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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla)

8 ta’ Gunju 2017*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Kuntratti pubbli¢ci — Prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem — Direttiva 2004/18/KE — Artikolu 2 u Artikolu 23(2) u (8) — Artikoli 34 u 36 TFUE —
Kuntratt pubbliku ghall-provvista ta’ sptar — Legizlazzjoni nazzjonali li tezigi 1-provvista prijoritarja
tal-isptarijiet bi prodotti medicinali mmanifatturati minn plazma nazzjonali — Principju ta’
ugwaljanza fit-trattament”

Fil-Kawza C-296/15,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mid-Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih naroc¢il (kummissjoni nazzjonali
ta’ revizjoni tal-proceduri tal-ghoti tal-kuntratti pubblici, is-Slovenja), permezz ta’ decizjoni tal-
14 ta’ Mejju 2015, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-18 ta’ Gunju 2015, fil-procedura

Medisanus d.o.o.

Vs

Splosna Bolnisnica Murska Sobota,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

komposta minn L. Bay Larsen, President tal-Awla, M. Vilaras, ]. Malenovsky, M. Safjan u D. Svaby
(Relatur), Imhallfin,

Avukat Generali: H. Saugmandsgaard Qe,

Registratur: 1. Illéssy, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-22 ta’ Settembru 2016,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Medisanus d.o.0., minn A. Godec, odvetnik, G. Backmann, M. Zlebnik,
— ghall-Gvern Sloven, minn A. Grum, bhala agent,

— ghall-Gvern Spanjol, minn A. Gavela Llopis, bhala agent,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn G. Braga da Cruz u A. Sipos kif ukoll minn B. Rous Demiri,
bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: is-Sloven.

MT
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wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali fis-seduta tal-1 ta’ Dicembru 2016,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 2 u tal-Artikolu 23(2) u (8)
tad-Direttiva 2004/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, fuq
kordinazzjoni ta’ proceduri ghall-ghoti ta’ kuntratti ghal xoghlijiet pubblici, kuntratti ghal provvisti
pubbli¢i u kuntratti ghal servizzi pubblic¢i [kuntratti pubbli¢i ghal xoghlijiet, ghal provvisti u ghal
servizzi] (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 6, Vol. 7, p. 132), mogqrija flimkien mal-Artikolu 83
tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i
tal-Komunitad li ghandu xjjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni
Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata bid-Direttiva 2002/98 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Jannar 2003 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 7,
p. 346) (iktar il quddiem id-“Direttiva 2001/83”), l-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 u
1-Artikolu 18 TFUE.

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn Medisanus d.o.o. u Splo$na Bolnisnica Murska Sobota
(sptar generali ta’” Murska Sobota, is-Slovenja, iktar ’il quddiem l-“isptar”) dwar ir-regolarita ta’ klawzola
tal-ispecifikazzjonijiet tal-kuntratt fi procedura ta’ ghoti ta’ kuntratti pubblici ghal provvista ta’ prodotti
medi¢inali mibdija minn dan tal-ahhar.

II-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Id-Direttiva 2004/18

Id-Direttiva 2004/18, applikabbli ratione temporis ghall-kawza principali, thassret, b’effett mit-
18 ta’ April 2016, bid-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-26 ta’ Frar 2014,
dwar l-akkwist pubbliku (GU 2014, L 94, p. 65). L-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 2004/18/KE kien
jiddefinixxi l-kuntratti pubblici bhala “kuntratti ghall-interess tal-flus konkluzi bil-miktub bejn wiehed
jew aktar operaturi ekonomic¢i u li ghandhom bhala objettiv taghhom I-esekuzzjoni tax-xoghlijiet,
il-provvista tal-prodotti jew il-disposizzjoni tas-servizzi fi hdan it-tifsira ta’ din id-Direttiva”.

L-Artikolu 2 ta’ din id-direttiva, intitolat “Principji fuq l-ghoti ta’ kuntratti”’, kien jipprovdi li
l-awtoritajiet kontraenti ghandhom jistmaw l-operaturi ekonomici ugwali u minghajr diskriminazzjoni
u ghandhom jagixxu b’'mod trasparenti.

Skont I-Artikolu 23 tal-imsemmija direttiva:

“[.'.]

2. Specifikazzjonijiet Tekni¢i ghandhom joffru access ugwali ghal dawk li jixhtu l-offerti u ma ghandux
ikollhom l-effett li joholqu ostakli mhux gustifikati ghal ftuh ta’ disposizzjoni pubbliku [kuntratti
pubblici] ghal kompetizzjoni.

[...]
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8. Jekk ma jkunux gustifikati bil-kontenut suggettiv tal-kuntratt, specifikazzjonijiet Teknici
m’ghandhomx jirreferu ghal ghamla jew sors, jew process partikolari, jew marki ta’ ditta, dokumenti ta’
dritt, tipi jew origini specifiku jew produzzjoni bl-effett li jigu favoriti jew eliminati certi intraprizi jew
certi prodotti. Din ir-referenza ghandha tigi awtorizzata, bhala ec¢cezzjoni, fil-kaz fejn deskrizzjoni
prec¢iza u intelligibbli bizzejjed tas-suggett tal-kuntratt m’hijiex possibbli bl-applikazzjoni

M7

tal-paragrafi 3 u 4; tali referenza ghandha tkun segwita bit-terminu ‘jew ekwivalenti”.
II-kuncett ta’ “specifikazzjonijiet teknici” kien iddefinit fil-punt 1 tal-Anness VI tal-istess direttiva.
Fir-rigward b'mod partikolari tal-kuntratti pubblici ghal provvisti u ghal servizzi, l-imsemmi punt 1(b)
kien jiddefinixxi tali specifikazzjoni bhala dik li “taghti tifsira ghall-karatteristici rikjesti ta’ prodott jew
ta’ servizz, bhal livelli ta’ kwalita, livelli ta’ esekuzzjoni ambjentali, disinn ghal kull rikjesta (inkluz
l-ac¢essabilita ghal persuni b’disabbilita) assessjar ta’ konformita, esekuzzjoni, uzu tal-prodott, sigurta
u dimensjonijiet inkluz ir-rikjesti rilevanti ghall-prodott rigward l-isem taht liema l-prodott huwa
mibjugh, teminologija, simboli, metodi u ta’ ttestjat u testijiet, ippakkettar, l-immarkar u t-tikkettar,
instruzzjonijiet ghal min se juzah, processi u metodi ta’ produzzjoni u processi ta’ assessjar dwar
konformita”.

Ir-regoli tad-dritt tal-Unjoni dwar id-demm tal-bniedem

Skont il-premessi 2, 4, 23 u 32 tad-Direttiva 2002/98, li tirregola diversi operazzjonijiet relatati
mad-demm tal-bniedem:

“(2) Id-disponibbilta ta’ demm u komponenti tad-demm uzati ghal ghanijiet terapewtici hija
dipendenti fil-bi¢c¢a 'l kbira fuq cittadini tal-Komunita li huma ppreparati li jiddonaw. [...]

[...]

(4) [...] Barra minn hekk, l-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri biex jippromwovu awto-suffi¢jenza
Komunitarja fdemm tal-bniedem u komponenti tad-demm u biex jinkoraggixxu donazzjonijiet
volontarji mhux imhallsa ta’ demm u komponenti tad-demm.

[...]

(23) Donazzjonijiet tad-demm volontarji u mhux imhallsa huma fattur li jistghu jikkontribwixxu ghal
livelli stabbiliti aktar gholja ta’ sigurta ghal komponenti u komponenti tad-demm u ghalhekk
ghall-protezzjoni ta’ sahha tal-bniedem. L-isforzi tal-Kunsill ta’ l-Ewropa f'dan il-qasam ghandom
jigu appoggjati u ghandhom jittiehdu I|-mizuri mehtiega kollha sabiex jigu inkoraggiti
donazzjonijiet volontarji u mhux imhallsa permezz ta’ mizuri u inizjattivi xierqa u billi jizguraw li
d-donaturi jiggwadanja[w] gharfien pubbliku akbar, b’hekk jizdied aktar l-awto-suffi¢jenza. [...]

(32) [...] [L]-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, princ¢ipalment li jikkontribwixxu ghal fidu¢ja generali kemm
fil-kwalita ta’ demm u komponenti tad-demm donati u fil-protezzjoni tas-sahha tad-donaturi,
biex jinkiseb awto-suffi¢jenza fil-livell tal-Komunita u tittejjeb il-fidu¢ja fis-sigurta tal-katina
tat-trasfuzjoni fost 1-Istati Membri [...]”

L-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2002/98 jiddefinixxi l-kamp ta’ applikazzjoni taghha kif gej:
“Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-gbir u I-ittestjar ta’ demm tal-bniedem u komponenti

tad-demm, ikun xi jkun l-ghan mahsub taghhom, u ghall-processar, il-hazna, u t-tqassim taghhom
meta jkunu mahsuba ghat-trasfuzjoni.”
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L-Artikolu 4(2) ta’ din id-direttiva jipprovdi:

“Din id-Direttiva m’ ghandhiex izZzomm Stat Membru milli jzomm jew jintroduci fit-territorju tieghu
mizuri protettivi aktar stringenti li jikkonformaw mad-disposizzjonijiet tat-Trattat.

B'mod partikolari, Stat Membru jista’ jintroduci htigijiet ghal donazzjonijiet volontarji u mhux imhallsa,
li jinkludu l-projbizzjoni jew ir-restrizzjoni ta’ importazzjonijiet ta’ demm u komponenti tad-demm,
biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u biex jinkiseb 1-ghan dikjarat fl-Artikolu 20(1),
basta izda li jintlahqu l-kondizzjonijiet tat-Trattat.”

Skont 1-Artikolu 20(1) tal-imsemmija direttiva:

“L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jinkoraggixxu donazzjonijiet volontarji u
mhux imhallsa bil-hsieb li jigi zgurat li demm u komponenti tad-demm huma sa fejn u sakemm ikun
possibbli pprovduti minn donazzjonijiet bhal dawn.”

Il-premessa 19 tad-Direttiva 2001/83, li tirrigwarda, essenzjalment, il-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem immanifatturati industrijalment, tipprovdi:

“Il-Komunita tappoggja b'mod shih l-isforzi tal-Kunsill ta’ I-Ewropa sabiex jippromwovi d-donazzjoni
volontarja ta’ demm u plazma bla hlas sabiex tkun miksuba l-awtosuffi¢jenza fil-Komunita kollha
fil-provvista ta’ prodotti tad-demm, u sabiex tizgura r-rispett ghall-principji eti¢i fil-kummerc ta’
sustanzi terapewtici ta’ origini umana.”

L-Artikolu 1 ta’ din id-Direttiva jinkludi b’'mod partikolari d-definizzjonijiet li gejjin:
“(10) Prodotti medicinali miksuba minn demm uman jew plazma umana:
Prodotti medicinali bazati fuq kostitwenti tad-demm li huma preparati industrijalment minn

stabbilimenti pubblici jew privati, prodotti medicinali bhal dawn inkluzi, b’'mod partikolari, I-albumina,
fatturi koagulanti u immunoglobulini ta’ origini umana.

[...]
(17) Distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali:

L-attivitajiet kollha li jikkonsistu fkisba, zamma, provvista jew esportazzjoni ta’ prodotti medi¢inali,
barra milli jfornu prodotti medi¢inali lill-pubbliku. Attivitajiet bhal dawn jitwettqu mal-produtturi jew
mad-depozitarji taghhom, ma’ importaturi, distributuri ohra bl-ingrossa jew ma’ spizjara u persuni
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku fl-Istat Membru koncernat.

[...]”

L-Artikolu 83 tal-imsemmija direttiva, li jifforma parti mit-Titolu VII taghha, dwar distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, jipprovdi:

“Id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu m’ghandhomx izommu milli jiddahhlu htigiet aktar stretti
stabbiliti minn Stati Membri dwar id-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’:

[...]

— prodotti medi¢inali miksuba mid-demm,

[...]”
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Taht it-Titolu X tal-istess direttiva, dwar id-dispozizzjonijiet specjali dwar prodotti medicinali miksuba
mid-demm u plazma tal-bniedem, 1-Artikolu 109 taghha huwa redatt kif gej:

“Ghall-gbir u t-testjar ta’ demm tal-bniedem u plasma tal-bniedem, id-Direttiva [2002/98] ghandha
tghodd.”

Skont 1-Artikolu 110 ta’ din l-istess direttiva:

“L-Istati  Membri ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega biex jippromwovu fil-Komunita
l-awto-suffi¢cjenza fdemm uman jew plazma umana. Ghal dan il-ghan, ghandhom jinkoraggixxu
d-donazzjoni volontarja bla hlas ta’ demm u plazma u ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex
jizviluppaw il-produzzjoni u l-uzu ta’ prodotti miksuba minn demm uman jew plazma umana li jigu
minn donazzjonijiet volontarji bla hlas. Ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawn il- mizuri.”

Id-dritt Sloven

1l-ligi dwar il-prodotti medicinali

Fir-rigward tad-definizzjoni tal-princ¢ipju ta’ provvista prijoritarja ta’ prodotti medic¢inali mmanifatturati
industrijalment minn plazma migbura fis-Slovenja, 1-Artikolu 6(71) taz-Zakon o zdravilih (ligi dwar
il-prodotti medicinali, Uradni list RS, Nru 17/14) jipprovdi:

“Il-provvista prijoritarja ta’ prodotti medicinali mmanifatturati industrijalment minn plazma Slovena
(jigifieri minn plazma friska, iffrizata sabiex tigi ttrasformata, migbura fir-Repubblika tas-Slovenja)
huwa prin¢ipju li fuqu l-provvista ta’ prodotti medicinali provenjenti mill-Unjoni Ewropea [prodotti]
minn plazma minn barra l-pajjiz issir bis-sahha ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, jekk il-prodotti
medicinali dderivati minn plazma Slovena ma jkoprux l-htigijiet fir-Repubblika tas-Slovenja ta’ dawn
il-prodotti medic¢inali, hlief meta l-introduzzjoni jew l-importazzjoni ta’ prodotti medi¢inali specifiku
dderivat minn plazma minn barra l-pajjiz tkun iggustifikata xjentifikament jew dan ikun jezisti ghal
raguni strategika ddefinita mill-iStrateski svet za zdravila [(kunsill strategiku ghall-prodotti medi¢inali,
is-Slovenja)] u mis-Strokovni svet za preskrbo i krvjo fil zdravili iz plazme [(kunsill xjentifiku
ghall-provvista tad-demm u ta’ medi¢ini dderivati minn plazma, is-Slovenja)].”

Il-paragrafu 106 tal-istess artikolu jiddefinixxi 1-“prodotti medicinali bbazati fuq id-demm jew fuq
il-plazma” f'dan il-kliem:

“Il-prodotti medi¢inali dderivati mid-demm jew mill-plazma huma prodotti medic¢inali mmanifatturati
industrijalment bhal perezempju l-prodotti medicinali li jinkludu b’'mod partikolari 1-albumina [...] u
l-immunoglobulina mill-bniedem u li jigu prodotti minn operaturi ekonomici specjalizzati minn
komponenti tad-demm migbura skont id-dispozizzjonijiet li jirregolaw il-provvista tad-demm u ta’
prodotti tad-demm, u d-dispozizzjonijiet li jirregolaw il-prodotti medicinali.”

L-Artikolu 11(6) tal-ligi dwar il-prodotti medi¢inali jippreciza l-kamp ta’ applikazzjoni taghha kif gej:
“Id-dispozizzjonijiet ta’ din il-ligi ma ghandhomx japplikaw [...] ghad-demm, ghall-plazma jew
ghac-celluli tad-demm li huma suggetti ghad-dispozizzjonijiet dwar il-provvista tad-demm,

bl-e¢¢ezzjoni tal-plazma li hija ppreparata skont metodu li jimplika process industrijali u huwa
applikabbli ghall-produzzjoni ta’ prodotti medicinali.”
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Il-Ligi dwar il-provvista tad-demm

L-Artikolu 2 taz-Zakon o preskrbi s krvjo (ligi dwar il-provvista tad-demm, Uradni list RS, Nru 104/06)
jipprovdi fl-ewwel zewg paragrafi tieghu:

“1. Il-provvista tad-demm skont din il-ligi tifforma parti mill-attivita trasfuzjonali, li tinkludi l-ippjanar,
il-gbir, l-ipprocessar, l-ittestjar, il-hazna, id-distribuzzjoni u t-trattament mediku kif ukoll il-provvista
regolari u suffi¢jenti ghall-popolazzjoni tad-demm u ta’ prodotti tad-demm u l-kummer¢ ta’ dawn
il-prodotti.

2. L-attivitajiet previsti fil-paragrafu precedenti ghandhom jigu ezerc¢itati b’konformita mal-principji ta’
awtosuffi¢cjenza nazzjonali u ta’ donazzjoni volontarja bla hlas, sabiex jigi ggarantit numru suffi¢jenti ta’
donaturi u s-sigurta tat-trasfuzjoni tad-demm.

[...]”
L-Artikolu 3 ta’ din il-ligi tiddefinixxi, rispettivament fil-paragrafi taghha 11, 12, 13, 18 u 27:
— id-“demm” bhala d-“demm shih tal-bniedem”;

— “komponent tad-demm” bhala “komponent medicinali tad-demm ([...], plazma) li jista’ jigi
ppreparat mid-demm permezz ta’ diversi processi”;

— “prodott tad-demm” bhala “kull prodott medic¢inali (komponent jew prodott medicinali) li huwa
bbazat fuq demm tal-bniedem jew fuq plazma”;

— 1-“awtosuffi¢jenza” bhala 1-“principju tal-provvista tad-demm u tal-prodotti tad-demm li bis-sahha
tieghu I-Istat ikopri I-bzonnijiet tad-demm u ta’ prodotti tad-demm bir-rizorsi tieghu stess”, u

— “prodott medicinali dderivat mid-demm” bhala “kull prodott medicinali prodott minn demm jew
minn plazma tal-bniedem.”

L-Artikolu 5(1) tal-imsemmija ligi, li jikkon¢erna b’'mod partikolari l-gbir tad-demm, jipprovdi:

“L-attivita tal-gbir u tal-ittestjar tad-demm u tal-komponenti tad-demm, irrispettivament mill-uzu
previst, il-preparazzjoni taghhom, il-prezervazzjoni taghhom u d-distribuzzjoni taghhom, meta huma
intizi ghat-trasfuzjoni, ghandha tkun servizz pubbliku. Dan ghandu jigi zgurat mill-uffi¢cju
tat-trasfuzjoni jew mic¢-centru ta’ trasfuzjoni li ghandu jinhatar mill-Agenzija 1li taghtih ukoll
l-awtorizzazzjoni.”

L-Artikolu 10(1) u (2) tal-istess ligi jiddetermina l-funzjoni taz-Zavod Republike Slovenije za
transfuzisko medecino (uffic¢ju ta’ medic¢ina trasfuzjonali tar-Repubblika tas-Slovenja, iktar ’il quddiem
1-“Ufficcju”) fil-kliem li gejjin:

“1. L-[Uffic¢ju] [...] huwa responsabbli fuq il-livell nazzjonali mill-provvista ta’ kwalita professjonali
tad-demm u ta’ prodotti tad-demm, u mill-koordinazzjoni bejn il-medic¢ina trasfuzjonali u l-attivita
tal-isptarijiet.

2. L-[Uffic¢ju] ghandu jikkoordina l-attivitajiet kollha relatati mal-ghazla tad-donaturi tad-demm,

il-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u d-distribuzzjoni tad-demm u tal-prodotti tad-demm, l-uzu
kliniku tad-demm [...].”
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Il-kawza principali u d-domanda preliminari

Permezz ta’ decizjoni tal-14 ta’ Jannar 2015, l-isptar beda procedura ta’ ghoti ta’ kuntratt pubbliku
sabiex jinkisbu zewg tipi ta’ prodotti medicinali dderivati mill-plazma, jigifieri l-albumina
tal-bniedem 200 mg/ml bhala soluzzjoni li tista’ tigi injettata u l-immunoglobulina tal-bniedem li
tinghata fil-vina 50 mg/ml jew 100 mg/ml.

Gie specifikat fl-ispecifikazzjonijiet tal-kuntratt li I-prodotti medic¢inali suggett ta’ dan il-kuntratt
kellhom ikunu “dderivati minn plazma Slovena”. Fuq interpellazzjoni ta’ operatur ekonomiku, dan
ir-rekwizit gie ggustifikat b’riferiment ghall-principju ta’ provvista prijoritarja ta’ prodotti medicinali
mmanifatturati industrijalment minn plazma migbura fis-Slovenja, stipulat fl-Artikolu 6(71) tal-Ligi
dwar il-prodotti medicinali.

Filwaqt li kkontestat dan ir-rekwizit ta’ origini nazzjonali ta’ prodotti medicinali dderivati mill-plazma,
Medisanus talab lill-isptar jirrinunzja ghalih u konsegwentement jemenda l-ispecifikazzjonijiet
tal-kuntratt. Fil-fatt, peress li 1-Uffi¢¢ju ghandu monopolju sabiex jigbor id-demm fis-Slovenja, bhala
definizzjoni tieghu, huwa biss jista’ jipprovdi prodotti medicinali dderivati minn plazma migbura
fis-Slovenja u jissodisfa ghalhekk ir-rekwizit ta’ origini nazzjonali tal-plazma imposta mill-imsemmija
specifikazzjonijiet. Issa, tali rekwizit imur kontra d-dritt tal-Unjoni.

Din it-talba giet michuda mill-isptar, peress li dawn ir-rekwiziti kienu jirrizultaw mil-ligi nazzjonali,
peress li dawn kienu ggustifikati mill-perspettiva xjentifika u peress li, barra minn hekk, dawn kienu
konformi ma’ ghan ta’ awtosuffi¢jenza fi hdan I-Unjoni stipulat fl-Artikolu 110 tad-Direttiva 2001/83.
L-awtorita kontraenti enfasizzat ukoll li 1-prodotti medi¢inali dderivati minn plazma Slovena ma kinux
ikopru 1-bzonnijiet kollha tal-popolazzjoni Slovena ta’ prodotti medicinali dderivati mill-plazma. Parti
minn dawn il-bZzonnijiet kienet ghalhekk koperta b’sejha ghal offerti ghall-akkwist ta’ prodotti
medicinali dderivati mid-demm provenjenti minn Stati Membri ohra.

Ghalhekk, Medisanus ikkontestat i¢-cahda tat-talba taghha quddiem id-Drzavna revizijska komisija za
revizijo postopkov oddaje javnih narocil (kummissjoni nazzjonali ta’ revizjoni tal-proceduri tal-ghoti ta’
kuntratti pubblici, is-Slovenja).

Din il-kummissjoni hija istanza nazzjonali specjali, irregolata miz-Zakon o pravnem varstvu v
postopkih javnega narocanja (ligi dwar ir-rimedji fil-proc¢eduri tal-ghoti ta’ kuntratti pubbli¢i, Uradni
list RS, Nru 43/11), li ghandha kompetenza eskluziva sabiex tiddeciedi dwar il-legalita tad-decizjonijiet
adottati mill-awtoritajiet kontraenti fl-ambitu tal-proceduri tal-ghoti ta’ kuntratt pubbliku.

Fil-kuntest tat-talba ghal revizjoni adita biha, id-Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov
oddaje javnih narocil (kummissjoni nazzjonali ghar-revizjoni tal-proceduri ghall-ghoti ta’ kuntratti
pubblici) ghandha dubji fir-rigward tal-kompatibbilta mal-Artikoli 2 u 23 tad-Direttiva 2004/18
tar-rekwizit ta’ origini Slovena tal-plazma uzata sabiex jigu mmanifatturati l-prodotti medi¢inali li
huma s-suggett tal-kuntratt pubbliku inkwistjoni fil-kawza principali, sa fejn dan jista’ jwassal ghal ksur
tal-principju ta’ ugwaljanza fit-trattament u ta’ rispett tal-kompetizzjoni bejn l-operaturi ekonomici.

Madankollu, hija tirrileva li dan ir-rekwizit huwa bbazat fuq il-ligi Slovena. Fl-ewwel lok,
I-Artikolu 6(71) tal-Ligi dwar il-prodotti medicinali jimponi provvista prijoritarja ta’ prodotti
medicinali mmanifatturati industrijalment minn plazma migbura fis-Slovenja. Fit-tieni lok, il-Ligi dwar
il-provvista tad-demm tistabbilixxi l-prin¢ipju ta’ awtosuffi¢jenza, li bis-sahha tieghu r-Repubblika
tas-Slovenja ddecidiet li tkopri l-bzonnijiet tad-demm u kif ukoll tal-prodotti medicinali dderivati
mid-demm tal-bniedem u mill-plazma mir-rizorsi taghha stess. Fit-tielet lok, din l-istess ligi tafda
lill-Uffic¢ju bl-ezercizzju tas-servizz pubbliku dwar l-attivita ta’ gbir u ta’ ttestjar tad-demm u
tal-komponenti tad-demm, irrispettivament mill-uzu mahsub ghalihom, kif ukoll il-preparazzjoni
taghhom, il-konservazzjoni taghhom u d-distribuzzjoni taghhom meta huma jkunu intizi
ghat-trasfuzjoni.
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Fdan il-kuntest, id-Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(kummissjoni nazzjonali ta’ revizjoni tal-proceduri tal-ghoti ta’ kuntratti pubblici) iddecidiet li
tissospendi 1-proceduri quddiemha u taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domanda preliminari li gejja:

“Id-Direttiva [2004/18], b’'mod partikolari I-Artikolu 23(2) u (8) taghha, u l-Artikolu 2 taghha, mogqrija
flimkien ma’:

— id-Direttiva [2001/83], b’'mod partikolari 1-Artikolu 83 taghha;
— id-Direttiva [2002/98], b’'mod partikolari I-Artikolu 4(2) taghha,
— it-Trattat FUE, b’'mod partikolari 1-Artikolu 18 tieghu,

ghandha tigi interpretata fis-sens li tipprekludi rekwizit li prodotti medic¢inali mmanifatturati b’'mod
industrijali ghandhom jinkisbu minn ‘plazma Slovena’ (rekwizit li huwa bbazat fuq il-legizlazzjoni
nazzjonali [...])?”

Fuq id-domanda preliminari

Fugq l-ammissibbilta

Qabelxejn, ghandha tigi ezaminata l-kwistjoni ta’ jekk id-Drzavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih naroc¢il (kummissjoni nazzjonali ta’ revizjoni tal-proceduri tal-ghoti ta’
kuntratti pubblici) tissodisfax il-kriterji sabiex titqies li hija “qorti jew tribunal nazzjonali”, fis-sens
tal-Artikolu 267 TFUE.

II-kwalita ta’ “qorti jew tribunal”, fis-sens tal-Artikolu 267 TFUE, tal-korp tar-rinviju tiddependi fuq
numru ta’ fatturi, bhall-kwistjoni ta’ jekk il-korp huwiex stabbilit mil-ligi, il-permanenza tieghu,
in-natura obbligatorja tal-gurisdizzjoni tieghu, in-natura kontradittorja tal-procedura, l-applikazzjoni,
mill-imsemmi korp, tar-regoli ta’ dritt, kif ukoll l-indipendenza tieghu (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tas-6 ta’ Ottubru 2015, Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, punt 17 u
l-gurisprudenza ccitata).

Fdan il-kaz, fuq il-bazi tal-informazzjoni pprovduta mid-Drzavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih narocil (kummissjoni nazzjonali ta’ revizjoni tal-proceduri tal-ghoti ta’
kuntratti pubblici) fl-anness tad-dec¢izjoni tar-rinviju, jidher li din il-kummissjoni ma ghandhiex rabta
mal-awtoritajiet pubblic¢i li d-de¢izjonijiet taghhom hija tistharreg. Barra minn hekk, il-membri taghha
jgawdu mill-garanziji previsti mil-ligi relatati mal-funzjonijiet tal-imhallfin (Zakon o sodniski sluzbi)
fir-rigward tan-nomina taghhom, it-terminu u r-ragunijiet ta’ revoka tal-mandat taghhom, b’'mod li
l-indipendenza taghhom hija ggarantita.

Iktar minn hekk, din il-kummissjoni hija prevista mil-Ligi dwar ir-rimedji fil-proceduri tal-ghoti ta’
kuntratti pubblici, li taghtiha permanenza u trendi l-gurisdizzjoni taghha obbligatorja.

B’zieda ma’ dan, l-imsemmija kummissjoni ma tiddecidix biss fuq il-bazi ta’ din il-ligi tal-ahhar, izda
tapplika wkoll il-ligi li tirregola l-procedura ¢ivili (Zakon o pravdnem postopku) kif ukoll ir-regoli ta’
procedura taghha, ippubblikati fUradni list Republike Slovenije (gurnal uffi¢jali tar-Repubblika
Slovena). Barra minn hekk, hija tigi adita wara azzjoni u d-decizjonijiet taghha ghandhom l-awtorita
ta’ res judicata.
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Finalment, il-partijiet u, jekk ikun il-kaz, l-offerent li l-offerta tieghu tkun giet milqugha ghandhom
id-dritt iressqu 1-perspettiva taghhom fl-ambitu tal-procedura, kif ukoll li jiehdu pozizzjoni fuq il-provi
mressqa mill-partijiet 1-ohra u mir-rapprezentant tal-interess generali. Il-procedura segwita quddiem
il-korp tar-rinviju hija ghalhekk ta’ natura kontradittorja.

Minn dan isegwi li d-Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(kummissjoni nazzjonali ta’ revizjoni tal-proceduri tal-ghoti ta’ kuntratti pubbli¢i) tissodisfa ghalhekk
il-kriterji sabiex titqies li hija “qorti jew tribunal nazzjonali”, fis-sens tal-Artikolu 267 TFUE, u li
d-domanda li hija ghamlet lill-Qorti tal-Gustizzja hija ammissibbli.

Fugq il-mertu

Osservazzjonijiet preliminari

Id-domanda mressqa hija intiza, essenzjalment, sabiex jigi ddeterminat jekk ir-rekwizit li jigu
mmanifatturati prodotti medicinali minn plazma migbura fis-Slovenja huwiex kompatibbli, minn naha,
mal-Artikolu 2 u mal-Artikolu 23(2) u (8) tad-Direttiva 2004/18, mogqrija flimkien mal-Artikolu 83
tad-Direttiva 2001/83 u mal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 u, min-naha l-ohra,
mal-Artikolu 18 TFUE.

Mid-dec¢izjoni tar-rinviju jirrizulta li, fir-rigward tal-prodotti medi¢inali mmanifatturati industrijalment
minn plazma tal-bniedem, il-legizlatur Sloven stabbilixxa sistema bbazata fuq l-elementi li gejjin.

Fl-ewwel lok, 1-Artikolu 3(18) tal-Ligi dwar il-provvista tad-demm jistabbilixxi prin¢ipju ta’
awtosuffi¢jenza fir-rigward tad-demm tal-bniedem u ta’ prodotti medicinali dderivati mid-demm jew
mill-plazma tal-bniedem, li skontu l-Istat Sloven ikopri 1-bzonnijiet ta’” demm u ta’ prodotti medicinali
dderivati mid-demm jew mill-plazma tal-pazjenti kkurati fit-territorju tieghu mir-rizorsi tieghu stess
(iktar ’il quddiem il-“principju ta’ awtosuffi¢cjenza nazzjonali”).

Konformement mal-Artikolu 2 ta’ din il-ligi, l-osservanza tal-princ¢ipju ta’ awtosuffi¢cjenza nazzjonali
hija applikabbli ghall-attivita trasfuzjonali kollha, jigifieri, b’'mod partikolari, il-gbir, it-trasformazzjoni,
id-distribuzzjoni u l-provvista ghall-popolazzjoni ta’” demm kif ukoll ta’ komponenti jew ta’ prodotti
medic¢inali dderivati mid-demm u mill-plazma, u l-kummer¢ ta’ dawn il-komponenti u prodotti
medicinali.

Dan l-Artikolu 2 jistabbilixxi 1-prin¢ipju ta’ ghoti tad-demm volontarju u minghajr hlas. Huwa jistipula
li l-implementazzjoni flimkien tal-prin¢ipji ta’ awtosufficjenza nazzjonali u ta’ ghoti volontarju u
minghajr hlas ghandha tkun intiza sabiex tiggarantixxi kemm l-ezistenza ta’ numru suffi¢jenti ta’
donaturi kif ukoll is-sigurta tat-trasfuzjoni tad-demm.

Fit-tieni lok, I-Artikolu 10 tal-Ligi dwar il-provvista tad-demm jipprovdi li 1-Uffi¢c¢ju, organu pubbliku,
huwa b’'mod partikolari responsabbli, fil-livell nazzjonali, ghall-provvista tad-demm u ta’ komponenti
jew ta’ prodotti medicinali dderivati mid-demm jew mill-plazma. Huwa jikkoordina, barra minn hekk,
l-attivitajiet b’rabta, b'mod partikolari, mal-gbir, mat-trasformazzjoni u mad-distribuzzjoni ta’ dawn
il-komponenti u prodotti medicinali.

Fit-tielet lok, 1-Artikolu 6(71) tal-Ligi dwar il-prodotti medicinali jistabbilixxi l-prin¢ipju ta’ provvista
prijoritarja ta’ prodotti medicinali mmanifatturati industrijalment minn plazma migbura fis-Slovenja
(iktar ’il quddiem il-“plazma Slovena”). Dan il-prin¢ipju jimplika li t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali dderivati minn plazma provenjenti minn gbir li sehh xi mkien barra mis-Slovenja huwa,
bhala prin¢ipju, awtorizzat biss jekk il-prodotti medicinali dderivati minn plazma Slovena ma jkunux
ikopru il-bzonnijiet kollha (iktar "il quddiem il-“principju ta’ provvista prijoritarja”).
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Minn dan il-principju ghalhekk johrog li l-bzonnijiet tal-isptarijiet Sloveni ta’ prodotti medicinali
dderivati mill-plazma ghandhom ikunu koperti b'mod prijoritarju minn prodotti medicinali
mmanifatturati minn plazma Slovena (iktar il quddiem ir-“rekwizit ta’ origini nazzjonali”) u meta
l-prodotti medicinali ta’ origini Slovena ma jkunux suffi¢jenti, bl-uzu skont il-htiega ta’ prodotti
medic¢inali mmanifatturati minn plazma migbura fi Stati Membri ohra.

Fil-prattika, 1-Uffic¢ju juza l-kwantitajiet ta’ plazma Slovena li ma humiex uzati ghal finijiet ta’
trasfuzjoni ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali. Minn din il-perspettiva, huwa jorganizza kuntratti
pubbli¢i ghal servizzi bil-hsieb 1li jaghzel l-operatur ekonomiku li ghandu jipprocedi b’din
il-manifattura, filwaqt 1i 1-Ufficcju jibqa’ proprjetarju tal-plazma u jsir il-proprjetarju tal-prodotti
medicinali mmanifatturati minnha. Dan l-organu pubbliku jipprovdi dawn il-prodotti medi¢inali
lill-isptarijiet bi hlas ta’ prezz ekwivalenti ghall-ispejjez marbuta mal-produzzjoni taghhom.

Barra minn hekk, sabiex jigu ssodisfatti I-bzonnijiet ta’ prodotti medi¢inali mmanifatturati minn plazma
li ma humiex koperti mill-prodotti medicinali dderivati minn plazma Slovena, 1-Uffi¢¢ju jorganizza,
flimkien mal-isptarijiet Sloveni, kuntratti pubbli¢i ghal provvisti.

Huwa fdan il-kuntest li saret il-procedura tal-kuntratt pubbliku inkwistjoni fil-kawza principali, li
permezz taghha l-isptar ifittex jikseb prodotti medic¢inali mmanifatturati minn plazma i
konformement mal-principju ta’ provvista prijoritarja, ghandha tkun ta’ origini Slovena u li huwa biss
1-Uffic¢ju i jista’ jipprovdihielu.

Fugq il-klassifikazzjoni tad-demm tal-bniedem u tal-komponenti tieghu

Kemm fl-osservazzjonijiet bil-miktub tieghu kif wukoll fis-seduta, il-Gvern Sloven invoka
I-Artikolu 168(7) TFUE sabiex isostni li d-demm tal-bniedem u l-komponenti tieghu jikkostitwixxu
“rizorsi” u mhux merkanzija, fis-sens tal-Artikolu 34 TFUE.

L-Artikolu 168(7) TFUE certament jinkludi 1-allokazzjoni ta’ rizorsi fost ir-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri fir-rigward tad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom, kif ukoll l-organizzazzjoni u
l-ghoti ta’ servizzi tas-sahha u tal-kura medika.

Mill-kliem tal-Artikolu 168(7) TFUE wiehed ma jistax madankollu jiddeduci rieda tal-awturi tat-trattati
li jipprevedu prec¢izament, permezz tal-uzu generiku tat-terminu “rizorsi”, id-demm jew il-komponenti
tieghu.

Barra minn hekk, xejn ma jipprekludi prodotti medicinali dderivati mid-demm jew mill-plazma
tal-bniedem  milli jkunu jaqghu fid-definizzjoni tal-kuncett ta’ “merkanzija’, fis-sens
tad-dispozizzjonijiet  tat-Trattat FUE dwar il-moviment liberu tal-merkanzija, fid-dawl
tal-interpretazzjoni partikolarment wiesgha ta’ dan il-kuncett adottata fil-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja fir-rigward b’'mod partikolari tal-prodotti medi¢inali kif ukoll tad-demm u l-komponenti
tad-demm (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2008, Il-Kummissjoni vs Il-Germanja,
C-141/07, EU:C:2008:492, punti 27 sa 32, kif ukoll tad-9 ta’ Dicembru 2010, Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, punti 27 u 30). Minn dan isegwi li l-prodotti medicinali dderivati mid-demm jew
mill-plazma tal-bniedem jikkostitwixxu “merkanzija” fis-sens tal-Artikolu 34 TFUE.

Barra minn hekk, kif enfasizza l-Avukat Generali fil-punti 62 sa 66 tal-konkluzjonijiet tieghu,
il-prodotti  medicinali inkwistjoni fil-kawza principali jikkostitwixxu = “prodotti”, fis-sens
tal-Artikolu 1(2)(a) u (c) tad-Direttiva 2004/18, li huma evalwati fi flus u jistghu, bhala tali, ikunu
s-suggett ta’ tranzazzjonijiet kummercjali.
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Fugq id-dispozizzjonijiet applikabbli

Ghandu jitfakkar li domanda preliminari ghandha tigi ezaminata fid-dawl tad-dispozizzjonijiet kollha
tat-trattati u tad-dritt sekondarju li jistghu jkunu rilevanti meta mqabbla mal-problema mressqa (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Lulju 1985, Mutsch, 137/84, EU:C:1985:335, punt 10). Il-fatt li
l-qorti tar-rinviju fformulat id-domanda taghha billi rreferiet ghal certi dispozizzjonijiet biss tad-dritt
tal-Unjoni ma huwiex ghalhekk ta’ ostakolu sabiex il-Qorti tal-Gustizzja tipprovdilha l-elementi kollha
ta’ interpretazzjoni li jistghu jkunu utli ghad-decizjoni tal-kawza li ghandha quddiemha, kemm jekk hija
rreferiet ghalihom jew le meta ressqet id-domandi taghha (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-
12 ta’ Dicembru 1990, SARPP, C-241/89, EU:C:1990:459, punt 8).

Issa, fir-rigward tad-dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni li 1-Qorti tal-Gustizzja hija mistiedna
tinterpreta mill-Qorti tar-rinviju, ghandha, qabelxejn, tigi evalwata l-applikabbilta tal-Artikolu 83
tad-Direttiva 2001/83, tal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 u tal-Artikolu 18 TFUE ghal sitwazzjoni
bhal dik inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali.

Fl-ewwel lok, I-Artikolu 83 tad-Direttiva 2001/83 jawtorizza lill-Istati Membri jissuggettaw
id-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali dderivati mid-demm ghal rekwiziti iktar stretti
minn dawk li jirrigwardaw, minn naha, id-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali ohra u,
min-naha l-ohra, il-metodi ta’ distribuzzjoni l-ohra ta’ prodotti medicinali mhux previsti minn din
id-dispozizzjoni.

Id-“distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medi¢inali” hija ddefinita fl-Artikolu 1(17) tad-Direttiva bhala
“[1]-attivitajiet kollha li jikkonsistu fkisba, zamma, provvista jew esportazzjoni ta’ prodotti medi¢inali,
barra milli jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku. Attivitajiet bhal dawn jitwettqu mal-produtturi jew
mad-depozitarji taghhom, ma’ importaturi, distributuri ohra bl-ingrossa jew ma’ spizjara u persuni
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku fl-Istat Membru koncernat”.

Issa, dan ma huwiex manifestament is-suggett tal-attivita tal-isptar. Minn dan isegwi li I-Artikolu 83
tad-Direttiva 2001/83 ma huwiex applikabbli f'¢irkustanzi bhal dawk tal-kawza principali.

Fit-tieni lok, 1-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 jippermetti lil Stat Membru jipprekludi jew
jirrestringi l-importazzjonijiet tad-demm u ta’ komponenti tad-demm sabiex jinkoraggixxi l-ghoti
volontarju u minghajr hlas tad-demm u ta’ komponenti tad-demm.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li 1-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2002/98 jirregola d-distribuzzjoni
tad-demm tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm biss “meta jkunu mahsuba ghat-trasfuzjoni”. Issa,
peress li I-prodotti medicinali dderivati mill-plazma ma ghandhomx tali destinazzjoni, 1-Artikolu 4(2)
tad-Direttiva 2002/98 huwa inapplikabbli f'¢irkustanzi bhal dawk tal-kawza prin¢ipali.

Fit-tielet lok u kif espona l-Avukat Generali fil-punti 37 u 38 tal-konkluzjonijiet tieghu, ghandu
jitfakkar li 1-Artikolu 18 TFUE huwa intiz sabiex japplika b'mod awtomatiku biss fsitwazzjonijiet
irregolati mid-dritt tal-Unjoni li ghalihom it-Trattat ma jipprevedix regoli specifici ta’
nondiskriminazzjoni (ara b'mod partikolari, fdan is-sens, is-sentenzi tal-21 ta’ Gunju 1974, Reyners,
2/74, EU:C:1974:68, punti 15 u 16; tat-30 ta’ Mejju 1989, II-Kummissjoni vs Il-Gre¢ja, 305/87,
EU:C:1989:218, punti 12 u 13, u tat-18 ta’ Dicembru 2014, Generali-Providencia Biztosit, C-470/13,
EU:C:2014:2469, punt 31).

Issa, fic-¢irkustanzi tal-kawza principali u sa fejn il-moviment liberu tal-merkanzija huwa kkonc¢ernat,

ghandu jitqies li r-rekwizit ta’ origini nazzjonali jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 34 TFUE li
jipprojbixxi l-ostakoli ghall-moviment liberu tal-merkanzija.
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Fdan ir-rigward, ghandha titfakkar il-gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja skont liema
l-projbizzjoni ta’ mizuri li ghandhom effett ekwivalenti ghal restrizzjonijiet kwantitattivi, stipulata
fl-Artikolu 34 TFUE, tirrigwarda l-mizuri kollha tal-Istati Membri li jistghu jfixklu direttament jew
indirettament, attwalment jew potenzjalment, l-importazzjonijiet bejn l-Istati Membri (sentenza tad-
19 ta’ Ottubru 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punt 22 u
l-gurisprudenza c¢citata).

Issa, moqri flimkien mal-Artikolu 36 TFUE, l-Artikolu 34 tal-imsemmi trattat jipprojbixxi b'mod
partikolari l-ostakoli diskriminatorji kollha ghall-moviment liberu tal-merkanzija u jipprevedi ghalhekk

Minn dan isegwi li, fcirkustanzi bhal dawk inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, 1-Artikolu 83
tad-Direttiva 2001/83, 1-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 u 1-Artikolu 18 TFUE ma japplikawx
ghat-tilwima fil-kawza prin¢ipali.

Fuq il-kompatibbilta ta’ rekwizit ta’ origini nazzjonali tal-prodotti medicinali dderivati
mill-plazma, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza prinéipali, mal-Artikoli 2 u 23
tad-Direttiva 2004/18, kif ukoll mal-Artikolu 34 TFUE

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet prec¢edenti, id-domanda maghmula ghandha tinftiehem bhala li hija
intiza sabiex jigi stabbilit jekk I-Artikolu 2 u l-Artikolu 23(2) u (8) tad-Direttiva 2004/18 kif ukoll
l-Artikolu 34 TFUE, moqri flimkien mal-Artikolu 36 TFUE, ghandhomx jigu interpretati fis-sens li
dawn jipprekludu klawzola tal-ispecifikazzjonijiet ta’ kuntratt pubbliku li, konformement
mal-legizlazzjoni tal-Istat Membru li tahtha taqa’ l-awtorita kontraenti, tezigi li I-prodotti medicinali
dderivati mill-plazma, li huma s-suggett tal-kuntratt pubbliku inkwistjoni, ikunu mmanifatturati minn
plazma migbura fdan l-Istat Membru.

Ghandu jigi kkonstatat li, fdan il-kaz, ir-rekwizit ta’ origini nazzjonali huwa intrinsikament
diskriminatorju. Fil-fatt, l-obbligu ta’ provvista prijoritarja ta’ prodotti medicinali dderivati minn
plazma Slovena jipprekludi kull impriza li ghandha prodotti medicinali dderivati minn plazma
migbura fi Stat Membru iehor tal-Unjoni milli utilment iressaq offerta fsejha ghal offerti bhal dik li
saret mill-isptar.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li, kif I-Avukat Generali fakkar fil-punt 94 tal-konkluzjonijiet
tieghu, id-Direttiva 2004/18 ma tipprocedix b’armonizzazzjoni ezawrjenti tal-aspetti li jikkoncernaw
il-moviment liberu tal-merkanzija. Din il-konstatazzjoni tohrog b’'mod partikolari mill-kliem
tal-Artikolu 23(8) ta’ din id-direttiva, sa fejn dan jaccetta li specifikazzjonijiet tekni¢i jistghu jigu
ggustifikati mis-suggett tal-kuntratt.

Barra minn hekk, minn naha, l-awtorita kontraenti fil-kawza principali hija suggetta ghar-rekwiziti
relatati mal-ghoti ta’ kuntratti pubbli¢i, jigifieri dawk li johorgu mill-Artikolu 2 u mill-Artikolu 23(2)
u (8) tad-Direttiva 2004/18, min-naha l-ohra, hija ghandha tiehu inkunsiderazzjoni 1-Artikolu 110
tad-Direttiva 2001/83, 1li skontu I-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha wutli sabiex
jippromwovu l-awtosuffi¢cjenza tal-Unjoni fir-rigward tad-demm u l-plazma tal-bniedem. Issa, din
id-dispozizzjoni tal-ahhar tipprevedi li, ghal dan il-ghan, l-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu
l-ghoti tad-demm jew tal-plazma volontarju u bla hlas u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha utli sabiex
jizviluppaw il-produzzjoni u l-uzu ta’ prodotti dderivati mid-demm jew mill-plazma tal-bniedem
provenjenti minn ghotjiet volontarji u bla hlas.

Fir-rigward tal-kompetenzi u tar-responsabbiltajiet tal-Istati Membri marbuta b’'mod partikolari
mal-ghoti tad-demm, previsti fl-Artikolu 168(7) TFUE, fil-qasam tal-politika tas-sahha, tal-gestjoni
tas-servizzi tas-sahha u tal-kura medika u kif ukoll tal-allokazzjoni ta’ rizorsi marbuta maghhom,
ghandu jigi kkonstatat li fl-ezercizzju ta’ dawn il-kompetenzi, b’'mod partikolari fil-qasam tal-kuntratti
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pubblici, 1-Istati Membri ghandhom josservaw id-dritt tal-Unjoni, partikolarment id-dispozizzjonijiet
relatati mal-moviment liberu tal-merkanzija (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Settembru 2008,
II-Kummissjoni vs Il-Germanja C-141/07, EU:C:2008:492, punti 22 sa 25 u l-gurisprudenza c¢¢itata).

Minn dan isegwi li fir-rigward kemm tal-ostakoli diskriminatorji ghall-moviment liberu tal-merkanzija
kif ukoll tar-ragunijiet ta’ gustifikazzjoni taghhom, l-ezami tar-rekwizit ta’ origini nazzjonali inkwistjoni
fil-kawza principali, 1li skontu I-prodotti medic¢inali dderivati mill-plazma ghandhom jigu
mmanifatturati minn plazma migbura fis-Slovenja, ma jistax ikun limitat ghal evalwazzjoni fid-dawl
tad-Direttiva 2004/18, izda ghandu wkoll jiehu inkunsiderazzjoni dispozizzjonijiet tad-dritt primarju.

Fir-rigward tad-Direttiva 2004/18, il-konstatazzjoni li saret fil-punt 68 ta’ din is-sentenza hija suffi¢jenti
sabiex jigi stabbilit in-nuqqas ta’ osservanza tal-Artikolu 2 taghha, li jezigi mill-awtorita kontraenti
b’'mod partikolari li hija tittratta lill-operaturi ekonomi¢i b’'mod ugwali, b’'mod mhux diskriminatorju.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li, skont I-Artikolu 23(2) tad-Direttiva 2004/18,
l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i li jidhru fid-dokumenti ta’ kuntratt pubbliku ghandhom jippermettu
l-access ugwali ghall-offerenti u ma jistax ikollhom l-effett li joholqu ostakoli mhux iggustifikati
ghall-ftuh tal-kuntratti pubblici ghall-kompetizzjoni.

Madankollu, jidher li I-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 23(8) tal-imsemmija direttiva ma humiex
issodisfatti f'¢irkustanzi bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali.

Fil-fatt, jirrizulta ¢ar mill-kliem ta’ din id-dispozizzjoni tal-ahhar tad-Direttiva 2004/18 li specifikazzjoni
teknika tista’ ssemmi provenjenza partikolari biss jekk is-suggett tal-kuntratt pubbliku jiggustifika dan u
li dan jista’ jsir biss fuq bazi e¢cezzjonali. Fi kwalunkwe kaz, ir-riferiment ghal specifikazzjoni teknika,
bhal provenjenza jew origini determinat, ghandu jkun akkumpanjat bit-termini “jew ekwivalenti” (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tat-22 ta’ Settembru 1988, II-Kummissjoni vs L-Irlanda, 45/87,
EU:C:1988:435, punt 22).

Issa, fir-rigward tal-kawza principali, billi ma ziedx in-nota “jew ekwivalenti” wara li impona r-rekwizit
ta’ origini nazzjonali, l-isptar seta’” mhux biss jiskoraggixxi lill-operaturi ekonomici bi prodotti
medicinali analogi ghal dawk tal-offerent fis-sejha tal-offerti, izda wkoll jostakola I-flussi
tal-importazzjoni fil-kummerc bejn 1-Istati Membri bir-rizerva tas-suq tal-prodotti medicinali dderivati
mill-plazma ghall-Uffi¢¢ju biss. B'dan il-mod, l-isptar la osserva I-Artikolu 2 tad-Direttiva 2004/18, la
I-Artikolu 23(2) u (8) taghha, u lanqas l-Artikolu 34 TFUE (ara, b’analogija, is-sentenza tal-
24 ta’ Jannar 1995, II-Kummissjoni vs I1-Pajjizi 1-Baxxi C-359/93, EU:C:1995:14, punt 27).

Fugq il-gustifikazzjoni tal-ostakolu ghall-moviment liberu tal-merkanzija

Sabiex jigi ddeterminat jekk klawzola tal-ispecifikazzjonijiet ta” kuntratt pubbliku li tinkludi rekwizit ta’
origini nazzjonali tal-prodotti medi¢inali dderivati mill-plazma, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali,
tikkostitwixxix restrizzjoni pprojbita fis-sens tal-Artikolu 34 TFUE, ghandu jigi ezaminat jekk, kif
b’'mod partikolari sostnew il-Gvern Sloven u l-Kummissjoni, din tistax tigi ggustifikata fuq il-bazi
tal-protezzjoni tas-sahha pubblika (ara, b’analogija, is-sentenza tad-9 ta’ Dicembru 2010,
Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punt 31).

Qabelxejn, ghandu jigi rrilevat li, fil-kawza principali, I-awtorita kontraenti hija suggetta, kif gie mfakkar
fil-punt 70 ta’ din is-sentenza, ghal zewg rekwiziti potenzjalment kontradittorji. Fil-fatt, hija ghandha
tosserva l-Artikolu 6 tal-Ligi dwar il-prodotti medicinali li jistipula l-principji ta’ provvista prijoritarja
u ta’ awtosuffi¢cjenza nazzjonali, dan tal-ahhar kif johrog mill-Artikolu 2 tal-Ligi dwar il-provvista
tad-demm. Fl-istess hin, din l-awtorita kontraenti ghandha, konformement mal-Artikolu 2
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tad-Direttiva 2004/18, tosserva l-ugwaljanza fl-ac¢ess ghal kuntratti pubbli¢i u, konsegwentement,
tiggarantixxi trattament nondiskriminatorju tal-operaturi ekonomici li ghandhom prodotti medicinali
dderivati mill-plazma.

Fdan il-kaz, peress li r-rekwizit ta’ origini nazzjonali huwa diskriminatorju, kif gie kkonstatat
fil-punt 68 ta’ din is-sentenza, il-legizlazzjoni Slovena tista’ tigi ggustifikata biss b'wahda mir-ragunijiet
elenkati fl-Artikolu 36 TFUE (ara b’'mod partikolari, b’analogija, is-sentenzi tas-17 ta’ Gunju 1981,
[I-Kummissjoni vs L-Irlanda, 113/80, EU:C:1981:139, punti 7, 8, 10 u 11, kif ukoll tat-
30 ta’ Novembru 1995, Gebhard, C-55/94, EU:C:1995:411, punt 37).

Fdan ir-rigward, il-Gvern Sloven iqis li s-sistema tal-gbir tad-demm u tal-plazma tal-bniedem
inkwistjoni fil-kawza principali hija ggustifikata minn ragunijiet ta’ sahha pubblika.

Skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, fl-evalwazzjoni tar-rispett minn Stat Membru
tal-principju ta’ proporzjonalita fil-kamp tas-sahha pubblika, ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni 1-fatt li
s-sahha u I-hajja tal-persuni jokkupaw l-ewwel post fost l-assi u l-interessi protetti mit-Trattat FUE u li
jappartjeni lill-Istati Membri li jiddeciedu fuq il-livell ta’ protezzjoni li huma jixtiequ jaghtu lis-sahha
pubblika u I-mod li bih dan il-livell ghandu jintlahaq. Peress li dan il-livell jista’ jvarja minn Stat
Membru ghall-iehor, 1-Istati Membri ghandu jkollhom margni ta’ diskrezzjoni (ara, b’'mod partikolari,
is-sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2008, II-Kummissjoni vs Il-Germanja, C-141/07, EU:C:2008:492,
punt51; tad-19 ta’ Mejju 2009, Apothekerkammer des Saarlandes et, C-171/07 u C-172/07,
EU:C:2009:316, punt 19; tal-21 ta’ Gunju 2012, Susisalo et, C-84/11, EU:C:2012:374, punt 28; tal-
5 ta’ Dicembru 2013, Venturini et, C-159/12 sa C-161/12, EU:C:2013:791, punt 59, u tad-
19 ta’ Ottubru 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punt 30).

Madankollu, mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li legizlazzjoni li tkun ta’ natura li
tillimita liberta fundamentali ggarantita mit-Trattat FUE, bhall-moviment liberu tal-merkanzija, tista’
tkun validament iggustifikata biss jekk tkun adegwata sabiex jintlahaq l-ghan legittimu segwit u jekk
ma tmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq dan l-ghan (ara, fdan is-sens, fil-kamp
tas-sahha pubblika, is-sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2008, Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, C-141/07,
EU:C:2008:492, punt 48, u tad-9 ta’ Dicembru 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760,
punt 34).

Qabelxejn, ghandu ghalhekk jigi ezaminat jekk ir-rekwizit ta’ origini nazzjonali inkwistjoni fil-kawza
principali jsegwix ghan legittimu.

Skont il-Gvern Sloven, dan ir-rekwizit ta’ origini nazzjonali huwa intiz sabiex jinkoraggixxi 1-ghoti
tad-demm volontarju u minghajr hlas, minn naha, u sabiex jizgura l-osservanza tal-principju ta’
awtosuffi¢cjenza nazzjonali, min-naha l-ohra. Dan il-gvern, li jenfasizza r-rabta bejn dawn iz-zewg
ghanijiet, isostni li l-kundizzjonijiet stretti marbuta mal-ghoti tad-demm volontarju u minghajr hlas
ghandhom effett sinjifikattiv fuq il-kwantita migbura ta’ demm tal-bniedem u ta’ komponenti
tad-demm, u dan ghandu effett fuq l-awtosuffi¢jenza tal-provvista tad-demm u, konsegwentement, fuq
il-provvista ta’ komponenti tad-demm.

Qabelxejn, ghandu jigi osservat li r-rabta taz-zewg ghanijiet imressqa mill-Gvern Sloven hija dedotta
mill-kliem stess tal-Artikolu 110 tad-Direttiva 2001/83. Fil-fatt, ghandu jitfakkar li, skont din
id-dispozizzjoni, “[l]-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega biex jippromwovu
fil-Komunita l-awto-sufficjenza fdemm uman jew plazma umana. Ghal dan il-ghan, ghandhom

4

jinkoraggixxu d-donazzjoni volontarja bla hlas ta’ demm u plazma [...]".

L-inkoraggiment tal-ghoti tad-demm volontarju u minghajr hlas jirrifletti preokkupazzjonijiet tas-sahha
pubblika, bhal dawk previsti fl-Artikolu 36 TFUE. Ghaldagstant, dan l-ghan jista’, bhala principju,
jiggustifika ostakolu ghall-moviment liberu tal-merkanzija (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-
9 ta’ Dicembru 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punt 33).
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Peress li t-tieni ghan imressaq mill-Gvern Sloven huwa dak li tigi zgurata l-osservanza tal-principju ta’
awtosuffi¢cjenza nazzjonali, ghandu jigi evalwat jekk legizlazzjoni nazzjonali, bhal dik inkwistjoni
fil-kawza principali, li tfittex tali ghan, tippartecipax fil-promozzjoni tal-awtosuffi¢cjenza tal-Unjoni
tad-demm u tal-plazma tal-bniedem, prevista fl-Artikolu 110 tad-Direttiva 2001/83.

Fl-ewwel lok, peress li l-legizlatur tal-Unjoni ma specifikax il-modalitajiet li jippermettu li tinkiseb
l-awtosuffi¢jenza tal-Unjoni tad-demm u tal-plazma tal-bniedem, wiehed jista’ jaccetta,
bhall-Kummissjoni, li, fl-istat attwali tad-dritt tal-Unjoni, l-awtosuffi¢jenza tal-Unjoni tintlahaq billi
kull Stat Membru jfittex li jilhaq ghan ta’ awtosufficjenza nazzjonali.

Fit-tieni lok, ghandu jigi kkonstatat li l-legizlatur tal-Unjoni juza terminologija li tvarja sabiex
jiddelimita l-kontorni assenjati ghall-awtosuffi¢jenza tal-Unjoni. Fil-fatt, filwaqt li I-Artikolu 110
tad-Direttiva 2001/83 isemmi biss id-demm u l-plazma tal-bniedem, I-Artikolu 20(1)
tad-Direttiva 2002/98, moqri fid-dawl tal-premessa 4 taghha, jistieden lill-Istati Membri sabiex jiehdu
l-mizuri mehtiega sabiex jinkoraggixxu l-ghoti volontarju u minghajr hlas bil-hsieb li jigi zgurat li, sa
fejn possibbli, id-demm u l-komponenti tad-demm joriginaw minn dan l-ghoti.

Il-kamp ta’ applikazzjoni tal-prin¢ipju ta’ awtosuffi¢jenza tal-Unjoni huwa estiz iktar permezz
tal-premessa 19 tad-Direttiva 2001/83, 1i tirreferi ghall-“awtosuffi¢jenza fil-Komunita kollha
fil-provvista ta’ prodotti tad-demm”.

Peress li 1-ghan li tigi Zgurata l-awtosuffi¢jenza tal-Unjoni fil-qasam tal-provvista ta’ prodotti tad-demm
ghandu l-iskop finali li tigi protetta s-sahha pubblika, il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu ghandu jigi
interpretat b’'mod wiesa’.

Konsegwentement, legizlazzjoni nazzjonali bhal dik inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali ghandha l-istess
ghanijiet legittimi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

Sussegwentement, ghandha ssir evalwazzjoni tal-proporzjonalita ta’ tali legizlazzjoni sabiex tilhaq dan
l-ghan ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

Peress li 1-Artikolu 36 TFUE huwa eccezzjoni ta’ interpretazzjoni stretta ghar-regola tal-moviment
liberu tal-merkanzija fi hdan 1-Unjoni, legizlazzjoni nazzjonali ghandha tkun necessarja sabiex jintlahaq
l-ghan invokat u dan ma ghandux ikun jista’ jintlahaq permezz ta’ projbizzjonijiet jew limitazzjonijiet
inqas estensivi jew li jkollhom inqas effett fuq il-kummer¢ fi hdan l-Unjoni (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tal-11 ta’ Settembru 2008, Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, C-141/07, EU:C:2008:492,
punt 50).

Fdan ir-rigward, jidher li 1-Qorti tal-Gustizzja ma ghandha ebda element ta’ informazzjoni li
jippermettilha tikkonkludi li 1-principju ta’ provvista prijoritarja ta’ prodotti medicinali mmanifatturati
industrijalment minn plazma Slovena migbura fi hdan sptarijiet Sloveni jikkontribwixxi, b’'mod de¢iziv,
fl-inkoraggiment tal-poplu Sloven sabiex jaghti d-demm volontarjament u minghajr hlas.

Certament, il-premessa 19 u l-Artikolu 110 tad-Direttiva 2001/83 jaqghu taht il-kunéett ta’ solidarjeta.
Fil-fatt, peress li ma jithallsux, id-donaturi kollha tad-demm jagixxu fl-interess tal-individwi kollha li
maghhom huma jagsmu l-istess interessi, billi jippermettu, flimkien, b’'mod partikolari, li jkunu
mharsa kontra r-riskji ta’ insufficjenza ta’ prodotti medic¢inali dderivati mid-demm jew mill-plazma.
Madankollu, il-prin¢ipju ta’ provvista prijoritarja inkwistjoni fil-kawza principali, sa fejn dan jeskludi
lill-operaturi ekonomici li jixtiequ jimportaw fis-Slovenja prodotti medicinali dderivati minn plazma
provenjenti, dawn stess, minn ghotjiet volontarji u minghajr hlas migbura fi Stati Membri ohra, imur
manifestament kontra dan il-kuncett li jsostni l-ghan ta’ awtosuffi¢cjenza tal-Unjoni. B’hekk, sa fejn
il-motivazzjoni tad-donaturi tad-demm hija l-istess fl-Istati Membri l-ohra bhal fis-Slovenja, minn
naha, u fejn hemm, min-naha l-ohra, konvergenzi oggettivi ta’ interessi bejn id-donaturi kollha
tal-Istati Membri fir-rigward tal-produzzjoni u l-uzu ta’ prodotti dderivati mid-demm u mill-plazma
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tal-bniedem provenjenti minn dan l-ghoti volontarju u minghajr hlas, ma hemm ebda raguni sabiex
jitqies, kif jippretendi 1-Gvern Sloven, li l-kundizzjonijiet ibbazati fuq kuncett ta’ solidarjeta purament
nazzjonali biss jista’ jkollhom, fis-Slovenja, effett sinjifikattiv fuq il-kwantita migbura ta’ demm
tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm u, ghaldagstant, fuq il-kwantita ta’ prodotti tad-demm
idderivati minn dan l-ghoti.

Ghalhekk, ma jidhirx li I-ghan li jigi nkoraggit u mizmum livell gholi ta’ ghoti ta’ demm volontarju u
minghajr hlas jehtieg necessarjament li jintuza r-rekwizit ta’ origini nazzjonali inkwistjoni fil-kawza
principali. F'dawn ic-¢irkustanzi, il-princ¢ipju ta’ provvista prijoritarja ghandha titqies sproporzjonata.

Din il-kunsiderazzjoni ma tistax tigi kkonfutata bl-argument li sistema ta’ provvista prijoritarja, kif
deskritta fil-punti 41 sa 48 ta’ din is-sentenza, tista’ titqies li hija s-soluzzjoni l-inqas intruziva
ghall-moviment liberu tal-merkanzija, fid-dawl b’'mod partikolari tal-fatt li 1-prodotti medi¢inali huma
pprovduti lill-isptarijiet bi hlas ta’ prezz li jikkorrispondi biss ghall-ispejjez marbuta mal-produzzjoni
taghhom.

Fil-fatt, huwa veru li sistema tal-gbir tal-plazma, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, giet stabbilita
fkuntest dinji kkaratterizzat minn nuqqas kontinwu u mhux ikkontestat ta’ demm u ta’ plazma ta’
kwalita, u minn koncentrazzjoni kbira tas-settur tat-trasformazzjoni industrijali tad-demm u
tal-plazma fi prodotti medicinali. Barra minn hekk, kif il-Kummissjoni enfasizzat fl-osservazzjonijiet
bil-miktub taghha, din it-tendenza kontinwa tinkoraggixxi xi imprizi attivi fdan il-qasam biex
jiffavorixxu 1-bejgh ta’ prodotti medic¢inali dderivati mill-plazma fil-pajjizi li jistghu jhallsu prezz oghla
jew li jixtruhom fi kwantita akbar, filwaqt li 1-Istati ta’ dimensjonijiet izghar jesponu ruhhom b’hekk
ghal zieda sinjifikattiva fil-prezz ta’ prodotti medic¢inali dderivati mill-plazma.

Certament, interessi ta’ natura ekonomika li ghandhom l-ghan li jizguraw iz-zamma ta’ servizz
tal-isptar ta’ kwalita, sigur u accessibbli ghal kulhadd jistghu jaqghu taht id-deroga ghal ragunijiet ta’
sahha pubblika prevista fl-Artikolu 36 TFUE, sa fejn dawn jikkontribwixxu sabiex jintlahaq livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Settembru 2008, II-Kummissjoni vs
[I-Germanja, C-141/07, EU:C:2008:492, punt 60).

Madankollu, sistema ta’ provvista prijoritarja ta’ prodotti medicinali mmanifatturati minn plazma
Slovena, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, ma tistax titqies li hija indispensabbli sabiex tigi
evitata zieda fl-ispejjez tal-prodotti medic¢inali dderivati mill-plazma, sa fejn il-prodotti medicinali
kollha mmanifatturati industrijalment mill-plazma, kemm fis-Slovenja kif ukoll fi Stat Membru iehor,
ghandhom l-istess bazi fir-rigward tal-iffissar tal-prezzijiet ta’ dawn il-prodotti medicinali, jigifieri
l-ghoti ta’” demm volontarju u minghajr hlas.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ghandu jigi kkonstatat li restrizzjoni, bhal dik li
tirrizulta mil-legizlazzjoni inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, ma gietx ipprovata bhala li hija adegwata
sabiex jintlahqu l-ghanijiet invokati u ghaldaqstant ma ghandhiex tigi kkunsidrata bhala ggustifikata
ghat-twettiq taghhom.

Konsegwentement, ghad-domanda mressqa ghandha tinghata r-risposta li l-Artikolu 2 u
I-Artikolu 23(2) u (8) tad-Direttiva 2004/18, kif ukoll 1-Artikolu 34 TFUE, moqri flimkien
mal-Artikolu 36 TFUE, ghandhom jigu interpretati fis-sens li dawn jipprekludu klawzola
tal-ispecifikazzjonijiet ta’ kuntratt pubbliku li, konformement mal-legizlazzjoni tal-Istat Membru li
tahtha taqa’ l-awtorita kontraenti, tezigi li l-prodotti medi¢inali dderivati mill-plazma, suggett
tal-kuntratt pubbliku inkwistjoni, ikunu mmanifatturati minn plazma migbura f'dan I-Istat Membru.
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SENTENZA TAT-8.6.2017 — KAWZA C-296/15
MEDISANUS

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, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 2 u Il-Artikolu 23(2) u (8) tad-Direttiva 2004/18/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, fuq kordinazzjoni ta’ proceduri ghall-ghoti ta’ kuntratti ghal
xoghlijiet pubblici, kuntratti ghal provvisti pubbli¢i u kuntratti ghal servizzi pubblici [kuntratti
pubblici ghal xoghlijiet, ghal provvisti u ghal servizzi], kif ukoll 1-Artikolu 34 TFUE, moqri
flimkien mal-Artikolu 36 TFUE, ghandhom jigu interpretati fis-sens li dawn jipprekludu
klawzola tal-ispecifikazzjonijiet ta’ kuntratt pubbliku li tezigi, konformement mal-legizlazzjoni
tal-Istat Membru li tahtha taqa’ l-awtorita kontraenti, li l-prodotti medicinali dderivati
mill-plazma, li huma s-suggett tal-kuntratt pubbliku inkwistjoni, ikunu mmanifatturati minn
plazma migbura f'dan 1-Istat Membru.

Firem
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