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W Gabra tal-gurisprudenza

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

6 ta’ Settembru 2018*

“Appell — It-tieni paragrafu tal-Artikolu 340 TFUE — Responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni
Ewropea — Direttiva 93/42/KEE — Mezzi medici — Artikolu 8(1) u (2) — Procedura ta’ klawzola ta’
salvagwardja — Notifika minn Stat Membru ta’ decizjoni ta’ projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ mezz
mediku — Assenza ta’ Decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea — Ksur serju bizzejjed ta’ dispozizzjoni legali
li ghandha l-ghan li tikkonferixxi drittijiet fuq l-individwi — Rabta kawzali bejn 1-agir tal-istituzzjoni u
d-dannu invokat — prova tal-ezistenza u l-portata tad-dannu”
Fil-Kawza C-346/17 P,

li ghandha bhala suggett appell skont l-Artikolu 56 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea, ipprezentat fid-9 ta’ Gunju 2017,

Christoph Klein, residenti fi Gropgmain (l-Awstrija), irrapprezentat minn H.-J. Ahlt, Rechtsanwalt,
appellant,
il-partijiet 1-ohra fil-kawza li huma:

II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn G. von Rintelen u A. Sipos kif ukoll minn A.C.
Becker, bhala agenti,

konvenuta fl-ewwel istanza,
Ir-Repubblika Federali tal-Germanja,
intervenjenti fl-ewwel istanza,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

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

Avukat Generali: Bot, Y.,

Registratur: M. Aleksejev, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-8 ta’ Frar 2018,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-21 ta’ Marzu 2018,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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Sentenza

Permezz tal-appell tieghu, Christoph Klein jitlob l-annullament tas-sentenza tal-Qorti Generali
tal-Unjoni Ewropea tat-28 ta’ Settembru 2016, Klein vs IlI-Kummissjoni (T-309/10 RENV mhux
ippubblikata, iktar ’il quddiem, is-“sentenza appellata”, EU:T:2016:570), li permezz taghha din ¢ahdet
ir-rikors tieghu intiz ghal kumpens ta’ dannu allegatament subit wara ksur mill-Kummissjoni Ewropea
tal-obbligi li hija ghandha taht 1-Artikolu 8 tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993
dwar mezzi medi¢i (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82)

I1-kuntest guridiku

L-Artikolu 1 tad-Direttiva 93/42, intitolat “Deskrizzjonijiet, qasam ta’ applikazzjoni” jipprovdi
fil-paragrafi 1 u 2 tieghu:

“1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal mezzi medic¢i u l-accessorji taghhom. Ghall-ghanijiet ta’ din
id-Direttiva, accessorji jitqiesu bhala mezzi medic¢i ghalihom. Kemm il-mezzi medi¢ci u kemm
l-a¢¢essorji, ghandhom, minn hawn 'l quddiem jissejjhu mezzi.

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

a) “mezzi medici’ ifisser kull strument, mezz, ghodda, materjal jew oggett iehor, uzat wahdu jew
flimkien, inkluz is-Software necessarju ghall-applikazzjoni xierqa tieghu kif intenzjonat
mill-fabbrikant ghall-uzu fuq in-nies ghall-ghan ta”

— dijanjosi, prevenzjoni, sorveljanza, kura jew soljev tal-mard

— dijanjosi, sorveljanza kura soljev jew kumpens ghal korriment jew disabbilita,

— investigazzjoni, sostituzzjoni jew modifikazzjoni ta’ l-anatomija jew ta’ process fizjologiku,
— kontroll tal-koncepiment,

u li ma jiksibx l-azzjoni principali li ghaliha huwa intenzjonat gewwa jew fuq il-gisem uman

minn dawn il-mezzi;

[...]

f) “fabbrikant” tfisser il-persuna naturali jew legali bir-responsabilta tad-disinn, tal-fabbrikazzjoni, ta’
l-imballagg u ta’ l-ittikkettjar ta’ mezz qabel ma dan jiddahhal fis-suq taht ismu, minghajr ma
wiehed jikkunsidra jekk dawn l-operazzjonijiet jitwettqux minn dik il-persuna stess jew fisem terza
persuna.

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

2 ECLIL:EU:C:2018:679



SENTENZA TAS-6.9.2018 — Kawza C-346/17 P
KLeN vs IL-Kummissjont

L-Artikolu 2 ta’ din id-direttiva, intitolat “It-tqeghid fis-suq u t-tqeghid fis-servizz”, jipprovdi:

“L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi kollha mehtiega biex jizguraw illi il-mezzi jkunu jistghu
jitgqeghdu fis-suq u/jew jtqieghdu fis-servizz biss jekk jikkonformaw mal-htigiet preskritti f'din
id-Direttiva meta jkunu debitament fornuti u stallati kif imiss, mantnuti u wzati b'mod konformi
mal-ghan mahsub ghalihom.”

L-Artikolu 3 ta’ din id-direttiva, bit-titolu “Htigiet essenzjali”, huwa fformulat kif gej:

“Il-htigijiet essenzjali rilevanti ta’ l-Anness 1 ghal din id-Direttiva ghandhom japplikaw
ghall-karatteristi¢i dwar is-sigurta u r-prestazzjoni tal-mezz.”

Skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42, intitolat “Leave tal-Maternita”:

“l. Meta Stat Membru jaccerta li I-mezz 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 I-mizuri
temporanji xierqa ghall-irtirar ta’ dan il-mezz mis-suq jew jipprojbixxi jew jirrestringi d-dhul tieghu
fis-suq jew fis-servizz. L-Istat Membru ghandu jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni b’dawn il-mizuri,
billi jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u, b’'mod partikolari, jekk in-nuqqas ta’ konformita ma’
din id-Direttiva tkun minhabba:

a) nuqqas li jigu sodisfatti 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3;

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

¢) nuqqasijiet fl-istandards stess.

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

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

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

3. Meta mezz li ma jikkonformax ikollu 1-marka CE, l-Istat Membru kompetenti ghandu jiehu l-azzjoni
xierqa kontra kull min wahhal dik il-marka u ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra b’dan.

4. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li 1-Istati Membri jinzammu infurmati bl-andament u r-rizultati ta’
dik il-pro¢edura.”
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L-Artikolu 18 tad-Direttiva, intitolat “Il-marka CE mhux imwahhla sew”, jiddisponi:
“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 [fl-Unjoni Ewropea] ghandu jwaqqaf il-ksur taht
il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

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

L-Anness I tal-imsemmija direttiva, intitolat “Htigiet essenzjali”, trid tinkludi parti li, taht it-titolu
“Htigiet generali”, huwa fformulat kif gej:

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

[...]

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

[...]”

Il-fatti li wasslu ghall-kawza

II-fatti li wasslu ghall-kawza, kif spjegati fil-punti 1 sa 20 tas-sentenza appellata, jistghu jingabru
fil-qosor kif gej.

L-appellant C. Klein huwa d-Direttur ta’ atmed AG, kumpannija b’responsabbilta limitata rregolata
mid-dritt Germaniz, li attwalment tinsab f’sitwazzjoni ta’ insolvenza. Huwa wkoll l-inventur ta’ apparat
li permezz tieghu persuni azmati¢i jkunu jistghu jiehdu n-nifs ahjar, li l-privattiva tieghu giet
irregistrata fil-bidu tas-snin 90.

Id-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz Inhaler

Bejn is-sena 1996 u s-sena 2001, il-manifattura ta’ dan il-mezz mediku ghat-tehid tan-nifs giet fdata lil
Primed Halberstadt GmbH fisem Broncho-Air Medizintechnik AG. Din il-kumpannija tal-ahhar kienet
ukoll id-distributur ta’ dan il-mezz, taht l-isem ta’ Inhaler Broncho Air® (iktar ’il quddiem il-“mezz
Inhaler”). Matul it-tqeghid tieghu fis-suq Germaniz, l-imsemmi mezz kien juri I-marka CE li kienet
tindika l-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali tad-Direttiva 93/42.

Matul is-sena 1996, l-awtoritajiet Germanizi ttrazmettew lil Broncho-Air Medizintechnik abbozz ta’

decizjoni intiza ghall-projbizzjoni tad-dispozizzjoni tal-mezz Inhaler. F'dan l-abbozz, l-imsemmija
awtoritajiet spjegaw li, minhabba l-assenza ta’ evalwazzjoni klinika ezawrjenti, huma kellhom dubji
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rigward il-konformita ta’ dan il-mezz mar-rekwiziti essenzjali previsti mid-Direttiva 93/42. Huma
esprimew ukoll ir-rieda taghhom sabiex jingabru lura l-kampjuni tal-imsemmi mezz li diga kienu
mgqieghda fis-suq.

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

Fit-23 ta’ Settembru 1997, l-awtoritajiet Germanizi adottaw decizjoni li tipprojbixxi lil Primed
Halberstadt it-tqeghid fis-suq tal-mezz Inhaler (iktar ’il quddiem id-“de¢izjoni ta’ projbizzjoni tat-
23 ta’ Settembru 1997”). Fdin id-dec¢izjoni, dawn l-awtoritajiet irrelevaw, essenzjalment i,
konformement mal-opinjoni tal-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (l-Istitut
Federali tal-Medi¢ini u tal-Mezzi Medi¢i, il-Germanja), dan il-mezz ma jissodisfax ir-rekwiziti
essenzjali previsti fl-Anness I tad-Direttiva 93/42, peress illi s-sigurta tieghu ma kinitx giet stabbilita
bizzejjed b’'mod xjentifiku fid-dawl tal-elementi pprovduti mill-manifattur.

Fis-7 ta’ Jannar 1998, l-awtoritajiet Germanizi ttrazmettew lill-Kummissjoni Ewropea ittra, intitolata
“Procedura ta’ klawzola tas-sigurta skont l-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 dwar [il-mezz Inhaler]”, li
fiha huma kienu jifformaw parti minnha tad-decizjoni ta’ projbizzjoni tat-23 ta’ Settembru 1997 (iktar
il quddiem I-“ittra tas-7 ta’ Jannar 1998”).

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

Id-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz effecto

Fis-16 ta’ Gunju 2000, id-drittijiet ta’ uzu eskluziv ta’ mezz mediku tar-rikorrent gew ittrasferiti lil
atmed. Wara din ic¢-¢essjoni, l-apparat kien, sa mis-sena 2002, iddistribwit eskluzivament minn atmed
taht l-isem “effecto *” (iktar il quddiem 1-“effecto”). Matul is-sena 2003, din il-kumpannija kienet ukoll
responsabbli ghall-manifattura tieghu. Matul it-tqeghid tieghu fis-suq Germaniz, dan il-mezz kien juri
l-marka CE li kienet tindika 1-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali previsti mid-Direttiva 93/42.

Fit-18 ta’ Mejju 2005, l-awtoritajiet Germanizi adottaw decizjoni li tipprojbixxi lil atmed li tqieghed
fis-suq il-mezz effecto (iktar ’il quddiem id-“de¢izjoni ta’ projbizzjoni tat-18 ta’ Mejju 2005”).
Essenzjalment, huma qiesu li l-procedura ta’ evalwazzjoni ta’ konformita, b’'mod partikolari
l-evalwazzjoni klinika, ma saritx b’'mod xieraq u li, minhabba din ir-raguni, dan il-mezz ma setax
jitgies li kien jissodisfa r-rekwiziti essenzjali previsti mid-Direttiva 93/42. Din id-decizjoni ma gietx
innotifikata lill-Kummissjoni mill-awtoritajiet Germanizi abbazi tal-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42.

Fis-16 ta’ Jannar u s-17 ta’ Awwissu 2006, atmed ikkuntattjat id-dipartimenti tal-Kummissjoni fejn
akkuzat lill-awtoritajiet Germanizi li ma kinux innotifikaw lill-Kummissjoni bid-de¢izjoni ta’
projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq tat-18 ta’ Mejju 2005. Fil-fehma taghha, procedura ta’ klawzola
tas-sigurta kellha tigi applikata skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42.

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

Fit-12 ta’ Dicembru 2006, ir-Repubblika Federali tal-Germanja spjegat lill-Kummissjoni li, fil-fehma

taghha, il-procedura mibdija permezz tal-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998, dwar il-mezz Inhaler, kienet
tikkostitwixxi procedura ta’ klawzola tas-sigurta fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni (iktar ’il quddiem
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il-“procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja tal-1998”) u li procedura gdida, ghall-istess mezz li kellu
isem iehor, ma kinitx iggustifikata. Barra minn hekk, l-awtoritajiet Germanizi informaw
lill-Kummissjoni  bid-dubji persistenti taghhom fir-rigward tal-konformita tal-mezz effecto
mar-rekwiziti essenzjali msemmija mid-Direttiva 93/42, u ghalhekk talbu lill-Kummissjoni li
tikkonferma d-decizjoni ta’ projbizzjoni tat-18 ta’ Mejju 2005. Fit-13 ta’ Dicembru 2006,
il-Kummissjoni informat lil atmed bir-risposta tal-awtoritajiet Germanizi.

Fit-18 ta’ Dicembru 2006, atmed talbet lill-Kummissjoni li tiftah proc¢edura ta’ nuqqas ta’ twettiq ta’
obbligu skont l-Artikolu 226 KE kontra r-Repubblika Federali tal-Germanja, kif ukoll li ssegwi
l-procedura ta’ klawzola tas-sigurta li, fil-fehma taghha, kienet giet attivata f-1998 (iktar ’il quddiem I-
“posta elettronika ta’ atmed tat-18 ta’ Dicembru 2006”).

Fit-22 ta’ Frar 2007, il-Kummissjoni pproponiet lill-awtoritajiet Germanizi li jevalwaw id-decizjoni tat-
18 ta’ Mejju 2005 fil-kuntest tal-procedura ta’ klawzola tas-sigurta tal-1998 u li jittrattawha abbazi
tal-informazzjoni gdida. Fil-fehma taghha, dan ir-rimedju kien jippermetti li tigi evitata notifika gdida
u effi¢jenza ikbar.

Fit-18 ta’ Lulju 2007, il-Kummissjoni informat lill-awtoritajiet Germanizi bil-konkluzjoni taghha li
s-sitwazzjoni li ressqu quddiembha, fir-realta, kienet tikkorrispondi ghal kaz ta’ marka CE indebitament
imwahhla u, ghal din ir-raguni, kellha tigi ttrattata fid-dawl tal-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42. F'dan
ir-rigward, il-Kummissjoni kellha dubji dwar il-fatt li 1-mezz effecto ma setax jissodisfa r-rekwiziti
essenzjali previsti fdin id-direttiva. Min-naha l-ohra, hija qieset li l-informazzjoni klinika
supplimentari kienet necessarja biex jigi ppruvat li 1-mezz effecto kien konformi mar-rekwiziti u
stiednet lill-awtoritajiet Germanizi li jikkooperaw mill-qrib ma’ atmed sabiex jigi stabbilit liema kienet
l-informazzjoni nieqsa. II-Kummissjoni ghaddiet lir-rikorrent kopja tal-ittra indirizzata lill-awtoritajiet
Germanizi ghal dan il-ghan.

Matul is-sena 2008, ir-rikorrent ipprezenta petizzjoni lill-Parlament Ewropew dwar l-istharrig
insufficjenti tal-kaz tieghu mill-Kummissjoni. Fid-19 ta’ Jannar 2011, il-Parlament adottat
ir-Rizoluzzjoni P7_TA(2011)0017.

Fid-9 ta’ Marzu 2011, ir-rikorrent talab lill-Kummissjoni sabiex thallas kumpens ta” EUR 170 miljun
lill-kumpannija atmed u EUR 130 miljun lilu stess. Fil-11 ta’ Marzu 2011, il-Kummissjoni ¢ahdet
it-talba ghal kumpens tar-rikorrent.

Proc¢edura quddiem il-Qorti Generali u 1-Qorti tal-Gustizzja

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fil-15 ta’ Settembru 2011, l-appellant
ipprezenta rikors ghad-danni bbazat fuq id-dispozizzjonijiet maghquda tal-Artikolu 268 u tat-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 340 TFUE.

Permezz ta’ sentenza tal-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs Il-Kummissjoni (T-309/10, EU:T:2014:19), il-Qorti
Generali ¢ahdet dan ir-rikors minhabba l-ezistenza ta’ agir illegali min-naha tal-Kummissjoni skont
id-Direttiva 93/42.

L-ewwel nett, il-Qorti Generali ddikjarat inammissibbli, minhabba li preskritta, it-talba tar-rikorrent sa
fejn hija tikkoncerna d-dannu allegatament subit qabel il-15 ta’ Settembru 2006. Wara, fir-rigward
tal-projbizzjoni tal-mezz Inhaler, hija gieset li n-nuqqas ta’ azzjoni tal-Kummissjoni ma kienx illegali,
peress li, minkejja t-titolu tal-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998, tali projbizzjoni ma kinitx tikkorrispondi ghal
klawzola ta’ salvagwardja fis-sens tal-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42, izda ghal kaz ta’ marka CE li ma
kellhiex titwahhal abbazi tal-Artikolu 18 ta’ din id-Direttiva 93/42. Skont il-Qorti Generali, fdan
il-kuntest, konformement mal-Artikolu 8(3) ta’ din l-istess direttiva, il-Kummissjoni kellha tigi
informata biss mill-Istat Membru kkoncernat u ma kinitx marbuta sabiex tadotta l-ebda decizjoni.
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Fl-ahhar nett, fir-rigward tad-decizjoni tal-projbizzjoni tal-mezz effecto, il-Qorti Generali ¢ahdet
l-argumenti tar-rikorrent li jipprovdu, essenzjalment, li 1-Kummissjoni kellha tibda, fuq inizjattiva
taghha stess, procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja abbazi tal-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42 jew,
tal-inqas, tiftah procedura ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu abbazi tal-Artikolu 226 KE.

Wara l-appell tar-rikorrent, il-Qorti tal-Gustizzja, permezz tas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs
[I-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), annullat parzjalment is-sentenza
tal-Qorti Generali tal-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs II-Kummissjoni (T-309/10, EU:T:2014:19), u rrinvijat
il-kawza quddiem din tal-ahhar.

L-ewwel nett, il-Qorti tal-Gustizzja ¢ahdet l-appell tar-rikorrent sa fejn dan tal-ahhar talab id-danni
ghall-perijodu qabel il-15 ta’ Settembru 2006. Fit-tieni nett, fir-rigward tad-decizjoni tal-projbizzjoni
ta’ tqeghid fis-suq tal-mezz Inhaler, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li 1-Qorti Generali kienet kisret
1-Artikoli 8 u 18 tad-Direttiva 93/42 billi kkunsidrat li 1-Kummissjoni ma nagsitx milli twettaq
l-obbligi taghha abbazi ta’ din id-direttiva. B'mod partikolari, hija qieset li 1-Qorti Generali kienet
wettqet zball ta’ ligi billi ddecidiet li 1-Kummissjoni ma kinitx marbuta sabiex tibda procedura ta’
salvagwardja konformement mal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42, wara li rceviet l-ittra tas-
7 ta’ Jannar 1998. Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li l-applikazzjoni eventwali
tal-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42 fuq il-mezz Inhaler ma helisx lill-Kummissjoni mill-obbligu li
tagixxi abbazi tal-Artikolu 8(2) ta’ din id-direttiva. Fir-rigward tal-projbizzjoni dwar il-mezz effecto,
il-Qorti tal-Gustizzja ¢ahdet bhala inammissibbli r-raba’ aggravju tar-rikorrent, intiz sabiex jigu
kkonstatati zbalji tal-Qorti Generali fdin il-parti tas-sentenza.

Is-sentenza appellata

Mill-punti 32 sa 36 tas-sentenza appellata jirrizulta li, permezz tat-tieni kap tat-talbiet tieghu,
ir-rikorrent talab lill-Qorti Generali tikkonstata li 1-Kummissjoni ghandha taghtiha kumpens, mhux
biss minhabba n-nuqqas tieghu fil-proc¢edura ta’ klawzola tas-sigurta tal-1998, dwar il-mezz Inhaler,
izda wkoll fdak li jirrigwarda il-mezz effecto. Fil-punt 36 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali
ddikjarat dan il-kap tat-talbiet bhala inammissibbli, sa fejn dan kien jirrigwarda l-allegat nuqqas illegali
tal-Kummissjoni fil-pro¢edura dwar il-mezz effecto.

Fdak 1i jirrigwarda tal-kundizzjonijiet ghall-istabbiliment tar-responsabbilta mhux kuntrattwali
tal-Unjoni, il-Qorti Generali, fil-punt 57 tas-sentenza appellata, ikkunsidrat li, sa fejn minn naha,
il-Kummissjoni ma tiddisponi minn l-ebda margni diskrezzjonali fir-rigward tal-adozzjoni ta’ decizjoni
wara l-procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja li nfethet fl-1998, konformement mal-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva 93/42 u fejn, min-naha l-ohra, amministrazzjoni normalment prudenti u diligenti ma
kellhiex, f¢irkustanzi simili, twettaq l-irregolarita kkonstatata, il-ksur tad-dritt tal-Unjoni mwettaq
mill-Kummissjoni ghandu jigi kkunsidrat bhala suffi¢jentement serju.

Fir-rigward tal-kwistjoni dwar jekk 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 taghti drittijiet lir-rikorrent, il-Qorti
Generali, fil-punt 67 tas-sentenza appellata, iddecidiet li r-rikorrent ma setax jinvoka d-drittijiet ghal
kumpens ¢eduti minn Broncho-Air Medizintechnik u ma jistax jinvoka d-drittijiet ghal kumpens
marbuta mal-kundizzjoni personali tieghu jew ma’ atmed, minhabba li dawn ma jaqghux taht
l-istandard ta’ protezzjoni msemmija fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42.
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Fir-rigward tar-rabta kawzali, il-Qorti Generali kkonstatat, fil-punt 73 tas-sentenza appellata, li, anki
fl-ipotezi li l-ezistenza ta’ kull dannu li r-rikorrent allega kienet ippruvata, rabta kawzali diretta ma
tistax, fi kwalunkwe kaz, tigi stabbilita bejn l-imsemmija danni u l-agir illegali tal-Kummissjoni. F’dan
ir-rigward, il-Qorti Generali ghamlet, fl-ewwel lok, il-kunsiderazzjonijiet li gejjin:

“74 [...] [Glhandu jigi rrilevat li Broncho-Air Medizintechnik infurmat lill-awtoritajiet Germanizi,
permezz tal-ittra taghha tat-22 ta’ Mejju 1997, bl-intenzjoni taghha li twaqqaf volontarjament
il-bejgh tal-mezz Inhaler sakemm ikunu disponibbli studji u testijiet supplimentari dwar
il-konformita ta’ dan il-mezz ghad-Direttiva 93/42. Barra minn hekk, jirrizulta minn din l-ittra li
l-mezz Inhaler ma kienx tqieghed fis-suq, sa mill-1 ta’ Jannar 1997, b’decizjoni tal-kumpannija
distributri¢ci u li ma kienx gie kkummer¢jalizzat febda Stat Membru barra [mir-Repubblika
Federali tal-Germanja]. L-imsemmija ittra kienet tikkonkludi li l-awtoritajiet Germanizi kif ukoll
l-Istitut Federali tal-Medicini u tal-Mezzi Medi¢i ser jergghu jkunu kkuntattjati hekk kif issir
disponibbli informazzjoni gdida dwar is-sikurezza tal-mezz.

75 Minn dan isegwi li t-twaqqif ta’ tqeghid fis-suq u bejgh tal-mezz Inhaler kienet sehhet, kif
jenfasizzawi l-Kummissjoni u r-Repubblika Federali tal-Germanja, qabel il-projbizzjoni
tal-kummerc¢jalizzazzjoni tal-imsemmi mezz, adottata fil-23 ta’ Settembru 1997, kif ukoll qabel
in-notifika ta’ din id-dec¢izjoni lill-Kummissjoni skont l-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42,
7 ta’ Jannar 1998. Id-dannu allegat mir-rikorrent, li jikkonsisti b’'mod partikolari, fil-fehma tieghu,
ftelf ta’ bejgh tal-mezz Inhaler u fpretensjonijiet ohra li jirrizultaw minn telf ta’ bejgh, huwa
bbazat, ghalhekk, fuq de¢izjoni mehuda fuq inizjattiva taghha stess, minn Broncho-Air
Medizintechnik u mhux fuq l-allegat nuqqas li tittieched azzjoni tal-Kummissjoni. Barra minn
hekk, hemm lok li jigi kkunsidrat, kuntrarjament ghal dak li r-rikorrent isostni, li huwa irrilevanti
fdan ir-rigward il-fatt li 1-Kummissjoni hadet konjizzjoni ta’ dan it-twaqqif tal-bejgh fi stadju
sussegwenti tal-procedura.

76 Barra minn hekk, sa fejn ir-rikorrent isostni li -mezz Inhaler ma kienx iddistribwit mill-1997
bhala rizultat tad-decizjoni ta’ projbizzjoni [tat-23 ta’ Settembru 1997] u tan-nuqqas
tal-Kummissjoni, ghandu jigi kkonstatat li dan l-argument huwa kontradett bl-affermazzjonijiet
ta’ atmed fil-posta elettronika li hija baghtet lill-Kummissjoni fit-18 ta’ Dicembru 2006, li
tikkonferma s-sentenza volontarju ghad-distribuzzjoni tal-mezz Inhaler. Fil-fatt, ghandu jigi
rrilevat li, fdin il-posta elettronika, din il-kumpannija spjegat li “il-proc¢edura [ta’ klawzola ta’
salvagwardja tal-1998] saret minghajr suggett ftit wara l-ittra tas-[7 ta’ Jannar 1998], ghaliex
il-manifattur ta’ dak iz-zmien kien iddikjara li huwa ma kienx se jikkummer¢jalizza 1-mezz qabel
ma l-analizi supplementari jippruvaw is-sigurta tieghu”. Din il-posta elettronika tindika, barra
minn hekk, li din id-dikjarazzjoni kienet saret “oralment quddiem l-awtoritd Germaniza
fJannar 1997 u giet ikkonfermata bil-miktub fit-22 ta’ Mejju 1997”.

Fil-punt 78 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali, fl-ezami tar-rabta kawzali, ikkunsidrat, fit-tieni lok,
li l-argument li I-Kummissjoni, fi kwalunkwe kaz, adottat decizjoni li tmur kontra l-konstatazzjoni
tal-awtoritajiet Germanizi ma setax jintlaqa’.

F'dan ir-rigward, il-Qorti Generali, fit-tmiem tal-analizi taghha, iddecidiet, fil-punt 81 tas-sentenza
appellata, li ma kien hemm ebda certezza li I-Kummissjoni kienet adottat decizjoni fis-sens allegat
mir-rikorrent u li, barra minn hekk, sa fejn l-argument tar-rikorrent rigward l-ezitu tal-procedura ta’
klawzola ta’ salvagwardja tal-1998 kien ibbazat biss fuq affermazzjonijiet purament ipotetici,
l-ezistenza ta’ rabta kawzali ma setghetx tigi kkonstatata f'dan il-kaz.

II-Qorti Generali ziedet, fil-punt 82 tas-sentenza appellata, li l-ispejjez u l-onorarji tal-avukati kif ukoll
self u l-interessi li r-rikorrent kellu jiehu sabiex jiffinanzja proceduri quddiem il-qrati nazzjonali saru
fuq inizjattiva tieghu stess, sabiex jikkontestaw il-legalita tad-decizjonijiet tal-awtoritajiet Germanizi,
b’tali mod li I-hlas lura taghhom ma setax jigi validament mitlub minghand il-Kummissjoni.
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F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-Qorti Generali ddecidiet, fil-punti 83 u 84 tas-sentenza appellata, li r-rikorrent
ma kienx stabbilixxa l-ezistenza ta’ rabta kawzali diretta u sufficjenti li tista’ taghti lok
ghar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni u 1li, sa fejn l-assenza ta’ wahda biss
mill-kundizzjonijiet necessarji ghal din ir-responsabbilta hija suffi¢cjenti biex tigi michuda t-talba ghal
kumpens, hemm lok li jigi michud ir-rikors fl-intier tieghu, minghajr ma jkun hemm bzonn li tigi
ezaminata l-kundizzjoni dwar l-ezistenza ta’ dannu.

It-talbiet tal-partijiet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja
Permezz tal-appell tieghu, l-appellant jitolb li I-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:
— tannulla s-sentenza appellata;

— tikkundanna lill-Kummissjoni sabiex thallas is-somma ta’ EUR 1562 662.30, biz-zieda ta’ tmien
punti percentwali flimkien mar-rata ta’ interessi bazika mid-data li fiha nghatat is-sentenza;

— tikkonstata l-principju tal-obbligu tal-Kummissjoni li tikkumpensah ghad-dannu li kkawzatlu mill-
15 ta’ Settembru 2006, li hu jkompli jinvoka u fl-ammont li ghad irid jigi stabbilit;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez, u
— sussidjarjament, tannulla lis-sentenza appellata u tirrinvija I-kawza quddiem il-Qorti Generali.

[I-Kummissjoni titlob lill-Qorti tal-Gustizzja ti¢chad l-appell bhala infondat u tikkundanna lir-rikorrent
ghall-ispejjez kollha.

Fuq l-appell

Insostenn tal-appell tieghu, ir-rikorrent iqajjem, essenzjalment, seba’ aggravji, ibbazati, l-ewwel wiehed,
fuq il-ksur tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, sa
fejn il-Qorti Generali zbaljat meta qgieset bhala inammissibbli it-tieni kap tat-talbiet tar-rikorrent,
it-tieni wiehed, fuq il-ksur tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja
tal-Unjoni Ewropea, inkwantu 1-Qorti Generali wettqet zball fl-evalwazzjoni tal-kundizzjonijiet
tar-rikors ghad-danni, it-tielet wiehed, fuq il-ksur tal-Artikolu 84(1) tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti
Generali, fdak li huwa b'mod zbaljat li I-Qorti Generali ¢ahdet bhala motiv gdid dak ibbazat fuq ksur
tal-Artikolu 41 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (iktar ’il quddiem il-“Karta”) u
tal-principju ta’ amministrazzjoni tajba, ir-raba’, fuq ksur tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 kif ukoll
tal-Artikoli 28 et seq. TFUE, sa fejn dawn id-dispozizzjonijiet jikkonferixxu drittijiet lill-individwi,
il-hames wiehed, fuq zball imwettaq mill-Qorti Generali fil-kuntest tal-ezami tar-rabta kawzali bejn
l-agir tal-Kummissjoni u d-dannu invokat, is-sitt wiehed, fuq in-nuqqas ta’ tehid inkunsiderazzjoni ta’
abbozz ta’ decizjoni tal-Kummissjoni, u s-seba’ wiehed, fuq il-ksur tal-Artikolu 6 tal-Konvenzjoni
Ewropea ghall-Protezzjoni tad-Drittijiet tal-Bniedem u tal-Libertajiet Fundamentali, iffirmata fRuma
fl-4 ta’ Novembru 1950 (iktar ’il quddiem il-“KEDB”), kif ukoll 1-Artikolu 47 tal-Karta, peress li 1-Qorti
Generali kienet zbaljata meta ¢ahdet it-talba ta’ ordni pprezentata mir-rikorrent.

Barra minn hekk, l-appellant jitlob lill-Qorti tal-Gustizzja, abbazi tal-Artikolu 41 tal-Karta, li

I-Kummissjoni tigi ordnata tipproduci 1-fajl li jikkoncerna lill-proc¢edura ta’ klawzola ta’ salvagwardja
kollu skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42.
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Fugq l-ewwel aggravju

L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrent jenfasizza li, quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, huwa kkontesta l-konstatazzjoni maghmula
mill-Qorti Generali fis-sentenza tat-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs Il-Kummissjoni (T-309/10,
EU:T:2014:19), fl-assenza ta’ notifika formali min-naha tal-awtoritajiet Germanizi dwar il-mezz effecto,
il-Kummissjoni ma kinitx obbligata li tadotta decizjoni skont 1-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42.

Peress li dan il-motiv gie mi¢hud bhala inammissibbli mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza tat-
22 ta’ April 2015, Klein vs II-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), jirrizulta
li din il-konstatazzjoni tal-Qorti Generali hija definittiva, b’applikazzjoni tat-tieni paragrafu
tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea.

Fdan ir-rigward, i¢-¢cahda tal-motiv imqajjem mir-rikorrent quddiem il-Qorti tal-Gustizzja ma
jirrizultax li dan ma jkunx jista’ jitlob id-danni ghal dak li jirrigwarda 1-mezz effecto. Fil-fatt, l-assenza
ta’ tehid ta’ responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni dwar dan il-mezz ma tikkostitwixxix punt ta’
ligi dec¢iz fis-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fl-appell. Il-fatt li I-Kummissjoni kellha tiehu decizjoni
skont l-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 u li, sa dan il-punt, hija kellha agir illegali, kien gie
definittivament deciz mill-Qorti tal-Gustizzja, bil-konsegwenza i l-effetti tas-sentenza tat-
22 ta’ April 2015, Klein vs Il-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikat, EU:C:2015:252)
jikkoncernaw ukoll il-mezz effecto.

Issa, fil-punti 32 sa 36 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ddeduciet minn din is-sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja li t-tieni kap tat-talbiet, li bih ir-rikorrent talab lill-Qorti Generali sabiex tordna
lill-Kummissjoni thallas, mhux biss minhabba n-nuqqas taghha fil-procedura ta’ klawzola ta’
salvagwardja tal-1998, dwar il-mezz Inhaler, izda wkoll minhabba n-nuqqas tieghu fir-rigward tal-mezz
effecto, kellha tigi ddikjarata inammissibbli.

Barra minn hekk, mid-dispozittiv tal-imsemmija sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li din ma
ghamlet l-ebda distinzjoni bejn il-mezz Inhaler u l-mezz effecto. Konsegwentement, id-dispozittiv
tal-istess sentenza jkopri fid-dawl tar-rekwiziti tad-dritt ghal kumpens, id-danni kollha li r-rikorrent
garrab skont id-drittijiet tieghu stess u dawk li gew ittrasferiti lilu, kemm ghall-mezz Inhaler u kif ukoll
ghall-mezz effecto.

[I-Kummissjoni ssostni li dan l-ewwel aggravju huwa infondat.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, fkaz ta’
rinviju, il-Qorti Generali ghandha tkun marbuta bil-punti ta’ dritt decizi bis-sentenza tal-Qorti
tal-Gustizzja.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li, fis-sentenza taghha tal-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs
II-Kummissjoni (T-309/10, EU:T:2014:19), il-Qorti Generali ¢ahdet l-ilment tar-rikorrent ibbazat fuq
il-fatt li, fir-rigward tal-mezz effecto, il-Kummissjoni kellha tadotta decizjoni skont l-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva 93/42, ukoll fl-assenza ta’ notifika formali min-naha tal-awtoritajiet Germanizi.

Fir-rikors taghha fil-kawza li wasslet ghas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs Il-Kummissjoni
(C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), ir-rikorrent qajjem ir-raba’ motiv, ibbazat fuq
in-nuqqas ta’ decizjoni tal-Kummissjoni dwar il-mezz effecto, filwaqt li kkontestat is-soluzzjoni
adottata mill-Qorti Generali fdan ir-rigward.
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Fil-punti 87 u 88 tas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs II-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux
ippubblikata, EU:C:2015:252), il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li l-appellant ma kienx identifika bi
precizjoni la l-parti tal-motivazzjoni tas-sentenza li huwa kien ikkontesta fil-kuntest tar-raba’ aggravju u
lanqas, a fortiori, 1-izball ta’ dritt li bih tkun ivvizzjata din il-parti tas-sentenza appellata. Ghaldagstant,
il-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li r-raba’ aggravju ghandu jigi michud bhala inammissibbli.

Konsegwentement, billi ¢ahdet bhala inammissibbli dan l-aggravju tal-appell ghal ragunijiet relatati
man-nuqqas ta’ pre¢izjoni ta’ dan tal-ahhar, il-Qorti tal-Gustizzja tat natura definittiva lill-punt ta’ ligi
deciz fis-sentenza tat-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs II-Kummissjoni (T-309/10, EU:T:2014:19) u dwar
l-agir tal-Kummissjoni f'dak li jirrigwarda I-mezz effecto.

Is-sempli¢i fatt li, fil-punt 1 tad-dispozittiv tas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs Il-Kummissjoni
(C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), il-Qorti tal-Gustizzja ma ghamlitx distinzjoni bejn
il-mezz Inhaler u l-mezz effecto ma huwiex ta’ natura li jibdel din il-konstatazzjoni.

Ghaldagstant, huwa gustament li, fis-sentenza appellata, il-Qorti tal-Prim’Istanza cahdet bhala
inammissibbli t-tieni kap tat-talbiet imqajjem mir-rikorrent, li permezz tieghu hija talbet lill-Qorti
Generali tikkonstata li I-Kummissjoni ghandha taghtiha kumpens wkoll minhabba n-nuqqas ta’ din
l-istituzzjoni fir-rigward effecto.

F’dawn i¢-cirkustanzi, 1-ewwel aggravju ghandu jigi michud bhala infondat.
Fugq it-tieni aggravju

L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrent josserva li, skont il-punt 1 tad-dispozittiv tas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs
[I-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), il-Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet
li hemm ksur sufficjentement serju tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 u li l-imsemmi artikolu jaghti
drittijiet lill-individwi. It-termini “dannu allegatament subit”, kif indikat fl-imsemmi punt 1
tad-dispozittiv, ghandhom jinftiehmu fis-sens li hija biss l-ezistenza ta’ dannu li ghad ghandha tigi
vverifikata mill-Qorti Generali fis-sentenza ghandha tigi de¢iza wara r-rinviju.

Il-fatt li, fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ghandha twettaq ezami gdid dwar ir-responsabbilta
mhux kuntrattwali tal-Unjoni u tasal ghall-konkluzjoni li r-rikorrent ma jistax jinvoka drittijiet ghal
kumpens marbuta mal-kundizzjoni personali tieghu jew li gew ittrasferiti lilu minn atmed, twassal
ghac¢-cahda ta’ effett vinkolanti tas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs II-Kummissjoni
(C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252). Ghalhekk, il-Qorti Generali kisret it-tieni paragrafu
tal-Artikolu 61, tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea fdak li jirrigwarda l-ezami
tal-kundizzjonijiet tar-rikors ghad-danni.

II-Kummissjoni ssostni li t-tieni aggravju huwa infondat.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Konformement ma’ gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, jirrizulta li l-istabbiliment
tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni, fis-sens tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 340 TFUE,
huwa suggett ghall-ezistenza ta’ numru ta’ kundizzjonijiet, jigifieri l-illegalita tal-agir ilmentat
tal-istituzzjoni tal-Unjoni, ir-realta tad-dannu u l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn l-agir tal-istituzzjoni u
d-dannu invokat (sentenza tal-14 ta’ Ottubru 2014, Giordano vs Il-Kummissjoni, C-611/12 P,
EU:C:2014:2282, punt 35 u l-gurisprudenza ¢citata).
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Fir-rigward tal-ewwel kundizzjoni, il-Qorti tal-Gustizzja diga pprecizat diversi drabi li huwa mehtieg li
jigi stabbilit ksur sufficjentement serju ta’ dispozizzjoni legali li tkun intiza li taghti drittijiet
lill-individwi (ara, b’'mod partikolari, is-sentenzi tal-4 ta’ Lulju 2000, Bergaderm u Goupil vs
[I-Kummissjoni, C-352/98 P, EU:C:2000:361, punt 42, kif ukoll tal-10 ta’ Lulju 2014, Nikolaou vs
II-Qorti tal-Awdituri, C-220/13 P, EU:C:2014:2057, punt 53).

Skont ir-rikorrent, skont il-punt 1 tad-dispozittiv tas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs
[I-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), il-Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet
li hemm ksur suffi¢jentement serju tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 u li l-imsemmi artikolu jaghti
drittijiet lill-individwi, b’tali mod li, fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ma setghetx tezamina
mill-gdid din il-kundizzjoni ghall-applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, fis-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs Il-Kummissjoni
(C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), il-Qorti tal-Gustizzja, fil-kuntest tat-tieni motiv
imqajjem mir-rikorrent u bbazat fuq applikazzjoni zbaljata tal-Artikoli 8 u 18 tad-Direttiva 93/42,
ezaminat jekk il-Kummissjoni kinitx obbligata li tagixxi wara li rceviet l-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998. Fi
tmiem l-ezami taghha, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li, fis-sentenza taghha tat-21 ta’ Jannar 2014,
Klein vs Il-Kummissjoni (T-309/10, EU:T:2014:19), il-Qorti Generali kienet kisret 1-Artikoli 8 u 18
tad-Direttiva 93/42.

Ghalkemm il-Qorti tal—Gustizzja rrikonoxxiet il-ksur, mill-Qorti Generali, tal-imsemmija artikoli
tad-Direttiva 93/42, hija ma ezaminatx il-kundizzjonijiet ghall-istabbiliment tar-responsabbilta mhux
kuntrattwali tal-Unjoni, u b’'mod partikolari l-ewwel kundizzjoni, relatata mal-ezistenza ta’ ksur
sufficjentement serju ta’ dispozizzjoni legali li ghandha 1-ghan li taghti drittijiet lill-individwi. Imkien
ma jsir ebda riferiment ghal din il-kundizzjoni fis-sentenza taghha.

Ghalhekk, il-kliem uzat fil-punt 1 tad-dispozittiv tas-sentenza tat-22 ta’ April 2015, Klein vs
[I-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), skont liema s-sentenza tal-Qorti
Generali tal-21 ta’ Jannar 2014 Klein vs Il-Kummissjoni (T-309/10, EU:T:2014:19) “hija annullata sa
fejn, permezz ta’ din is-sentenza, l-imsemmija Qorti Generali ¢ahdet ir-rikors sa fejn dan kien intiz
ghall-kundanna tal-Kummissjoni Ewropea sabiex tikkumpensa ghad-dannu allegatament sostnut minn
Chirstoph Klein sa mill-15 ta’ Settembru 2006”, ma tistax tinftiechem fis-sens li -Qorti tal-Gustizzja,
fil-kuntest tal-ezami taghha, irrikonoxxiet li l-ewwel kundizzjoni ghall-istabbiliment tar-responsabbilta
mhux kuntrattwali tal-Unjoni kien issodisfatt f'dan il-kaz.

Konsegwentement, billi tikkritika lill-Qorti Generali talli ezaminat, fis-sentenza appellata, jekk
il-Kummissjoni kinitx wettqet ksur sufficjentement serju tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 u jekk
l-imsemmi artikolu jaghtix drittijiet lill-individwi, ir-rikorrent interpreta b’'mod zbaljat is-sentenza tat-
22 ta’ April 2015, Klein vs II-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252), u b’'mod
partikolari d-dispozittiv taghha.

Konsegwentement, it-tielet motiv ghandu jigi michud bhala infondat.
Fugq it-tielet, is-sitt u s-seba’ aggravji

L-argumenti tal-partijiet

Permezz tat-tielet aggravju, l-appellant isostni li, fil-punt 46 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali
cahdet bhala inammissibbli, bhala motiv gdid, ilment li jghid li n-nuqqas ta’ azzjoni mill-Kummissjoni
kien jikkostitwixxi ksur tal-Artikolu 41 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u tal-principju ta’
amministrazzjoni tajba.
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Issa, ir-rikorrent sostna, fir-rikors promotur tieghu, li l-obbligu tal-Kummissjoni li tadotta decizjoni
skont 1-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42 jirrizulta mill-prin¢ipju ta’ “governanza tajba”.

Konsegwentement, il-motiv ibbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 41 tal-Karta ma huwiex motiv gdid peress li
l-principji ta’ “governanza tajba” u ta’ amministrazzjoni tajba jikkoincidu.

Permezz tas-sitt aggravju, ir-rikorrent isostni li 1-Kummissjoni annettiet bhala anness ghan-nota
ghar-risposta quddiem il-Qorti Generali, fil-kuntest tal-pro¢edura li wasslet ghas-sentenza appellata,
zewg abbozzi ta’ decizjonijiet, li wiehed minnhom kien lest biex jigi ffirmat, u kien gie kklassifikat bhala
“finali”, jigifieri l-abbozz intitolat “Anness KOM RENV 1”7 (iktar ’il quddiem il-“progett tad-decizjoni
inkwistjoni”). Dan juri li 1-Kummissjoni kienet tikkunsidra li d-dec¢izjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz
effecto, mehuda mill-awtoritajiet Germanizi, fit-18 ta’ Mejju 2005, ma kinitx iggustifikata.

Madankolly, fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ma ezaminatx dan l-element ta’ prova. Fil-kuntest
ta’ process li josserva l-opportunitajiet ugwali, il-Qorti Generali messha tat lir-rikorrent l-opportunita,
tal-inqas fil-kuntest ta’ mizura ta’ organizzazzjoni tal-procedura, li jiehu pozizzjoni dwar l-abbozz ta’
decizjoni inkwistjoni. Konsegwentement, il-Qorti Generali kisret id-dritt ghal smigh xieraq, imsemmi
fl-Artikolu 6 tal-KEDB u fl-Artikolu 47 tal-Karta.

Barra minn hekk, il-fatt li 1-Qorti Generali naqgset milli tikkunsidra z-zewg abbozzi ta’ decizjoni
tal-Kummissjoni jikkostitwixxi znaturament tal-fatti u tal-provi. Fil-fatt, mill-qari tal-imsemmija
abbozzi juri li 1-Kummissjoni kienet waslet ghall-konkluzjoni li 1-mizura ta’ projbizzjoni tal-mezz
effecto mill-awtoritajiet Germanizi ma kinitx proporzjonata.

Fl-ahhar nett, permezz tas-seba’aggravju, l-appellant isostni li, fl-osservazzjonijiet bil-miktub tieghu
fil-kawza 1i wasslet ghas-sentenza appellata, huwa talab lill-Qorti Generali tordna lill-Kummissjoni
tipproduci l-process kollu taghha fir-rigward tal-procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja tal-1998.

Billi cahdet din it-talba, il-Qorti Generali kisret 1-Artikolu 6 tal-KEDB u 1-Artikolu 47 tal-Karta.

Skont il-Kummissjoni, it-tielet, is-sitt u s-seba’ aggravji huma infondati.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fdak li jirrigwarda t-tielet aggravju, huwa suffi¢jenti li jigi rrilevat li l-ilment ibbazat fuq il-ksur
tal-Artikolu 41 tal-Karta u tal-prin¢ipju ta’ amministrazzjoni tajba gie mressaq mill-appellant sabiex
juri n-natura illegali tal-agir tal-Kummissjoni. Bl-istess mod, fir-rigward tas-sitt u s-seba’ aggraviji,
l-abbozzi ta’ decizjonijiet prodotti mill-Kummissjoni, kif ukoll ordni eventwali taghha, sabiex tipproduci
1-fajl taghha dwar il-klawzola ta’ salvagwardja tal-1998, ghandhom jintuzaw biss ghall-istess finijiet.

Issa, fil-punt 57 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonstatat li 1-Kummissjoni kienet wettqet
ksur suffi¢jentement serju tad-dritt tal-Unjoni.

F'dawn ic¢-cirkustanzi, l-illegalitajiet allegati mir-rikorrent fil-kuntest tat-tielet, is-sitt u s-seba’ motivi,
anki kieku stabbiliti, ma kellhomx konsegwenzi dannuzi fuq ir-rikorrent u ma jistghux jiggustifikaw

l-annullament tas-sentenza appellata.

Minn dan isegwi li, it-tielet, is-sitt u s-seba’ motivi ghandhom jigu michuda bhala ineffettivi.
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Fugq ir-raba’ aggravju

L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrent isostni li d-Direttiva 93/42 ma tirreferix biss ghall- “fabbrikant” (manifattur), izda wkoll
ghal “partijiet kon¢ernati”. Minn dan jirrizulta li din id-direttiva taghti drittijiet lill-manifattur ta’ mezz
mediku kif ukoll lill-partijiet interessati, bhal perezempju l-inventur ta’ dan il-mezz jew persuni ohra
involuti fil-manifattura u d-distribuzzjoni tieghu.

Ghalhekk, bhala inventur tal-mezz mediku kkoncernat u azzjonista principali ta” atmed, kif ukoll bhala
daki li johrog il-licenzja fir-rigward ta’ Broncho-Air Medizintechnik, ir-rikorrent jista’ jinvoka,
fir-rigward tal-kundizzjoni tieghu personali, 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 u l-Artikoli 28 et seq.
TFUE. Huwa wkoll il-persuna li, iktar minn kull parti ohra kkoncernata, huwa ekonomikament milquta
bin-nuqqas ta’ azzjoni tal-Kummissjoni fil-kuntest tal-procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja tal-1998,
skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42.

Bl-istess mod, dan l-artikolu jaghti drittijiet lil atmed, il-manifattur tal-mezz effecto, ikkoncernat
permezz tal-procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja tal-1998. Barra minn hekk, il-mezzi Inhaler u
effecto huma identici, li jfisser li dawn ghandhom jissodisfaw l-istess kundizzjonijiet fir-rigward
tad-Direttiva 93/42.

Barra minn hekk, anness mar-rikors promotur juri li l-ittra tal-Kummissjoni tat-22 ta’ Frar 2007 giet
ukoll indirizzata lil atmed. F’'dan ir-rigward, il-Kummissjoni pproponiet lill-awtoritajiet Germanizi li
jevalwaw id-decizjoni ta’ projbizzjoni tal-mezz effecto fil-kuntest tal-procedura ta’ klawzola ta’
salvagwardja tal-1998, li tikkonc¢erna I-mezz Inhaler. Ghaldagstant, il-Qorti Generali bbazat ruhha fuq
fatti mhux ezatt u wettaq zball manifest ta’ evalwazzjoni meta assuma li atmed ma kinitx prevista
fil-kuntest ta’ din il-procedura ta’ klawzola ta’ salvagwardja.

Minn dawn il-kunsiderazzjonijiet jirrizulta li 1-Qorti Generali zbaljat meta ddecidiet li r-rikorrent ma
jistax jippretendi kumpens fkapacita personali jew ghan-nom ta’ atmed rigward il-mezz effecto.

I1-Kummissjoni titlob lill-Qorti tal-Gustizzja tichad l-appell bhala manifestament infondat.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fdan il-kaz, ir-rikorrent ipprezenta rikors ghal responsabbilta mhux kuntrattwali, bil-hsieb li jikseb
rimedju ghall-ksur tad-drittijiet tieghu fkapacita personali, kif ukoll ghad-drittijiet ta’ Broncho-Air
Medizintechnik u ta’ atmed, wara trasferiment ta’ drittijiet ghal kumpens bejn dawn iz-zewg
kumpanniji u huwa nnifsu.

Permezz ta’ dan l-aggravju, huwa jikkritika lill-Qorti Generali talli kkunsidrat, fil-punti 63 sa 67
tas-sentenza appellata, li huwa ma setax jargumenta li d-drittijiet ghal kumpens ittrasferiti minn
Broncho-Air Medizintechnik, abbazi ta’ att ta’ trasferiment li ntlahaq bejn din tal-ahhar u r-rikorrent
fis-27 ta’ Jannar 2007, bl-eskluzjoni ta’ drittijiet ghal kumpens marbuta mal-kundizzjoni personali
tieghu jew ma’ atmed li ddistribwixxiet eskluzivament il-mezz effecto sussegwentement ukoll hadet
ir-responsabbilta tal-manifattura tieghu.

Issa, minn naha, kif jirrizulta mill-ezami tal-ewwel aggravju mqajjem mill-appellant f'din il-kawza, huwa
b’'mod gust li I-Qorti Generali, fis-sentenza appellata, ¢ahdet bhala inammissibbli t-tieni kap tat-talbiet
ipprezentati quddiemha, intizi sabiex il-Kummissjoni taghti kumpens lir-rikorrent wkoll ghan-nuqqas li
kien imputabbli lil din l-istituzzjoni fil-kuntest tal-pro¢edura dwar il-mezz effecto.
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F'dawn i¢-¢irkustanzi, peress li atmed iddistribwixxiet biss u sussegwentement immanifatturat il-mezz
effecto, il-Qorti Generali kkunsidrat, gustament, li r-rikorrent ma jistax jinvoka d-drittijiet ghal
kumpens li gew ittrasferiti lilha minn din il-kumpannija.

Fdan ir-rigward, il-fatt li l-ittra tad-22 ta’ Frar 2007, li permezz taghha l-Kummissjoni pproponiet
lill-awtoritajiet Germanizi li jevalwaw id-dec¢izjoni tat-18 ta’ Mejju 2005 fil-kuntest tal-pro¢edura ta’
klawzola ta’ salvagwardja tal-1998 u li jittrattawha abbazi tal-informazzjoni gdida, giet indirizzata wkoll
lil atmed ma huwiex ta’ natura li jaghti drittijiet ghal kumpens lir-rikorrent, ghal dak li jirrigwarda
I-mezz Inhaler, fil-kuntest tal-applikazzjoni tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42.

Min-naha l-ohra, ghal dak li jirrigwarda d-drittijiet ghal kumpens invokati mir-rikorrent u marbuta
mal-kundizzjoni personali tieghu, huwa minnu li I-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42 jirreferi
ghall-“partijiet koncernati” fil-parti introduttiva tieghu. Madankollu, mit-tieni in¢iz ta’ din
id-dispozizzjoni, gie pprecizat li, jekk il-mizuri ma humiex iggustifikati, il-Kummissjoni ghandha
tinforma mill-ewwel lill-Istat Membru li ha l-inizjattiva u kif ukoll lill-“fabrikant” (manifattur) jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fl-Unjoni. L-ebda parti interessata ohra ma hija msemmija
fdin id-dispozizzjoni.

B’hekk, mill-kliem stess tat-tieni in¢iz tal-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/42 jirrizulta li huwa biss
il-manifattur tal-mezz mediku jew ir-rapprezentant tieghu jistghu jinghataw drittijiet ghal kumpens.

Konsegwentement, il-Qorti Generali, gustament, ikkunsidrat li r-rikorrent ma setax jinvoka drittijiet
ghal kumpens marbuta mal-kundizzjoni tieghu stess.

Barra minn hekk, sa fejn ir-rikorrent isostni li 1-Artikoli 28 et seq. TFUE huma ta’ natura li jaghtih,
fkapacita personali, kif ukoll lil atmed, drittijiet ghal kumpens skont I-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42,
huwa bizzejjed li jigi rrilevat li tali argument ma giex appoggjat fil-kuntest tar-rikors promotur tieghu.
Konsegwentement, dan jikkostitwixxi motiv gdid u, ghaldagstant, huwa inammissibbli.

Ghalhekk, ir-raba’ motiv ghandu jigi michud.
Fugq il-hames aggravju

L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrent jirrileva li, skont il-punti 74 u 75 tas-sentenza appellata, Broncho-Air Medizintechnik u
Primed Halberstadt volontarjament waqfu milli jgieghdu fis-suq il-mezz Inhaler minhabba I-fatt li
Broncho-Air Medizintechnik iddikjarat, fl-ittra tat-22 ta’ Mejju 1997, li ghalissa mhux qed
tikkummercjalizza dan il-mezz.

Issa, din is-sentenza tal-kummer¢jalizzazzjoni tal-mezz Inhaler ma tikkostitwixxix att volontarju
min-naha Broncho-Air Medizintechnik, li 1-ghan taghha kien dak li tqieghed dan il-mezz fis-suq.
L-awtoritajiet Germanizi madankollu ma hallewlha ebda ghazla, peress li, fil-prattika, hadd ma jixtri
prodott li, jekk ma jkunx oggettivament perikoluz, li jigi suggett ghal procedura ta’ projbizzjoni
pendenti. Barra minn hekk, fuq livell civili, ir-rikorrent, fil-konfront ta’ xerrejja potenzjali tal-mezz
Inhaler, ghandu l-obbligu ta’ informazzjoni, min izommhom lura milli jixtru dak il-mezz.

Konsegwentement, il-Qorti Generali znaturat il-fatti fil-punti 74 u 75 tas-sentenza appellata, li

I-konstatazzjonijiet ta’ fatt maghmula mill-Qorti Generali stess li juru li Broncho-Air Medizintechnik
irtiratx volontarjament il-mezz taghha mis-sugq.
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In-nuqqas ta’ natura volontarja ta’ din it-tnehhija tirrizulta wkoll mic-¢irkustanza li l-awtoritajiet
Germanizi hassewhom obbligati li jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq tal-mezz Inhaler, fit-
23 ta’ Settembru 1997, li ma kinitx tkun mehtiega kieku Broncho-Air Medizintechnik u Primed
Halberstadt kienu, minn jeddhom, nehhew dan il-mezz mis-suq.

Barra minn hekk, Primed Halberstadt, bi qgbil ma’ Broncho-Air Medizintechnik, ipprezentat
oppozizzjoni kontra d-decizjoni ta’ projbizzjoni tat-23 ta’ Settembru 1997, haga li ma kienx ikollha
ghalfejn taghmel kieku l-mezz Inhaler kien tnehha mis-suq b’'mod volontarju. Din id-de¢izjoni u
l-oppozizzjoni kontriha kienu ghaldagstant waqqghu d-dikjarazzjoni maghmula fl-ittra tat-
22 ta’ Mejju 1997.

Barra minn hekk, il-kunsiderazzjonijiet li jinsabu fil-punti 74 u 75 tas-sentenza appellata huma bbazati
fuq Kklassifikazzjoni guridika zbaljata tal-fatti. Fil-fatt, kieku, wara n-notifika tal-ittra tat-
7 ta’ Jannar 1998, il-Kummissjoni kienet adottat decizjoni immedjatament skont 1-Artikolu 8
tad-Direttiva 93/42, kieku Broncho-Air Medizintechnik setghet imbaghad terga’ tibda tbigh mill-gdid
immedjatament l-mezz Inhaler. Dan in-nuqqas ta’ azzjoni tal-Kummissjoni li hija l-origini tad-danni
mgarrba sussegwentement, b'mod partikolari l-ispejjez marbuta mal-holgien ta’ atmed u l-evalwazzjoni
tal-konformita tal-mezz effecto, u mhux ir-rinunzja, li saret inizjalment, sabiex jitkompla t-tqeghid
fis-suq tal-mezz Inhaler.

Ir-rikorrent isostni wkoll li I-Qorti Generali, fil-punt 76 tas-sentenza appellata, ghamlet klassifikazzjoni
guridika zbaljata tal-ittra ta’ atmed tat-18 ta’ Dicembru 2006. Fil-fatt, din il-kumpannija ma tistax
taghmel dikjarazzjoni fisem Broncho-Air Medizintechnik u dan id-dokument ma huwiex ta’ natura li
jikkontradixxi I-fatt li n-nuqqas ta’ azzjoni mill-Kummissjoni kienet il-kawza determinanti li, mid-data
li fiha I-Kummissjoni kellha tiehu dec¢izjoni, il-mezz Inhaler ma giex distribwit iktar.

Ir-rikorrent ifakkar li, fil-punti 79 u 80 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonkludiet li ma kienx
hemm rabta kawzali bejn l-agir tal-Kummissjoni u d-dannu invokat ghar-raguni li ma kienx ¢ert li din
l-istituzzjoni kienet adottat decizjoni li kienet favorevoli ghalih. Issa, il-Qorti Generali rreferiet biss
ghall-indikazzjonijiet tal-awtoritajiet Germanizi, minghajr ma wettqet ezami taghha, fatt i
jikkostitwixxi nuqqas ta’ motivazzjoni. Fil-kuntest ta’ dan l-ezami, il-Qorti Generali kellha tikkonkludi li
-Kummissjoni kellha tiehu inkunsiderazzjoni, b'mod partikolari, il-fatt li I-mezz Inhaler kellu I-marka
CE, li l-principju ta’ proporzjonalita marbut mal-fatt li fir-rigward ta’ mezz mediku tal-klassi I, li
jipprezenta bhala princ¢ipju ta’ riskji baxxi ghas-sahha, kif ukoll mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja dwar id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 93/42. Ghal dawn ir-ragunijiet, il-Qorti Generali
kellha tikkonstata li d-dec¢izjoni ta’ projbizzjoni tat-23 ta’ Settembru 1997, mehuda mill-awtoritajiet
Germanizi kontra l-mezz Inhaler, ma kinitx iggustifikata.

Ir-rikorrent jikkontesta li l-affermazzjonijiet taghha fir-rigward tal-ezitu tal-procedura tal-klawzola ta’
salvagwardja, li tinsab fil-punt 81 tas-sentenza appellata, kienu “ipotetici”. Fil-fatt, l-argumenti tieghu
huma bbazati fuq ezami legali u fattwali, li kellu jitwettaq mill-Kummissjoni. Barra minn hekk,
il-Qorti Generali kellha tiehu inkunsiderazzjoni d-decizjoni inkwistjoni, skont liema d-de¢izjoni ta’
projbizzjoni tal-mezz effecto mehuda mill-awtoritajiet Germanizi ma hijiex iggustifikata.

Ir-rikorrent jirrileva li, wara li ¢ahdet it-tieni kap ta’ talba tieghu, dwar il-mezz effecto, il-Qorti Generali
ma haditx iktar inkunsiderazzjoni dan il-mezz, fatt li jikkostitwixxi klassifikazzjoni guridika zbaljata
tal-fatti. Jekk, wara l-iskattar tal-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja tal-1998, il-Kummissjoni
kienet adottat decizjoni, Broncho-Air Medizintechnik kienet tkun tista’, wara din id-decizjoni,
tikkummercjalizza u tbigh lill-mezz Inhaler sal-lum il-gurnata. Fi kwalunkwe kaz, il-konsegwenzi ta’
nuqqas ta’ decizjoni tal-Kummissjoni kienu suffi¢cjentement diretti, peress li n-nuqqas ta’ tali decizjoni
kienet il-kawza princ¢ipali, determinanti u oggettivament prevedibbli tal-ispejjez sostnuti abbazi
tal-istabbiliment u wara tal-likwidazzjoni ta” atmed.
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Fl-ahhar nett, ir-rikorrent jenfasizza li l-ispejjez u l-onorarji tal-avukati kif ukoll is-self u l-interessi
mahluqga sabiex jigu ffinanzjati 1-proceduri quddiem il-qrati nazzjonali ma kinux jigu inkorsi kieku
I-Kummissjoni adottat, fterminu ragonevoli, decizjoni fil-kuntest tal-procedura ta’ klawzola ta’
salvagwardja tal-1998, skont I-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42.

II-Kummissjoni ssostni li xejn ma jippermetti li jigi affermat li n-nuqqas ta’ azzjoni taghha obbligat lil
Broncho-Air Medizintechnik sabiex ittemm id-distribuzzjoni tal-mezz Inhaler matul is-sena 1997.
Fil-fatt, ma huwiex koncepibbli, anki jekk biss mill-perspettiva kronologika, li d-decizjoni ta’
Broncho-Air Medizintechnik li twaqqaf it-tqeghid fis-suq ta’ dan il-mezz mill-1 ta’ Jannar 1997 kienet
il-konsegwenza inevitabbli tal-fatt li 1-Kummissjoni ma rreagixxietx wara n-notifika tal-ittra tas-
7 ta’ Jannar 1998.

Jekk Broncho-Air Medizintechnik kienet qieset li 1-mezz Inhaler kien tqieghed fis-suq b’'mod
kompletament legali, hija setghet tibqa’ ghaddejja bid-distribuzzjoni tieghu u setghet tipprezenta
azzjoni ta’ oppozizzjoni skont il-Kodici ta’ Procedura Amministrattiva Germaniz, kontra de¢izjoni ta’
projbizzjoni futura li jkollha, fil-prin¢ipju, effett sospensiv. Primed Halberstadt Medizintechnik
ghalhekk agixxiet kontra d-dec¢izjoni ta’ projbizzjoni tat-23 ta’ Settembru 1997, mehuda
mill-awtoritajiet Germanizi kontra I-mezz Inhaler, u din id-dec¢izjoni, fid-dawl tal-effett sospensiv
tal-azzjoni ta’ oppozizzjoni qatt ma saret definittiva. Ghaldagstant, kuntrarjament ghal dak li jsostni
r-rikorrent, lanqas biss ma kien hemm obbligu li tigi stabbilita atmed.

II-fatt li 1-mezz Inhaler kien ghadu jista’ jigi kkummer¢jalizzat huwa kkonfermat bil-fatt li, skont
l-allegazzjonijiet tar-rikorrent fil-kawza li tat lok ghas-sentenza tal-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs
[I-Kummissjoni (T-309/10, EU:T:2014:19), dan il-mezz kien gie prodott minn Primed Halberstadt
Medizintechnik bejn is-snin 1996 u 2001 u fil-fatt baqa’ jigi kkummercjalizzat minn Broncho-Air
Medizintechnik mis-sena 1996 sas-sena 2002.

[I-Kummissjoni ssostni li l-ilment ta’ Znaturament tal-fatti ma giex issostanzjat bizzejjed u li 1-Qorti
Generali ma ddecidietx, fil-punt 75 tas-sentenza taghha, li l-pro¢edura ta’ klawzola ta’ salvagwardja
tal-1998 saret minghajr suggett. Barra minn hekk, il-posta elettronika ta’ atmed tat-
18 ta’ Dicembru 2006 tista’ tikkorrobora l-konstatazzjoni li Broncho-Air Medizintechnik kienet
iddecidiet fuq inizjattiva taghha stess li ma tibqax tqieghed il-mezz Inhaler fis-suq.

Fir-rigward tar-rizultat prezunt tad-decizjoni tal-Kummissjoni wara n-notifika tal-ittra tas-
7 ta’ Jannar 1998, din l-istituzzjoni ssostni li d-danni allegatament subiti mir-rikorrent huma
attribwibbli ghal eventwali agir illegali min-naha taghha biss jekk ikun jista’ jigi ppruvat li dawn
id-danni ma kinux jigru kieku l-agir taghha ma kienx ivvizzjat b’illegalita. Issa, fil-punt 79 tas-sentenza
appellata, il-Qorti Generali tikkonstata li Broncho-Air Medizintechnik stess irrikonoxxiet li studji u
artikli xjentifici addizzjonali huma necessarji sabiex jistabbilixxu s-sikurezza tal-mezz Inhaler.

Fdak li jirrigwarda l-argument ibbazat fuq il-ksur tal-obbligu ta’ motivazzjoni, il-Qorti Generali,
fil-punt 72 tas-sentenza appellata, ibbazat ruhha gustament fuq il-kontenut tad-decizjoni ta’
projbizzjoni tat-23 ta’ Settembru 1997 u fuq l-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998 sabiex iddeduciet li ma kien
hemm ebda certezza li I-Kummissjoni kienet adottat dec¢izjoni fis-sens allegat mir-rikorrent.

Barra minn hekk, ir-Repubblika Federali tal-Germanja kienet ipproduciet il-provi mehtiega
mill-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 fil-kaz ta’ riskji marbuta mal-mezzi medi¢i u li d-de¢izjoni
tal-awtoritajiet Germanizi kellha, fi kwalunkwe kaz, tigi kkonfermata minhabba l-incertezzi fir-rigward
tal-effikac¢ja tal-mezz Inhaler, marbuta man-nuqqas tad-data klinika.

Fdak li jirrigwarda l-argumenti tar-rikorrent fir-rigward tal-ezitu tal-procedura ta’ klawzola ta’

salvagwardja tal-1998, il-Kummissjoni tirrileva li dan l-ilment ma huwiex sostnut. Ghall-finijiet ta’
kompletezza, hija tippreciza li 1-abbozz ta’ decizjoni inkwistjoni gie invokat mir-rikorrent quddiem
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il-Qorti Generali sabiex juri li I-Kummissjoni wettqet ksur suffi¢cjentement serju ta’ regola ta’ dritt, u
mhux fil-kuntest tal-ezami tar-rabta kawzali bejn l-agir tal-Kummissjoni u d-dannu invokat. Barra
minn hekk, dan l-abbozz ma huwiex ta’ natura li juri l-ezistenza ta’ tali rabta kawzali.

Fir-rigward tal-argument ibbazat fuq ir-rabta kawzali fir-rigward tal-mezz effecto, il-Kummissjoni tqis,
minn naha, li I-Qorti Generali ma kinitx obbligata li twiegeb, peress li la r-rikorrent personalment u
lanqas atmed ma jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42. Min-naha l-ohra,
ir-rikorrent ma kienx obbligat li jgarrab l-ispejjez inerenti ghall-istabbiliment ta’ atmed.

Fdak li jirrigwarda l-ispejjez gudizzjarji sostnuti mir-rikorrent fil-kuntest tal-proceduri li jitressqu
quddiem il-qrati nazzjonali, dawn ma kinux imputabbli b'mod suffi¢cjentement dirett ghall-agir
tal-Kummissjoni. Barra minn hekk, mill-bqija, bl-ebda mod ma huma marbuta man-nuqqas ta’ azzjoni
tal-Kummissjoni wara li rc¢eviet l-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998.

Bhala konkluzjoni, il-Kummissjoni ssostni li I-hames aggravju huwa infondat fl-intier tieghu.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fdan il-kaz, wara li kkonstatat li 1-Kummissjoni kienet wettqet ksur sufficjentement serju tad-dritt
tal-Unjoni u li r-rikorrent ma setax jargumenta li d-drittijiet ghal kumpens ¢eduti minn Broncho-Air
Medizintechnik, il-Qorti Generali kkunsidrat, fil-punt 73 tas-sentenza appellata, li ma tistax tigi
stabbilita rabta kawzali bejn 1-agir illegali tal-Kummissjoni u d-danni invokati mir-rikorrent.

Fdan ir-rigward, l-ewwel nett, il-Qorti Generali rrilevat, fil-punt 74 tas-sentenza appellata, li
Broncho-Air Medizintechnik infurmat lill-awtoritajiet Germanizi, b’ittra tat-22 ta’ Mejju 1997,
bl-intenzjoni taghha li tieqaf volontarjament mill-bejgh tal-mezz Inhaler sakemm ikunu disponibbli
studji u testijiet supplimentari dwar il-konformita ta’ dan il-mezz ghad-Direttiva 93/42.

Fil-punt 75 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ddeduciet li l-waqfien ta’ tqeghid fis-suq u bejgh
tal-mezz Inhaler kienet sehhet qabel il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni tal-imsemmi mezz,
adottata fit-23 ta’ Settembru 1997, kif ukoll qabel in-notifika ta’ din id-decizjoni lill-Kummissjoni skont
1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 93/42, fis-7 ta’ Jannar 1998, u li d-dannu allegat mir-rikorrent, li jikkonsisti
b’mod partikolari, fil-fehma tieghu, f'telf ta’ bejgh tal-mezz Inhaler u pretensjonijiet ohra li jirrizultaw
minn telf ta’ bejgh, kienet ibbazata, ghalhekk, fuq decizjoni mehuda fuq inizjattiva taghha stess, minn
Broncho-Air Medizintechnik u mhux dwar l-allegat nuqqas li tittiehed azzjoni tal-Kummissjoni.

II-Qorti Generali ziedet, fil-punt 76 tas-sentenza appellata, li, sa fejn ir-rikorrent ssostni li l-mezz
Inhaler ma kienx iddistribwit mis-sena 1997 ’il quddiem minhabba d-decizjoni ta’ projbizzjoni tat-
23 ta’ Settembru 1997 u minhabba n-nuqqas tal-Kummissjoni, ghandu jigi kkonstatat li dan
l-argument huwa kontradett bl-affermazzjonijiet ta’ atmed fil-posta elettronika li hija baghtet
lill-Kummissjoni fit-18 ta’ Dicembru 2006, li tikkonferma d-decizjoni volontarja tad-distribuzzjoni
tal-mezz Inhaler.

Ir-rikorrent isostni li, permezz ta’ dawn il-konstatazzjonijiet, il-Qorti Generali Znaturat il-fatti peress li
mill-atti tal-process jirrizulta li r-rabta kawzali bejn l-agir illegali tal-Kummissjoni u d-dannu li huwa
jsostni li garrab minhabba l-ezistenza ta’ dan il-fatt.

Mit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 256(1) TFUE u mill-ewwel paragrafu tal-Artikolu 58 tal-Istatut
tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea jirrizulta li 1-Qorti Generali hija unikament kompetenti,
minn naha, sabiex tikkonstata l-fatti, ghajr fil-kaz fejn l-inezattezza materjali tal-konstatazzjonijiet
taghha tirrizulta mill-atti tal-process lilha sottomessi, u, min-naha l-ohra, sabiex tevalwa dawn il-fatti
(sentenzi tas-6 ta’ April 2006, General Motors vs Il-Kummissjoni, C-551/03 P, EU:C:2006:229,
punt 51, u tat-8 ta’ Marzu 2016, Il-Grec¢ja vs [I-Kummissjoni, C-431/14 P, EU:C:2016:145, punt 30).
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Ghaldagstant, 1-evalwazzjoni tal-fatti ma tikkostitwixxix, ghajr fil-kaz ta’ znaturament tal-provi prodotti
quddiem il-Qorti Generali, punt ta’ ligi suggett, bhala tali, ghall-istharrig tal-Qorti tal-Gustizzja
(sentenzi tat-18 ta’” Mejju 2006, Archer Daniels Midland u Archer Daniels Midland Ingredients vs
[I-Kummissjoni, C-397/03 P, EU:C:2006:328, punt 85, kif ukoll tat-8 ta’ Marzu 2016, Il-Gre¢ja vs
[I-Kummissjoni, C-431/14 P, EU:C:2016:145, punt 31).

Meta jallega znaturament tal-provi mill-Qorti Generali, appellant ghandu, skont 1-Artikolu 256 TFUE,
l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 58 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea u
I-Artikolu 168(1)(d) tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja, jindika b’'mod pre¢iz il-provi li
allegatament gew znaturati mill-Qorti Generali u juri l-izbalji ta’ analizi li, fil-fehma tieghu, wasslu
lill-Qorti Generali ghal dan l-iznaturament. Barra minn hekk, skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti
tal-Gustizzja, znaturament ghandu jidher b'mod manifest mill-atti tal-process, minghajr ma jkun
mehtieg li ssir evalwazzjoni gdida tal-fatti u tal-provi (sentenzi tas-17 ta’ Gunju 2010, Lafarge vs
[I-Kummissjoni, C-413/08 P, EU:C:2010:346, punt 16, u tat-8 ta’ Marzu 2016, il-Grecja vs
I[I-Kummissjoni, C-431/14 P, EU:C:2016:145, punt 32).

Mill-process ipprezentat lill-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li, matul is-sena 1996, l-awtoritajiet Germanizi
ttrazmettew lil Broncho-Air Medizintechnik abbozz ta’ decizjoni intiz ghall-projbizzjoni
tad-dispozizzjoni tal-mezz Inhaler. Permezz tal-ittra tal-22 ta’ Mejju 1997, Broncho-Air
Medizintechnik infurmat lill-awtoritajiet Germanizi li I-mezz ma tqeghedx fis-suq mill-
1 ta’ Jannar 1997 u li d-distribuzzjoni tieghu kienet sospiza sakemm ikunu disponibbli studji u testijiet
supplimentari dwar il-konformita ta’ dan il-prodott mad-Direttiva 93/42. Fit-23 ta’ Settembru 1997,
l-awtoritajiet Germanizi adottaw decizjoni li tipprojbixxi lil Primed Halberstadt Medizintechnik, li
timmanifattura 1-mezz Inhaler fisem Broncho-Air Medizintechnik, it-tqeghid fis-suq ta’ dan il-mezz.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat, fi kwalunkwe kaz, li din id-decizjoni ta’ projbizzjoni temmet
in-natura volontarja tad-decizjoni tal-kummercjalizzazzjoni permezz tal-mezz Inhaler minn
Broncho-Air Medizintechnik.

Barra minn hekk, kif sostna r-rikorrent fir-rikors promotur tieghu, minghajr ma dan gie kkontestat
mill-Kummissjoni, Primed Halberstadt Medizintechnik ressqet azzjoni kontra d-decizjoni ta’
projbizzjoni tat-23 ta’ Settembru 1997, skont il-Kodi¢i ta’ Procedura Amministrattiva tal-Germanja,
quddiem il-qrati Germanizi.

Ghalhekk, din l-azzjoni ta’ oppozizzjoni, anki jekk jigi prezunt li din hija ta’ natura sospensiva,
jikkonferma 1li d-dec¢izjoni tal-kummercjalizzazzjoni tal-mezz Inhaler minn Broncho-Air
Medizintechnik ma kinitx, fdan il-kaz, volontarja.

Barra minn hekk, kuntrarjament ghal dak li qieset il-Qorti Generali, fil-punt 76 tas-sentenza appellata,
il-kontenut tal-ittra ta’ atmed tat-18 ta’ Dicembru 2006 ma huwiex ta’ natura li jikkonferma n-natura
volontarja tat-twaqqif tal-kummercjalizzazzjoni tal-mezz Inhaler Broncho-Air minn Medizintechnik.
Fil-fatt, minn naha, din is-sempli¢i dikjarazzjoni ta’ atmed, maghmula diversi snin wara l-fatti
kontenzjuzi u li ma saritx fisem Broncho-Air Medizintechnik, ma tistax timpenja lil din tal-ahhar.
Min-naha l-ohra, kif diga gie rrilevat, l-azzjoni ta’ oppozizzjoni mressqa kontra d-decizjoni ta’
projbizzjoni  tat-23 ta’ Settembru 1997 tikkonferma, minnha nnifisha, li t-twaqqif
tal-kummer¢jalizzazzjoni tal-mezz Inhaler ma kienx volontarju.

Konsegwentement, meta qieset li, fdan il-kaz, Broncho-Air Medizintechnik volontarjament waqqfet
il-bejgh tal-mezz Inhaler, il-Qorti Generali vvizzjat is-sentenza taghha b’distorsjoni tal-provi ta’ fatt
ipprezentati ghall-evalwazzjoni taghha.

Minn dan jirrizulta li 1-Qorti Generali ma setghetx validament tiddeciedi, abbazi ta’ tali konstatazzjoni,
li ma hemm l-ebda rabta kawzali bejn l-agir tal-Kummissjoni u d-dannu invokat mir-rikorrent.
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Sabiex jigi kkunsidrat li r-rikorrent ma kienx stabbilixxa l-ezistenza ta’ tali rabta kawzali, il-Qorti
Generali, fit-tieni lok, qieset, fil-punti 77 sa 81 tas-sentenza appellata, li l-argument li I-Kummissjoni,
fi kwalunkwe kaz, adottat dec¢izjoni li tmur kontra l-konstatazzjoni tal-awtoritajiet Germanizi ma setax
jintlaga’.

Issa, kif irrileva 1-Avukat Generali fil-punt 72 tal-konkluzjonijiet tieghu, il-kwistjoni dwar in-natura
¢erta tad-decizjoni li I-Kummissjoni kellha tiehu, kellha, fdan il-kaz, tigi ezaminata mill-Qorti Generali
fl-ambitu tar-realta effettiva jew tal-portata tad-dannu, b’rabta mal-mezz Inhaler, u mhux fl-istadju
tal-ezami tar-rabta kawzali bejn l-agir tal-Kummissjoni u d-dannu invokat.

Konsegwentement, il-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta ¢ahdet l-ezistenza ta’ tali rabta kawzali
billi bbazat ruhha fuq l-assenza ta’ certezza ta’ decizjoni pozittiva min-naha tal-Kummissjoni wara
n-notifika mill-awtoritajiet Germanizi fl-ittra tas-7 ta’ Jannar 1998.

Fl-ahhar nett, fit-tielet lok, il-Qorti Generali gieset, fil-punt 82 tas-sentenza appellata, li l-ispejjez u
l-onorarji tal-avukati, kif ukoll is-self u l-interessi maghmula mir-rikorrent biex jiffinanzja proceduri
mibdija quddiem il-qrati nazzjonali, saru fuq inizjattiva ta’ dan tal-ahhar, bil-ghan li tigi kkontestata
l-legalitd tad-decizjonijiet tal-awtoritajiet Germanizi u ma jistghux, ghalhekk, jigu attribwiti
lill-Kummissjoni.

Issa, hekk kif isostni r-rikorrent, l-ezistenza ta’ rabta bejn dawn l-ispejjez, specjalment l-ispejjez sostnuti
fil-kuntest tal-azzjoni ta’ oppozizzjoni mressqa kontra d-decizjoni ta’ projbizzjoni tat-
23 ta’ Settembru 1997, u n-nuqqas ta’ tehid ta’ decizjoni tal-Kummissjoni abbazi tal-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva 93/42, ghal dak li jikkoncerna l-mezz Inhaler ma setghetx tigi michuda mill-Qorti
Generali. Fil-fatt, l-imsemmija spejjez gew imgarrba u, tal-inqas, baqghu jsiru minhabba I-fatt li
l-Kummissjoni ma ddecidietx.

Konsegwentement, ghandu jigi kkonstatat li I-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta kkunsidrat li
kellha tigi eskluza l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn l-agir illegali tal-Kummissjoni u d-dannu invokat
mill-appellant minhabba l-ispejjez u onorarji ta’ avukati, kif ukoll self u imghax ikkuntrattat
ghall-iffinanzjar tal-proc¢eduri quddiem il-qrati nazzjonali.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, hemm lok li jigi milqugh il-hames aggravju u, ghaldaqstant,
li tigi annullata s-sentenza appellata inkwantu 1-Qorti Generali ¢ahdet ir-rikors peress li r-rikorrent ma
pprovax l-ezistenza ta’ rabta kawzali diretta u suffi¢jenti li tista’ taghti lok ghar-responsabbilta
tal-Unjoni.

)

Fuq it-talba mressqa lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tordna lill-Kummissjoni tipproduci l-fajl ta
procedura kollu tal-klawzola ta’ salvagwardja skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42

Fil-kuntest tal-appell tieghu, I-appellant jitlob lill-Qorti tal-Gustizzja, abbazi tal-Artikolu 41 tal-Karta, li
l-Kummissjoni tigi ordnata tipproduci 1-fajl li jikkoncerna lill-pro¢edura ta’ klawzola ta’ salvagwardja
kollu skont 1-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li l-produzzjoni tad-dokumenti kkoncernati ma jistax joffri
benefi¢cju ghall-appellant, peress li gie kkonstatat li l-irregolarita mwettqa mill-Kummissjoni kienet
tikkostitwixxi ksur sufficjentement serju tad-dritt tal-Unjoni u li peress li ma giex allegat li
l-imsemmija dokumenti setghu jkunu utli mod iehor ghall-finijiet ta’ dan ir-rikors.

Ghaldagstant, ma hemmx lok li tintlaga’ t-talba talba ghal mizuri istruttorji pprezentata mill-appellant.

20 ECLIL:EU:C:2018:679



144

145

146

147

148

149

150

151

152

SENTENZA TAS-6.9.2018 — Kawza C-346/17 P
KLeN vs IL-Kummissjont

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti kollha jirrizulta li s-sentenza appellata ghandha tigi annullata sa fejn
tiddeciedi li r-rikorrent ma pprovax l-ezistenza ta’ rabta kawzali diretta u sufficjenti li tista’ taghti lok
ghar-responsabbilta tal-Unjoni. Il-kumplament tal-appell ghandu jigi michud.

Fugq ir-rikors quddiem il-Qorti Generali

Skont it-tieni sentenza tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal—Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea, din tal-ahhar tista’, fil-kaz li tigi annullata d-decizjoni tal-Qorti Generali, tiddeciedi
definittivament il-kawza, meta din tkun tinsab fi stadju li tista’ tigi de¢iza.

Dan huwa l-kaz fil-kawza odjerna. Ghandu ghalhekk jigi ezaminat jekk, fid-dawl tal-kundizzjonijiet
ghall-istabbiliment tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni, kif imfakkra fil-punt 60 ta’ din
is-sentenza, il-kundizzjonijiet marbuta mar-realta tad-dannu invokat kif ukoll ir-rabta kawzali bejn
l-agir ikkontestat, li nstab li kien jikkostitwixxi ksur sufficjentement serju tad-dritt tal-Unjoni, u
l-imsemmi dannu, huma ssodisfatti.

Fir-rigward tad-dannu invokat, ghandu jitfakkar li kull dannu, li ghalih jintalab il-kumpens fil-kuntest
ta’ rikors ghad-danni mhux kuntrattwali tal-Unjoni skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 340 TFUE,
ghandu jkun reali u ¢ert, u dan ghandu jigi pprovat mir-rikorrent. Huwa dan tal-ahhar li ghandu
jipproduci provi konkluzivi kemm dwar l-ezistenza kif ukoll dwar il-portata tad-danni invokati minnu
(ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-16 ta’ Lulju 2009, SELEX Sistemi Integrati vs Il-Kummissjoni,
C-481/07 P, mhux ippubblikata, EU:C:2009:461, punt 36 u l-gurisprudenza ccitata).

F'dan il-kaz, jirrizulta mir-risposta moghtija ghar-raba’ aggravju invokat mill-appellant insostenn ta’ dan
l-appell huwa bbazat biss fuq l-invokazzjoni tad-drittijiet ghal kumpens ¢eduti minn Broncho-Air
Medizintechnik, eskluzi dawk marbuta mal-kapacita tieghu personali jew ma’ atmed.

Barra minn hekk, mill-punt 54 tas-sentenza tat-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs II-Kummissjoni (T-309/10,
EU:T:2014:19), jirrizulta li t-talba ghall-kumpens tar-rikorrent ghandha, fi kwalunkwe kaz, tigi michuda
bhala inammissibbli, inkwantu hija tikkoncerna d-dannu allegatament subit qabel il-
15 ta’ Settembru 2006.

Konsegwentement, kif irrileva l1-Avukat Generali fil-punt 45 tal-konkluzjonijiet tieghu, permezz ta’
effett ikkombinat tas-sentenza tal-21 ta’ Jannar 2014, Klein vs II-Kummissjoni (T-309/10,
EU:T:2014:19) u ta¢-cahda tal-ewwel aggravju tal-appell fuq dan il-punt, fil-punt 58 tas-sentenza tat-
22 ta’ April 2015, Klein vs Il-Kummissjoni (C-120/14 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:252),
ir-rikorrent huwa biss intitolat li jitlob kumpens ghad-dannu allegatament imgarrab mill-
15 ta’ Settembru 2006, fdak li jirrigwarda Broncho-Air Medizintechnik.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li, fir-rigward tal-portata tad-drittijiet ghal kumpens fir-rigward
ta’ Broncho-Air Medizintechnik, ghall-perijodu wara 1-15 ta’ Settembru 2006, id-determinazzjoni tieghu
tista’ tipprezenta certi partikolaritajiet, relatati, b'mod partikolari, mal-fatt li, hekk kif isostni l-appellant,
l-azzjoni ta’ oppozizzjoni kontra d-decizjoni ta’ projbizzjoni tat-23 ta’ Settembru 1997 mehuda
mill-awtoritajiet Germanizi kontra I-mezz Inhaler ma kienx jintemm fil-jum tal-prezentata tar-rikors
promotur.

Madankollu, l-appellant ma jistax jigi ezentat minn kull obbligu li jressaq provi rigward id-dannu li
huwa jallega li sofra. Ghal dan it-tip ta’ danni materjali huwa dan tal-ahhar fil-fatt li ghandu
jipproduci prova kemm dwar l-ezistenza ta’ dak id-dannu kif ukoll tal-informazzjoni li fugha hija
bbazata l-evalwazzjoni tieghu, li ma tistax issir semplicement bl-ekwita (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tas-16 ta’ Lulju 2009, SELEX Sistemi Integrati vs II-Kummissjoni, C-481/07 P, mhux ippubblikata,
EU:C:2009:461, punt 37).
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Fdan ir-rigward, l-appellant, fir-rikors promotur tieghu, invoka biss l-ispejjez u l-onorarji tal-avukat
imhallsa fil-kuntest tal-proc¢edimenti ta’ oppozizzjoni mibdija fl-1997 kontra l-projbizzjoni tal-mezz
Inhaler mill-awtoritajiet Germanizi, minghajr bl-ebda mod ma ddetermina l-portata taghhom, sew jekk
permezz ta’ komputazzjoni sew jekk permezz ta’ stima.

F'dawn ic-c¢irkustanzi, it-talba ghad-danni pprezentata mill-appellant kif ukoll it-talba ghal hatra ta’
espert ghandhom jigu mic¢huda.

Fuq l-ispejjez

Skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 184(2) tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja, meta
l-appell ikun fondat u 1-Qorti tal-Gustizzja taqta’ definittivament il-kawza, hija ghandha tiddeciedi fuq
l-ispejjez.

Skont 1-Artikolu 138(3) ta’ dawn ir-regoli, applikabbli ghall-procedura ta’ appell abbazi
tal-Artikolu 184(1) tal-imsemmija regoli, jekk il-partijiet jitilfu rispettivament wiehed jew iktar
mill-kapijiet, kull parti ghandha tbati l-ispejjez taghha. Madankollu, jekk fid-dawl tac-¢irkustanzi
tal-kawza jkun jidher gustifikat, il-Qorti tal-Gustizzja tista’ tiddec¢iedi li wahda mill-partijiet ghandha,
minbarra l-ispejjez taghha, tbati parti mill-ispejjez tal-parti 1-ohra.

Fdan il-kaz, inkunsiderazzjoni tal-fatt li s-sentenza appellata hija parzjalment annullata, izda li t-talba
ghad-danni hija michuda, tikkundanna lill-appellant kif ukoll lill-Kummissjoni ghandhom ibatu
l-ispejjez rispettivi taghhom relatati kemm mal-proceduri fl-ewwel istanza kif ukoll dawk tal-appell.

L-Artikolu 140(1) tar-Regoli tal-Procedura, li huwa applikabbli wkoll ghall-pro¢eduri ta’ appell
bis-sahha tal-Artikolu 184(1) ta’ dawn ir-regoli, jipprovdi li I-Istati Membri u l-istituzzjonijiet
intervenjenti fil-kawza ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom.

Ghalhekk, bhala parti intervenjenti fil-proc¢edura tal-ewwel istanza, ir-Repubblika Federali tal-Germanja
ghandha tbati l-ispejjez relatati ma’ dawn il-proceduri.

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

1) Is-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tat-28 ta’ Settembru 2016, Klein vs
[I-Kummissjoni, (T-309/10 RENV, mhux ippubblikata, EU:T:2016:570), hija annullata
parzjalment sa fejn tiddeciedi li Christoph Klein ma stabbilixxiex rabta kawzali diretta u
suffi¢jenti li tista’ tistabbilixxi r-responsabbilta tal-Unjoni Ewropea.

2) Il-kumplament tal-appell huwa michud.

3) Ir-rikors ta’ Christoph Klein intiz li jitlob kumpens ghad-dannu allegatament subit wara
I-ksur mill-Kummissjoni Ewropea tal-obbligi taghha skont I-Artikolu 8 tad-Direttiva

tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medic¢i, huwa michud.

4) Christoph Klein u I-Kummissjoni ghandhom ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom relatati kemm
mal-proceduri fl-ewwel istanza kif ukoll dawk tal-appell.

5) Ir-Repubblika Federali tal-Germanja ghandha tbati l-ispejjez taghha relatati mal-proceduri
fl-ewwel istanza.

Firem
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