ghalihom
ikunu ttiehdu jew ikunu qeghdin jigu kkunsidrati mizuri rilevanti.”

L-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42 jirregola l-procedura ta’ stima tal-konformita ta’ I-
apparat mediku mal-htigijiet ta’ din id-Direttiva. Ghal dan il-ghan, kif issemmi I-
hmistax-il premessa ta’ din id-Direttiva, 1-apparat mediku huwa maqsum f’erba’
klassijiet ta” prodotti u I-kontrolli li dawn il-prodotti huma suggetti ghalihom huma
progressivament aktar stretti abbazi tal-vulnerabbilta tal-gisem tal-bniedem u billi
jittiehdu in kunsiderazzjoni r-riskji potenzjali li jirrizultaw mid-disinn tekniku ta’
dan l-apparat kif ukoll mill-fabbrikazzjoni tieghu.

L-Artikolu 14b ta’ din id-Direttiva jistipula li:

“Fejn Stat Membru jikkonsidra, f’dak li ghandu x’jagsam ma’ prodott jew grupp ta’
prodotti partikolari, li, sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tas-sahha u tas-sigurezza u/
jew biex jizgura illi 1-htigiet tas-sahha pubblika jkunu osservati skond I-Artikolu 36
tat-Trattat, id-disponibbilita ta’ dawn il-prodotti ghandha tigi projbita, ristretta jew
soggetta ghal htigiet partikolari, jista’ jiehu kull mizura transitorja mehtiega u
gustifikata. Ghandu mbaghad jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri [-ohra
kollha, filwaqt li jaghti r-ragunijiet dwar id-decizjoni tieghu. II-Kummissjoni
ghandha, kull meta jkun possibbli, tikkonsulta mal-partijiet interessati u ma’ 1-Istati
Membri u, fejn il-mizuri nazzjonali jkunu gustifikati, tadotta 1-mizuri tal-Komunita
mehtiega skond il-pro¢edura li hemm referenza ghaliha fl-Artikou 7(2).”

I- 4600



17

18

MEDIPAC — KAZANTZIDIS

Skond 1-Artikolu 17(1) tad-Direttiva 93/42, l-apparat mediku, ghajr apparat
maghmul skond l-ordni u dak intenzjonat ghal investigazzjonijiet klini¢i, li huwa
megqjus li jissodisfa I-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ta’ din id-Direttiva,
ghandu jkollu I-marka CE ta’ konformita meta jitqieghed fis-suq.

Skond [-Artikolu 18 ta’ din id-Direttiva:

“Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8:

a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li I-marka CE twahhlet meta mhux suppost, il-
fabbrikant jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu
jwagqqaf il-ksur taht il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

b) fejn il-ksur ikompli, 1-Istat Membru ghandu jiehu l-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.
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19 L-Anness I tad-Direttiva 93/42, intitolat “Htigiet essenzjali”, jistipula, fl-ewwel parti
tieghu, intitolat “Htigiet generali”:

“1. Il-mezz [L-apparat] 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 riskiji li
jistghu jkunu asso¢jati ma’ I-uzu tieghu jkunu riskji ac¢cettabbli meta mqabbla
mal-benefic¢cji ghall-pazjent u huma kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha u tas-sigurta.

2. Is-soluzzjonijiet adottati mill-fabbrikant ghad-disinn u l-kostruzzjoni tal-mezz
[ta’ I-apparat] ghandhom jikkonformaw mal-principji tas-sigurta, jinghata kas ta’
l-istat rikonoxxut b’'mod generali li fih ikun jinsab l-oggett.

Fl-ghazla tas-soluzzjonijiet l-aktar xierqa, il-fabbrikant ghandu japplika 1-
principji li gejjin, fl-ordni li gejja:

— jelimina jew inaqqas kemm jista’ jkun ir-riskji (sigurta inerenti fid-disinn u

fil-fabbrikazzjoni),

— fejn ikun xieraq jiehu mizuri xierqa ta’ protezzjoni inkluzi allarmi jekk huma
necessarji, ghar-riskji li ma jistghux jitnehhew,
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— jinforma lill-utenti bi kwalunkwe riskji li jkun ghad baqa’ minhabba xi
nuqgqasijiet fil-mizuri ta’ protezzjoni adottati.

3. Il-mezz [L-apparat] 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.

[...]”

Il-legizlazzjoni nazzjonali

Id-decizjoni interministerjali Nru DY7/0ik.2480, li tirrendi l-legizlazzjoni Griega
konformi mad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, ta’ I-14 ta’ Gunju 1993, dwar mezzi
medici, tad-19 ta’ Awwissu 1994 (FEK B’ 679), ittrasponiet din id-Direttiva fis-
sistema legali Griega.

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Bl-avviz Nru 146/2003, tat-8 ta’ Dicembru 2003, Venizeleio-Pananeio hareg sejha
pubblika ghall-offerti ghall-ghoti, fuq il-bazi ta’ l-inqas prezz, ta’ kuntratt ghall-
provvista ta’ diversi suturi kirurgici, ghal ammont ta’ 131 500 EUR (inkluza I-VAT).
L-avviz specifika li dawn ta’ l-ahhar kellhom ikunu c¢certifikati bhala li kienu
konformi mal-farmakopea Ewropea u kellhom ikollhom il-marka CE.
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Medipac kienet fost id-disa’ kumpanniji li pprezentaw offerta. Il-materjali li Medipac
ipproponiet li tipprovdi kellhom din il-marka.

Fis-17 ta’ Marzu 2004, il-kumitat responsabbli sabiex jezamina s-sejha ghal offerti
hareg rakkomandazzjoni lill-Bord Amministrattiv ta’ Venizeleio Pananeio li fiha gie
riprodott suggeriment mill-kirurgi ta’ dan l-isptar biex materjali kirurgici ta’ sutura
tat-tip PGA proposti minn Medipac jigu eskluzi. Skond din ir-rakomandazzjoni,
kien gie kkonstatat li [-ghoqiedi maghmula bil-materjali tat-tip PGA kienu jinhallu
wahedhom u jinghalqu b'mod prematur, li l-labar ta’ spiss kienu jitghawwgu u
jingasmu u li s-suturi ma kinux izommu ghal bizzejjed zmien.

Bid-decizjoni Nru 108, ta’ 1-24 ta’ Marzu 2004, il-Bord Amministrattiv ta’ Venizeleio
Pananeio ddikjara li l-materjali kirurgi¢i ta’ sutura tat-tip PGA proposti minn
Medipac ma kinux jikkorrispondu ghall-ispecifikazzjonijiet teknic¢i tal-kuntratt u
rrifjuta l-offerta ta’ din il-kumpannija.

Fil-5 ta’ April 2004, Medipac ressqet ilment kontra din id-de¢izjoni ta’ rifjut
quddiem l-awtorita amministrattiva ta’ Venizeleio Pananeio. F'dan l-ilment, hija
sostniet, b’'mod partikolari, li l-ispecifikazzjonijiet teknici li fughom huwa bbazat ir-
rifjut ta’ l-offerta taghha ma kinux inkluzi fil-kundizzjonijiet tas-sejha ghal offerti,
kienu imprecizi, tabilhaqq inkomprensibbli, ma ppermettewx evalwazzjoni korretta
tal-htigijiet relattivi ghall-materjali li kellhom jigu pprovduti u kienu jinjoraw il-
karatteristici teknici li ghalihom tirreferi d-Direttiva 93/42 ghal tali materjali.
Medipac sostniet ukoll li [-materjali li hija pproponiet, li huma konformi mal-
htigijiet tal-farmakopea Ewropea, ma kellhomx u ma setghux ikollhom I-
imperfezzjonijiet teknici invokati minn dan l-isptar. Dan l-isptar ¢ahad dan l-ilment
permezz ta’ de¢izjoni tas-7 ta’ April 2004, li mbaghad giet revokata u sostitwita minn
decizjoni ohra adottata fit-28 ta’ April 2004.
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Is-Symvoulio tis Epikrateias giet adita b’appell minn din id-de¢izjoni ta’ ¢ahda. Fl-
appell taghha, Medipac tinvoka I-istess motivi bhal dawk li hija kinet issollevat fl-
ilment taghha.

Huwa f’dawn i¢-¢irkustanzi li s-Symvoulio tis Epikrateias iddecidiet li tissospendi -
proceduri u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) Fkaz ta’ sejhiet ghal offerti regolati mid-Direttiva 93/36/KEE [...] u intizi ghall-

2)

provvista ta’ apparat mediku fis-sens tad-Direttiva 93/42/KEE mill-offerent li
joffri l-inqas prezz, l-awtorita kontraenti, fil-kwalita taghha ta’ xerrejja ta’
prodotti, tista” — skond id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 93/42/KEE iccitata
iktar ’il fuq, interpretata b’'mod partikolari fid-dawl tad-Direttiva 93/36/KEE —
tirrifjuta, matul il-fazi ta’ evalwazzjoni teknika, offerta li tirrigwarda apparat
mediku li jkollu -marka CE u li gie suggett ghal kontroll ta’ kwalitd minn korp
kompetenti ta’ certifikazzjoni, billi targumenta li mhuwiex teknikament
acc¢ettabbli, minhabba oggezzjonijiet legittimi marbuta mal-protezzjoni tas-
sahha pubblika u ma’ [-uzu specifiku li ghalih dawn il-prodotti huma intizi, u
peress li huma kkunsidrati inadatti u mhux tajbin ghal dan I-uzu (ovvjament bil-
kundizzjoni li, f'’kaz ta’ kontestazzjoni, il-fondatezza ta’ dawn l-oggezzjonijiet
hija suggetta ghall-istharrig tal-qorti kompetenti)?

Fkaz ta’ risposta affermattiva ghad-domanda precedenti, l-awtorita kontraenti,
fil-kwalita taghha ta’ xerrejja tal-prodotti in kwistjoni, tista’ tqis direttament,
ghar-ragunijiet imsemmija, li l-apparat mediku li ghandu I-marka CE mhuwiex
adattat ghall-uzu previst, jew ghandhom [-ewwel jigu applikati 1-klawzoli ta’
sigurta tad-Direttiva 93/42/KEE u tad-de¢izjoni interministerjali [...] Nru DY7/
0ik.2480/1994 li jippermettu lill-awtoritad kompetenti — fil-Grecja, il-Ministeru
tas-Sahha, 1-Ghajnuna So¢jali u s-Sigurta So¢jali, irrapprezentat mid-Direttorat
tat-Teknologija Biomedikali — tiehu mizuri jew skond il-procedura ta’ I-
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Artikolu 8 tad-Direttiva, meta l-apparat mediku korrettament installat, mantnut
u uzat b’'mod konformi ma’ I-ghan li ghalih huwa intenzjonat jista’ jipperikola 1-
hajja jew is-sigurta tal-pazjenti jew ta’ l-utenti, jew skond I-Artikolu 18 tad-
Direttiva, meta jigi stabbilit li I-marka CE giet imwahhla meta mhux suppost?

3) Fid-dawl tar-risposta moghtija ghat-tieni domanda, u f’kaz li l-ewwel ghandhom
jigu applikati 1-klawzoli ta’ sigurta c¢citati iktar ’il fuq, l-awtorita kontraenti
ghandha tistenna I[-ezitu tal-procedura mibdjia jew skond I-Artikolu 8 jew skond
1-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42/KEE u hija marbuta b’dan l-ezitu fis-sens li
hija obbligata takkwista 1-prodott in kwistjoni, anki jekk jirrizulta li [-uzu tieghu
johloq perikoli ghas-sahha pubblika u li, b’'mod aktar generali, mhuwiex adattat
ghall-uzu intiz ghalih mill-awtorita kontraenti?”

Fuq l-ammissibbilta tat-talba ghal decizjoni preliminari

L-argumenti tal-Gvern Awstrijak

II-Gvern Awstrijak jikkunsidra li r-risposta ghad-domandi mressqa mill-qorti tar-
rinviju ma tistax tghin lil din il-qorti sabiex tiddeciedi [-kawza principali u,
ghaldaqstant, hu jitlob li t-talba ghal decizjoni preliminari tigi ddikjarata
inammissibbli. Minn naha, dawn id-domandi jirrigwardaw espressament I-
interpretazzjoni tad-Direttiva 93/36, filwaqt li 1-procedura ta’ sejha ghal offerti in
kwistjoni fil-kawza principali ma tidholx fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-
Direttiva, billi I-valur tal-kuntratt li kien is-suggett tas-sejha ghal offerti hu anqas
mil-limitu mehtieg ghall-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva previst fl-Artikolu 5
taghha.
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Min-naha l-ohra, it-talba ghal decizjoni preliminari ma tinkludix I-informazzjoni
necessarja sabiex il-Qorti tal-Gustizzja tista’ tirrispondi ghad-domandi mressqa
b’'mod utli ghall-ghanijiet tal-kawza principali. F'dan ir-rigward, il-Gvern Awstrijak
isostni li din it-talba ma tispecifikax jekk il-materjali kirurgici ta’ sutura in kwistjoni
huma verament ikkunsidrati bhala perikoluzi ghas-sahha tal-bniedem jew jekk huma
ma jissodisfawx l-aspettattivi kwalitattivi tal-kirurgi kkoncernati, precizjoni li
tikkostitwixxi element determinanti ghall-evalwazzjoni tad-drittijiet u ta’ I-obbligi
ta’ l-awtorita kontraenti.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fl-ewwel lok, fir-rigward ta’ [-applikabbilta tad-Direttiva 93/36, huwa pacifiku li din
ta’ l-ahhar tapplika biss ghall-kuntratti li I-valur taghhom jekwivali ghal jew jagbez il-
limitu mehtieg previst fl-Artikolu 5(1) ta’ din l-istess Direttiva (ara, f'dan is-sens, id-
digriet tat-3 ta’ Dicembru 2001, Vestergaard, C-59/00, Gabra p. [-9505, punt 19).
Issa, jirrizulta mill-process li I-valur tal-kuntratt in kwistjoni fil-kawza principali hu
ta’” EUR 131 500 (VAT inkluza), ammont li hu anqas mil-limitu mehtieg ghall-
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-Qorti tal-Gustizzja, skond I-Artikolu 104(5) tar-Regoli tal-
Proc¢edura taghha, talbet bil-miktub lill-qorti tar-rinviju sabiex taghtiha xi
spjegazzjonijiet fuq ir-ragunijiet ghalfejn hija tikkunsidra li d-Direttiva 93/36 kienet
applikabbli ghal dan il-kuntratt. Din il-qorti sostniet li, ghal ragunijiet ta’ natura
pro¢edurali, hija ma kinitx f’pozizzjoni li tirrispondi ghal din id-domanda.
Konsegwentement, il-Qorti tal-Gustizzja ddeciedit li taghmel seduta, li fiha I-Gvern
Grieg ikkonferma li I-valur ta’ dan il-kuntratt kien anqas mil-limitu mehtieg ghall-
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva u sostna li din id-Direttiva ma kinitx applikabbli
ghall-kawza principali. Ghaldagstant, ghandu jigi kkonstatat li 1-Gvern Awstrijak
korrettament sostna li, f’”dawn i¢-¢irkustanzi, interpretazzjoni tad-Direttiva 93/36
m’ghandha ebda relevanza ghas-soluzzjoni ta’ din il-kawza.
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Madankollu, risposta utli ghad-domandi maghmula mill-qorti tar-rinviju tirrikjedi 1-
ezami ta’ ¢erti prin¢ipji generali applikabbli ghall-kuntratti pubblici.

Fil-fatt, ghandu jigi rrilevat li Venizeleio-Pananeio hu kkwalifikat mill-qorti tar-
rinviju bhala “awtorita kontraenti”. Din il-kwalifika hi wkoll ac¢cettata mill-Gvern
Grieg, li ddikjara, fis-seduta, li dan I-isptar hu korp irregolat mid-dritt pubbliku u
huwa assimilat ma’ l-Istat. Issa, skond gurisprudenza kostanti, anki jekk il-valur ta’
kuntratt li hu s-suggett ta’ sejha ghal offerti ma jilhagx il-limitu mehtieg ghall-
applikazzjoni tad-Direttivi li permezz taghhom il-legizlatur Komunitarju rregola 1-
qasam tal-kuntratti pubblici u jekk il-kuntratt in kwistjoni ma jaqax ghalhekk taht il-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn id-Direttivi, I-awtoritajiet kontraenti li jikkonkludu
kuntratt huma madankollu obbligati jirrispettaw il-principji generali tad-dritt
Komunitarju, bhall-prin¢ipju ta’ trattament ugwali u l-obbligu ta’ trasparenza li hu
mnissel minnu (ara, f’dan is-sens, is-sentenza tas-7 ta’ Dicembru 2000, Telaustria u
Telefonadress, C-324/98, Gabra p. I-10745, punti 60 u 61; digriet Vestergaard, i¢¢itat
iktar ’il fug, punti 20 u 21; is-sentenzi tal-21 ta’ Lulju 2005, Coname, C-231/03,
Gabra p. I-7287, punti 16 u 17, u tat-13 ta’ Ottubru 2005, Parking Brixen, C-458/03,
Gabra p. 1-8585, punti 46 sa 48).

Certament, fit-talba ghal dec¢izjoni preliminari, il-qorti tar-rinviju ma taghmilx
referenza diretta ghall-principji generali tad-dritt Komuniatju. Madankolly, jirrizulta
minn gurisprudenza kostanti li [-Qorti tal-Gustizzja, bl-ghan li tipprovdi risposta utli
ghall-qorti li rrinvijatilha domanda preliminari, tista’ tigi mwassla sabiex tiehu in
kunsiderazzjoni r-regoli tad-dritt Komunitarju li l-qorti tar-rinviju ma ghamlitx
riferenza ghalihom fid-domanda taghha (sentenzi ta’ 1-20 ta’ Marzu 1986, Tissier,
35/85, Gabra p. 1207, punt 9; tas-27 ta’ Marzu 1990, Bagli Pennacchiotti, C-315/88,
Gabra. p- 1-1323, punt 10; tat-18 ta’ Novembru 1999, Teckal, C-107/98, Gabra p- I-
8121, punt 39, kif ukoll Telaustria u Telefonadress, i¢citata iktar il fuq, punt 59).

Fit-tieni lok, fir-rigward ta’ l1-argumenti tal-Gvern Awstrijak dwar l-insuffi¢jenza ta’
l-elementi relattivi ghall-kuntest fattwali tal-kawza principali, ghandu jigi rrilevat li 1-
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informazzjoni inkluza fit-talba ghal decizjoni preliminari giet ikkompletata permezz
ta’ l-osservazzjonijiet bil-miktub ipprezentati lill-Qorti tal-Gustizzja. Barra minn
dan, il-fatt li saret seduta ppermetta lill-Gvern Grieg u dak Awstrijak kif ukoll lill-
Kummissjoni li jipprezentaw sottomissjonijiet addizzjonali. Ghaldagstant il-Qorti
tal-Gustizzja hi suffi¢cjentement informata biex tkun f’pozizzjoni li tirrispondi ghad-
domandi maghmula.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal, it-talba ghal de¢izjoni preliminari ghandha tigi
kkunsidrata bhala ammissibbli u ghandha tinghata risposta ghad-domandi
maghmula mill-qorti tar-rinviju.

Fuq id-domandi preliminari

Fug l-ewwel u t-tieni domandi

Permezz ta’ l-ewwel u t-tieni domandi, li huma marbuta mill-vi¢in u ghandhom jigu
ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk, skond il-principji
generali tad-dritt Komunitarju applikabbli ghall-proceduri ta’ sejhiet ghal offerti,
awtorita kontraenti li bdiet tali procedura sabiex takkwista apparat mediku tistax
teskludi direttament offerta ta’ prodotti li hi proposta lilha ghal ragunijiet relattivi
ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, meta dawn il-prodotti ghandhom il-marka CE
kif titlob is-sejha ghal offerti, jew jekk din l-awtorita hijiex 1-ewwel obbligata tapplika
1-klawzoli ta’ sigurta previsti fl-Artikoli 8 u 18 tad-Direttiva 93/42.
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Osservazzjonijiet ipprezentati lill-Qorti tal-Gustizzja

Fir-rigward tad-Direttiva 93/42, Medipac tenfasizza li s-Stati Membri ma jistghux
jipprojbixxu, jirrestringu jew jostakolaw it-tqeghid fis-suq ta’ apparat mediku li
jissodisfa d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u li ghandu I-marka CE. Hija ssostni,
kif taghmel il-Kummissjoni, li jirrizulta mid-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikoli 3 u 17
tad-Direttiva 93/42 mehuda flimkien li l-apparat mediku li ghandu din il-marka
jissodisfa [-htigijiet kollha ta’ konformita u ta’ sigurta, kif elenkati fl-Anness I ta’ din
id-Direttiva. Minn dan jirrizulta li din id-Direttiva tistabbilixxi prezunzjoni ta’
konformita tal-prodotti li ghandhom il-marka CE li tista’ tigi kkonfutata biss fil-
kuntest tal-procedura ta’ sigurta msemmija fl-Artikoli 8 u 18 taghha.

Venizeleio-Pananeio kif ukoll il-Gvern Grieg u 1-Gvern Awstrijak josservaw li d-
Direttiva 93/42 hija li tiggarantixxi li l-apparat mediku joffri livell ta’ protezzjoni
gholi ghal pazjenti, utenti u terzi. Minn dan huma jiddeducu li, f’kaz fejn offerta ta’
apparat mediku certifikat bhala konformi ma’ din id-Direttiva hi madankollu
teknikament insufficjenti, awtorita kontraenti ghandha d-dritt teskludi direttament
dan l-apparat mill-procedura ta’ xiri. II-Gvern Awstrijak jipprec¢iza madankollu li 1-
awtorita kontraenti hi obbligata tinforma lill-korp nazzjonali kompetenti b’din I-
eskluzjoni sabiex dan ta’ 1-ahhar ikun jista’ jiehu I-mizuri provvizorji adegwati u jibda
l-procedura prevista fl-Artikolu 8 ta’ din id-Direttiva.

II-Gvern Grieg isostni, barra minn dan, li d-Direttiva 93/42 tistabbilixxi biss 1-
htigijiet minimi li apparat mediku ghandu jissodisfa sabiex ikun jista’ jibbenefika
mill-marka CE fit-territorju Komunitarju. II-Gvern Awstrijak jippreciza li awtorita
kontraenti hi libera li timponi htigijiet ta’ kwalita li jagbzu l-minimu mehtieg fuq il-
livell Komunitarju.
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Risposta tal-Qorti tal-Gustizzja

Ghandu jigi kkonstatat qabel kollox li ma jirrizultax mill-process li, fil-kawza
principali, l-awtorita kontraenti kienet imponiet htigijiet spe¢jali li jagbzu I-minimu
mehtieg mid-dritt Komunitarju.

Jirrizulta mid-dispozizzjonijiet imsemmija fil-punti 5 sa 19 ta’ din is-sentenza, li d-
Direttiva 93/42 tarmonizza I-htigijiet essenzjali li ghandu jissodisfa l-apparat mediku
li jaga’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni taghha. Dan l-apparat, ladarba jkun konformi
ma’ l-istandards armonizzati u ¢écertifikat skond il-proceduri previsti f'din id-
Direttiva, ghandu jigi prezunt li huwa konformi ma’ dawn il-htigijiet essenzjali u,
ghaldagstant, jigi kkunsidrat, bhala appropjat ghall-uzu li huwa intiz ghalih. Barra
minn dan, dan l-apparat mediku ghandu jibbenefika mil-liberta ta’ moviment fil-
Komunita kollha.

Jirrizulta minn gurisprudenza kostanti tal-Qorti tal-Gustizzja li l-obbligi li jirrizultaw
mid-direttivi Komunitarji huma imposti, b'mod partikolari, fuq il-korpi jew entitajiet
li huma suggetti ghall-awtorita jew ghall-kontroll ta’ awtorita pubblika jew ta’ I-Istat
(ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tas-26 ta’ Frar 1986, Marshall, 152/84, Gabra p. 723,
punt 49; tat-22 ta’ Gunju 1989, Fratelli Costanzo, 103/88, Gabra p. 1839, punti 30 u
31; tat-12 ta’ Lulju 1990, Foster ef, C-188/89, Gabra p. I-3313, punt 18, u digriet tas-
26 ta’ Mejju 2005, Sozialhilfeverband Rohrbach, C-297/03, Gabra p. 1-4305, punt
27). Konsegwentement, I-obbligu li jigi prezunt li l-apparat mediku li jissodisfa 1-
istandards armonizzati u li jkollu l-marka CE huwa konformi mal-htigijiet tad-
Direttiva 93/42 huwa estiz ghal Venizeleio Pananeio bhala korp irregolat mid-dritt
pubbliku.

Ghandu jigi rrilevat, madankollu, kif ghamlet l-Avukat Generali fil-punt 92 tal-
Konkluzjonijiet taghha, li 1-prezunzjoni ta’ konformita ta’ l-apparat mediku tista’ tigi
kkonfutata. F'dan ir-rigward, id-Direttiva 93/42 tipprovdi ghall-applikazzjoni ta’
mizuri ta’ sigurta fil-kaz fejn jigi kkonstatat li certu apparat mediku li ghandu I-
marka CE jista’ madankollu jkun ta’ riskju fir-rigward tal-pazjenti jew ta’ l-utenti.
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L-Artikolu 10 ta’ din id-Direttiva jipprovdi li [-Istati Membri ghandhom jiehdu I-
mizuri necessarji biex jassiguraw ruhhom li l-informazzjoni relattiva ghall-inc¢identi
li jkunu sehhew wara t-tqeghid fis-suq ta’ apparat mediku u li jistghu jikkostitwixxu
perikolu ghall-istat ta’ sahha ta’ pazjent jew ta’ utent ikunu investigati u evalwati
b'mod centralizzat. Jekk, skond tali evalwazzjoni, I-Istati Membri jiehdu jew
jikkunsidraw li ghandhom jiehdu mizuri, huma ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni immedjatament b’dan.

L-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42 jimponi fuq [-Istati Membri li jkunu kkonstataw
riskji marbuta ma’ l-apparat mediku ¢certifikat bhala konformi ma’ din id-Direttiva
l-obbligu li jiehdu l-mizuri kollha provvizorji xierqa sabiex jirtiraw dan l-apparat
mediku mis-suq u biex jipprojbixxu jew jirrestringu t-tqeghid tieghu fis-suq jew fis-
servizz. F'dawn i¢-¢irkustanzi, I-Istat Membru kkoné¢ernat hu, skond din l-istess
dispozizzjoni, obbligat jinnotifika immedjatament lill-Kummissjoni bil-mizuri
adottati, billi jispecifika, b'mod partikolari, ir-ragunijiet ghalfejn dawn ta’ I-ahhar
ittiehdu. Skond 1-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42, il-Kummissjoni, min-naha
taghha, hi 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 1-ohra.

Skond 1-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 93/42, jekk jirrizulta li apparat mediku, minkejja
li ghandu l-marka CE, mhuwiex madankollu konformi mal-htigijiet essenzjali
previsti minn din id-Direttiva, 1-Istat Membru kkon¢ernat hu obbligat li jiehu 1-
mizuri xierqa u li jinforma b’dan lill-Kummissjoni kif ukoll lill-Istati Membri I-ohra.
Barra minn dan, jirrizulta mill-Artikolu 18 ta’ din l-istess Direttiva li, meta Stat
Membru jistabbilixxi li I-marka CE twahhlet meta mhux suppost, il-fabbrikant jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jwaqqaf il-ksur
taht il-kundizzjonijiet imposti mill-Istat Membru.

Johrog b'mod ¢ar mit-termini ta’ 1-Artikolu 8(1) ta’ din id-Direttiva li 1-obbligi
previsti minn din ta’ l1-ahhar jorbtu korp investit mill-Istat Membru bil-kompetenza
li jikkonstata r-riskji li apparat konformi ma’ din id-Direttiva jista’ madankollu jkollu

I-4612



49

50

51

MEDIPAC — KAZANTZIDIS

ghas-sahha u/jew is-sigurta pubblika u biex jiehu, meta jkun il-kaz, il-mizuri ta’
portata generali, previsti minn dan l-Artikolu, li jipprevalu f’dan ir-rigward.

Peress li Venizeleio-Pananeio ma kienx manifestament investit mill-Istat Grieg b’tali
kompetenzi, hu m’ghandux dritt jiehu direttament il-mizuri ta’ sigurta msemmija fl-
Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42. Minn dan jirrizulta li, peress li dan I-isptar kellu dubyji
fuq l-affidabbilita teknika tal-materjali ta’ sutura kirurgici proposti minn Medipac,
hu kien marbut, skond l-obbligu li huwa ghandu bhala entita rregolata mid-dritt
pubbliku, li jikkontribwixxi ghall-applikazzjoni korretta tad-Direttiva 93/42, li
jinforma 1-korp nazzjonali kompetenti sabiex dan ta’ l-ahhar ikun jista’ jaghmel il-
verifiki proprji tieghu u, skond il-kaz, li japplika tali mizuri ta’ sigurta. Issa, jirrizulta
mill-proc¢ess i, fil-kawza prin¢ipali, Venizeleio-Pananeio effettivament qajjmet
quddiem il-korp nazzjonali Grieg li jirregola 1-prodotti medicinali I-kwistjoni ta’ I-
idoneita ta’ dawn il-materjali ghall-uzu li ghalih huma intizi u li dan ta’ l-ahhar
ikkonferma li huma konformi ma’ l-istandards fis-sehh. Madankollu, dan sar biss fil-
5 ta’ Mejju 2004, jigifieri wara li dan l-isptar kien irrifjuta l-offerta ta’ Medipac.
Ghaldagstant, Venizeleio-Pananeio qaleb huwa stess il-prezunzjoni ta’ konformita
minghajr ma rrispetta [-proc¢edura ta’ sigurta stabbilita mid-Direttiva fuq imsemmija.

Issa, mhux biss it-termini ta’ 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42, izda wkoll 1-ghan tas-
sistema ta’ armonizzazzjoni stabbilita minn din id-Direttiva jipprekludu lil awtorita
kontraenti milli, barra mill-kuntest ta’ din il-procedura ta’ sigurta, tirrifjuta, ghal
ragunijiet ta’ insufficjenza teknika, apparat mediku c¢certifikat bhala li huwa
konformi mal-htigijiet essenzjali previsti minn din id-Direttiva.

Fil-fatt, id-Direttiva 93/42, peress li tikkostitwixxi mizura ta’ armonizzazzjoni
adottata skond l-Artikolu 100A tat-Trattat KEE (li sar 1-Artikolu 100A tat-Trattat
KE, li huwa stess sar, wara li gie emendat, 1-Artikolu 95 KE), hi li tivvaforixxi I-
moviment liberu ta’ apparat mediku ¢éertifikat bhala konformi ma’ din id-Direttiva,
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precizament sabiex tissostitwixxi d-diversi mizuri adottati fl-Istati Membri f’dan il-
qasam u li jistghu jikkostitwixxu ostakolu ghal dan il-moviment liberu.

F'dan il-kuntest, il-bzonn li jigu rrikonciljati -moviment liberu ta’ dan l-apparat u I-
protezzjoni tas-sahha tal-pazjenti jimplika li, f’kaz li jfegg riskju marbut ma’ apparat
i¢eertifikat bhala konformi mad-Direttiva 93/42, I-Istat Membru kkonéernat ghandu
japplika l-procedura ta’ sigurta prevista fl-Artikolu 8 ta’ din id-Direttiva, minghajr
ma l-korpijiet mhux awtorizzati jkunu jistghu jiddeciedu b’mod dirett u unilaterali
dwar il-mizuri li ghandhom jittiehdu f’kaz bhal dan.

Ghandu jinghad ukoll li, meta l-prodotti proposti, minkejja li jkollhom il-marka CE,
igieghlu lill-awtorita kontraenti tinkwieta dwar is-sahha jew sigurta tal-pazjenti, il-
principju ta’ trattament ugwali ta’ l-offerenti, kif ukoll l-obbligu ta’ trasparenza, li
japplikaw indipendentement mill-applikabbilta tad-Direttiva 93/36, jipprekludu,
sabiex jigu evitati decizjonijiet arbitrarji, li l-awtorita kontraenti tkun tista’, hija stess,
direttament tirrifjuta I-offerta in kwistjoni u jimponi fugha l-obbligu li tosserva
procedura, bhall-procedura ta’ sigurta prevista fl-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42, ta’
tali natura li tiggarantixxi evalwazzjoni u kontroll oggettivi u indipendenti tas-riskji
allegati.

Barra minn dan, dan il-princ¢ipju u dan l-obbligu jipprojbixxu lill-awtorita kontraenti
milli tichad offerta li tissodisfa I-htigijiet tas-sejha ghal offerti billi tibbaza ruhha fuq
ragunijiet mhux imsemmija f’din is-sejha u li huma invokati wara li tkun saret din 1-
offerta.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal, ir-risposta li ghandha tinghata ghall-ewwel u ghat-
tieni domandi hi li l-principju ta’ trattament ugwali u l-obbligu ta’ trasparenza
jipprekludu lil awtorita kontraenti li bdiet procedura ta’ sejha ghal offerti ghall-
provvista ta’ apparat mediku u li pprecizat li dan l-apparat ghandu jkun konformi
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mal-farmakopea Ewropea u jkollu I-marka CE milli tirrifjuta, direttament u minghajr
ma tigi segwita l-procedura ta’ sigurta prevista fl-Artikoli 8 u 18 tad-Direttiva 93/42
ghal ragunijiet relattivi ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, il-materjali proposti
jekk huma jirrispettaw din il-kundizzjoni teknika rikjesta. Jekk I-awtorita kontraenti
tikkunsidra li dawn il-materjali jistghu jikkompromettu s-sahha pubblika, hija
obbligata tinforma b’dan lill-korp nazzjonali kompetenti sabiex tigi applikata din il-
procedura ta’ sigurta.

Fugq it-tielet domanda

Permezz tat-tielet domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi lill-Qorti tal-Gustizzja
fuq il-mod kif il-mizuri ta’ sigurtd previsti mid-Direttiva 93/42 ghandhom jigu
applikati minn awtorita kontraenti fil-kuntest ta’ procedura ta’ sejha ghal offerti li
ghadha ghaddejja. Bmod partikolari, hija tistaqsi jekk din l-awtorita ghandhiex
tistenna l-ezitu tal-procedura ta’ sigurta u jekk hijiex marbuta bir-rizultat ta’ din il-
procedura.

Kif jirrizulta mir-risposta moghtija ghall-ewwel u ghat-tieni domandi, huwa biss fil-
kuntest tal-procedura ta’ sigurta prevista mid-Direttiva 93/42 li awtorita kontraenti
ghandha d-dritt tirrifjuta, ghar-raguni ta’ insuffi¢cjenza teknika, offerta ta’ apparat
mediku li ghandu I-marka CE.

B’'mod aktar partikolari, id-diskrezzjoni ta’ awtorita kontraenti li tirrifjuta l-offerta ta’
apparat mediku li ghandu l-marka CE ghal raguni ta’ insuffi¢jenza teknika hi
suggetta ghar-rizultat tal-procedura ta’ sigurta, jigifieri ghad-decizjoni tal-Kummiss-
joni li tikkonstata, skond 1-Artikolu 8(2) ta’ din id-Direttiva, li [-adozzjoni ta’ mizuri
ta’ projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq jew ta’ tqeghid fis-servizz hi ggustifikata.
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Minn dan isegwi li awtorita kontraenti, wara li tiddeciedi li tirreferi I-kwistjoni
quddiem il-korp nazzjonali kompetenti, hi obbligata tissospendi l-procedura ta’ ghoti
tal-kuntratt bl-ghan li tigi applikata l-procedura ta’ sigurta prevista mid-Direttiva
93/42 u li tistenna l-ezitu ta’ din il-procedura. Id-decizjoni tal-Kummissjoni hi
vinkolanti ghall-awtorita kontraenti. Jekk il-procedura ta’ sigurta twassal ghall-
konkluzjoni li dawn il-materjali mhumiex konformi mal-htigijiet ta’ din id-Direttiva,
il-mizuri ta’ applikazzjoni generali adottati mill-Istat Membru ghandhom jirrizultaw
fl-eskluzjoni ta’ dawn il-prodotti mill-proc¢edura sospiza ta’ I-ghoti ta’ kuntratt.

Is-sospensjoni ta’ procedura ta’ sejha ghal offerti ghal provvista ta’ apparat mediku
tista’ certament twassal ghal dewmien li jista’ jikkawza problemi ghall-operat ta’
sptar bhal dak ta’ Venizeleio-Pananeio. Madankollu, kif 1-Avukat Generali rrilevat
fil-punt 118 tal-Konkluzjonijiet taghha u skond 1-Artikolu 14b tad-Direttiva 93/42, 1-
objettiv ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika jikkostitwixxi htiega imperattiva ta’
interess generali, li permezz taghha l-Istati Membri huma awtorizzati jidderogaw
mill-prin¢ipju tal-moviment liberu tal-merkanzija, bil-kundizzjoni li 1-mizuri
adottati jkunu konformi mal-principju ta’ proporzjonalitd (ara s-sentenzi ta’ 1-20
ta’ Frar 1979, Rewe-Zentral, maghrufa bhala “Cassis de Dijon”, 120/78, Gabra p. 649,
punt 8; tal-5 ta’ Frar 2004, II-Kummissjoni vs L-Italja, C-270/02, Gabra p. 1-1559,
punti 21 u 22, kif ukoll ta’ 1-14 ta’ Settembru 2006, Alfa Vita Vassilopoulos u
Carrefour-Marinopoulos, C-158/04 u C-159/04, Gabra, p. I-8135, punti 20 sa 23).

Konsegwentement, f’kaz urgenti, sptar bhal Venizeleio Pananeio ghandu d-dritt
jiehu l-mizuri provvizorji kollha mehtiega sabiex ikun jista’ jixtri l-apparat mediku
necessarju biex ikun jista’ jopera. Madankollu, meta jkun il-kaz, huwa ghandu
jipprova l-ezistenza ta’ kundizzjonijiet ta’ urgenza li jistghu jiggustifikaw tali deroga
mill-prin¢ipju tal-moviment liberu ta’ merkanzija kif ukoll li juri n-natura
proporzjonata tal-mizuri adottati.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal, ir-risposta li ghandha tinghata ghat-tielet domanda hi li
awtorita kontraenti, li tkun irreferiet kaz lill-korp nazzjonali kompetenti bl-ghan li
tigi applikata l-procedura ta’ sigurta prevista fl-Artikoli 8 u 18 tad-Direttiva 93/42
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fir-rigward ta’ apparat mediku li ghandu I-marka CE, hi obbligata tissospendi I-
procedura ta’ sejha ghal offerti sa l-ezitu ta’ din il-proc¢edura ta’ sigurta, billi r-rizultat
ta’ din il-procedura hu vinkolanti fuq din l-awtorita. Jekk I-applikazzjoni ta’ tali
procedura ta’ sigurta twassal ghal dewmien li jista’ jikkomprometti l-operat ta’ sptar
pubbliku u, b’dan il-mod, is-sahha pubblika, l-awtorita kontraenti ghandha d-dritt
tadotta |-mizuri provvizorji kollha necessarji, filwaqt li tirrispetta l-princ¢ipju ta’
proporzjonalita, sabiex tkun tista’ tixtri 1-materjali necessarji biex dan Il-isptar ikun
jista’ jopera kif xieraq.

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 1-
ispejjez. L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni ta’ l-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-
Gustizzja, barra dawk ta’ l-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (L-Ewwel Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) Il-princ¢ipju ta’ trattament ugwali u l-obbligu ta’ trasparenza jipprekludu lil
awtorita kontraenti li bdiet procedura ta’ sejha ghal offerti ghall-provvista
ta’ apparat mediku u li pprecizat li dan l-apparat ghandu jkun konformi
mal-farmakopea Ewropea u jkollu I-marka CE milli tirrifjuta, direttament u
minghajr ma tigi segwita l-procedura ta’ sigurta prevista fl-Artikoli 8 u 18
tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, ta’ 1-14 ta’ Gunju 1993, dwar mezzi
medici, kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tad-29 ta’ Settembru 2003 ghal ragunijiet relattivi
ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, il-materjali proposti jekk huma
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jirrispettaw din il-kundizzjoni teknika rikjesta. Jekk l-awtorita kontraenti
tikkunsidra li dawn il-materjali huma kapaci jikkompromettu s-sahha
pubblika, hija obbligata tinforma b’dan lill-korp nazzjonali kompetenti
sabiex tigi applikata din il-pro¢edura ta’ sigurta.

Awtorita kontraenti, li tkun irreferiet kaz lill-korp nazzjonali kompetenti
bl-ghan li tigi applikata l-procedura ta’ sigurta prevista fl-Artikoli 8 u 18
tad-Direttiva 93/42, kif emendata bir-Regolament Nru 1882/2003, fir-
rigward ta’ apparat mediku li ghandu I-marka CE, hi obbligata tissospendi
I-procedura ta’ sejha ghal offerti sa l-ezitu ta’ din il-procedura ta’ sigurta,
billi r-rizultat ta’ din il-pro¢edura hu vinkolanti fuq din l-awtorita. Jekk 1-
applikazzjoni ta’ tali procedura ta’ sigurta twassal ghal dewmien li jista’
jikkomprometti l-operat ta’ sptar pubbliku u, b’dan il-mod, is-sahha
pubblika, l-awtorita kontraenti ghandha d-dritt tadotta lI-mizuri provvizorji
kollha necessarji, filwaqt li tirrispetta l-principju ta’ proporzjonalita, sabiex
tkun tista’ tixtri I-materjali necessarji biex dan I-isptar ikun jista’ opera kif
xieragq.

Firem
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