SENTENZA TAD-19.3.2009 — KAWZA C-489/06
SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla)
19 ta’ Marzu 2009 *

Fil-Kawza C-489/06,

li ghandha bhala suggett rikors ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu taht
1-Artikolu 226 KE, ipprezentat fis-27 ta’ Novembru 2006,

II-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej, irrapprezentata minn M. Patakia u
X. Lewis, bhala agenti, b’indirizz ghan-notifika fil-Lussemburgu,

rikorrenti

\'%AS

Ir-Repubblika Ellenika, irrapprezentata minn D. Tsagkaraki u S. Chala, bhala agenti,

b’indirizz ghan-notifika fil-Lussemburgu,

konvenuta

* Lingwa tal-kawza: Il-Grieg.
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IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla),

komposta minn K. Lenaerts, President tal-Awla, T. von Danwitz, R. Silva de Lapuerta,
E. Juhdsz (Relatur) u G. Arestis, Imhallfin,

Avukat Generali: J. Mazak,
Registratur: R. Grass,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-
20 ta’ Novembru 2008,

taghti 1-prezenti

Sentenza

Bir-rikors taghha, il-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej titlob lill-Qorti tal-
Gustizzja tikkonstata li, billi cahdet l-offerti rigward apparat mediku li ghandu
l-marka ta’ ¢ertifikazzjoni CE, minghajr, fi kwalunkwe kaz, ma l-awtoritajiet kontraenti
kompetenti tal-isptarijiet Griegi ma kienu segwew il-procedura stabbilita fid-Direttiva
tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993, dwar mezzi medici [apparat mediku] (GU
Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol 12, p. 82), kif emendata bir-Regolament
(KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tad-29 ta’ Settembru 2003
(GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol 4, p. 447) iktar ’il quddiem id-“Direttiva
93/42”), ir-Repubblika Ellenika nagset milli twettaq l-obbligi taghha taht 1-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva tal-Kunsill 93/36/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993, li tikkoordina l-proceduri
ghall-ghoti ta’ kuntratti pubblici ta’ provvista [ghal provvisti] (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-
Malti, Kapitolu 6, Vol 2, p. 110), kif emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2001/78/KE tat-13 ta’ Settembru 2001 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 6,
Vol 4, p. 94) (iktar ’il quddiem id-“Direttiva 93/36”) kif ukoll taht I-Artikoli 17 u 18 tad-
Direttiva 93/42.
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II-kuntest guridiku

1l-legizlazzjoni Komunitarja

L-Artikolu 8(1) sa (4) tad-Direttiva 93/36 jipprovdi:

“1. L-ispecifikazzjonijiet teknici definiti fl-Anness III ghandhom jinghataw fid-
dokumenti generali jew kuntrattwali relatati ma’ kull kuntratt.

2. Minghajr pregudizzju ghar-regoli teknici nazzjonali li jorbtu b’'mod legali, sakemm
dawn huma kompatibbli mal-ligi tal-Komunita, l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i msemmija
fil-paragrafu 1 ghandhom jigu definiti mill-awtoritajiet kontraenti b’referenza ghall-
istandards nazzjonali li jimplimentaw l-istandards Ewropej, jew b’referenza ghall-
approvazzjonijiet tekni¢i Ewropej jew b’referenza ghall-ispecifikazzjonijiet teknici
komuni.

3. Awtorita kontraenti tista’ titbieghed mill-paragrafu 2 jekk:

a) l-istandards, l-approvazzjonijiet teknici Ewropej jew l-ispecifikazzjonijiet teknici
komuni ma jinkludux xi dispozizzjoni biex tigi stabbilita I-konformita jew ma
jezistux mezzi teknici biex tigi stabbilita b’'mod sodisfacenti l-konformita ta’ prodott
ma’ dawn l-istandards, l-approvazzjonijiet teknici Ewropej jew l-ispecifikazzjonijiet
tekni¢i komuni;
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l-applikazzjoni tal-paragrafu 2 tippregudika l-applikazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill 86/361/KEE tal-24 ta’ Lulju 1986 dwar l-istadju inizjali tar-rikonoxximent
reciproku tal-approvazzjoni tat-tip ghal taghmir terminali ta’ telekomunikazzjoni
[(GU L 217, p. 21)] jew id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 87/95/KEE tat-22 ta’ Dicembru
1986 dwar l-istandardizzazzjoni fil-qasam ta’ l-informazzjoni teknologika u
t-telekomunikazzjonjiet [(GU 1987, L 36, p. 31)] jew strumenti ohra tal-Komunita
f’ogsma specifi¢i ta’ servizzi jew prodotti;

l-uzu ta’ certi [dawn l-i]standards, approvazzjonijiet tekni¢i Ewropej jew
specifikazzjonijiet teknici nazzjonali jobbligaw l-awtorita kontraenti li tikseb
provvisti inkompatibbli mit-[mat-] taghmir li diga qed jintuza jew twassal ghal infiq
sproporzjonat jew diffikultajiet tekni¢i sproporzjonati, imma biss bhala parti minn
strategija definita u rregistrata b’'mod car bil-hsieb li jkun hemm bidla, fi Zzmien
perjodu stipulat, ghal standards Ewropej, approvazzjonijiet teknic¢i Ewropej jew
specifikazzjonijiet tekni¢i komuni;

il-progett ikkoncernat huwa ta’ natura innovattiva awtentika li ghalih l-uzu ta’
standards Ewropej, approvazzjonijiet teknici Ewropej jew specifikazzjonijiet teknici
komuni ma jkunx addattat.

4. L-awtoritajiet kontraenti invokati fil-paragrafu 2 [li jinvokaw il-paragrafu 3]
ghandhom jirregistraw, fejn hu possibbli, ir-ragunijiet ghalfejn ghamlu dan fl-avviz

ta’

l-offerta ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej jew fid-

dokumenti tal-kuntratt u fil-kazijiet kollha ghandhom jirregistraw dawn ir-ragunijiet
fid-dokumentazzjoni interna u ghandhom ifornu informazzjoni bhal din fuq talba ta’
1-Istati Membri jew tal-Kummissjoni.”
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L-Anness III tad-Direttiva 93/36, intitolat “Definizzjoni ta’ certi specifikazzjonijiet

teknici” jipprovdi:

“Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva t-termini li gejjin ghandhom jigu definiti kif gej:

Specifikazzjonijiet tekni¢i: it-totalita tal-preskrizzjonijiet tekni¢i li hemm b’mod
partikolari fid-dokumenti tat-tender [tal-offerta], li jiddefinixxu I-karatteristici
mehtiega ta’ materjal, prodott jew provvista, li tippermetti li materjal, prodott jew
provvista tkun deskritta b’tali mod li tissodisfa l-uzu li ghalih hi intenzjonata mill-
awtorita kontraenti. Dawn il-preskrizzjonijiet teknici ghandhom jinkludu I-livelli
ta’ kwalita, 1-ezekuzzjoni, is-sigurta jew id-dimensjonijiet, li jinkludu 1-kundiz-
zjonijiet applikabbli ghall-materjal, il-prodott jew il-provvista f’dak li ghandu
x’jagsam ma’ l-assigurazzjoni tal-kwalita, it-terminoligija, is-simboli, il-verifiki u
l-metodi ta’ verifika, imballagg, l-immarkar jew l-ittikkettjar;

Standard: specifikazzjoni teknika approvata minn korp standardizzat rikonoxxut
ghal applikazzjoni repetuta u kontinwa, li l-konformita maghha m’hiex, fil-
principju, obbligatorja;

Standard ewropew: standard approvat mill-Kumitat Ewropew ghall-istandardiz-
zazzjoni (CEN) jew mill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettrotek-
nika (Cenelec) bhala’Standard Ewropew (EN)’ jew 'Dokumenti ta’ Armonizzazzjoni
(HD)’ skond ir-regoli komuni ta’ dawn l-organizzazzjonijiet;

Approvazzjoni teknika Ewropea: valutazzjoni [evalwazzjoni] teknika favorevoli tal-
kundizzjoni tajba ghall-uzu tal-prodott, ibbazata fuq it-twettiq tal-kundizzjonijiet
essenzjali ghax-xoghlijiet tal-bini, permezz ta’ karatteristici inerenti tal-prodott u
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l-kundizzjonijiet definiti ta’ applikazzjoni u uzu. II-Ftehim Ewropew ghandu
jinhareg minn korp approvat innominat ghal dan il-ghan mill-Istat Membru;

5. Specifikazzjoni teknika komuni: specifikazzjoni teknika preskritta skond proce-
dura rikonoxxuta mill-Istati Membri biex tassigura applikazzjoni uniformi fl-Istati
Membri kollha li tkun giet ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej.”

It-tielet, il-hames, it-tmien, it-tlettax, is-sbatax u l-wiehed u ghoxrin premessa tad-
Direttiva 93/42 jistabbilixxu:

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

Billi I-mezzi medici [apparat mediku] ghandhom jipprovdu lill-pazjenti, lill-utenti u lill-
partijiet terzi, livell gholi ta’ protezzjoni u ghandu jikseb il-prestazzjoni specifikat ghalih
mill-fabbrikant; billi, ghalhekk, il-manutenzjoni jew it-titjib tal-livell ta’ protezzjoni
miksub fl-Istati Membri huwa wiehed mill-ghanijiet essenzjali ta’ din id-Direttiva;
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Billi, ’mod konformi mal-prin¢ipji stabbiliti fir-risoluzzjoni tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju
1985 dwar avvicinament gdid lejn l-armonizzazzjoni u l-istandardizzazzjoni teknika
[(GU C 136, p. 1)], regoli dwar id-disinn u l-fabbrikazzjoni ta’ mezzi medi¢i [apparat
mediku] ghandhom ikunu limitati ghad-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-harsien tal-
htigiet essenzjali; billi, minhabba li huma essenzjali, dawn il-htigiet ghandhom jiehdu
post id-dispozizzjonijiet nazzjonali korrispondenti; billi I-htigiet essenzjali ghandhom
jigu applikati b’diskrezzjoni sabiex jigi kkunsidrat il-livell teknologiku fis-sehh fiz-
zmien tas-disinn ul-konsiderazzjonijiet teknici u ekonimici kompatibbli ma’ livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha u tas-sigurta;

Billi, ghall-ghan ta’ din id-Direttiva, standard armonizzat huwa specifikazzjoni teknika
(Dokument Ewropew ghall-istandard jew ghall-armonizzazzjoni) adottata, fuq mandat
tal-Kummissjoni, minn wiehed minn dawn il-korpi jew mit-tnejn skond id-Direttiva
tal-Kunsill 83/189/KEE tat-28 ta’ Marzu 1983 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’
informazzjoni fil-qasam ta’ standards u regolamenti tekni¢i [(GU L 109, p. 8)], u b’mod
konformi mal-linji ta’ gwida generali [ghall-kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u dawn
iz-zewg korpi, iffirmati fit-13 ta’ Novembru 1984]; [...] billi, ghal setturi specifici, dak li
diga hemm fis-sehh fil-forma ta’ monografi tal- Farmakopea Ewropea ghandu jiddahhal
fl-istruttura ta’ din id-Direttiva; billi, ghalhekk, bosta monografi tal-Farmakopea
Ewropea ghandhom jitgiesu dags l-istandards armonizzati imsemmija fug;

Billi mezzi medici [apparat mediku] ghandhom, bhala regola generali, ikollhom I-marka
CE sabiex jindikaw il-konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva sabiex ikunu
jistghu jkollhom moviment liberu fil-Komunita u sabiex ikun jista’ jiddahhal fis-servizz
b’mod konformi ma’ I-ghan li ghalih huwa intenzjonat;
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Billi I-protezzjoni tas-sahha u 1-kontrolli assocjati jistghu jsiru iktar effettivi permezz ta’
sistemi ta’ vigilanza tal-mezzi medici [apparat mediku] li huma integrati fuq livell
Komunitarju”.

Skont I-Artikolu 1(1) taghha, id-Direttiva 93/42 tapplika ghall-apparat mediku u ghall-
accessorji tieghu. Ghall-ghanijiet taghha, l-accessorji jitqiesu bhala apparat mediku
ghalih.

Skont l-Artikolu 2 tad-Direttiva 93/42, 1-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri
kollha necessarji sabiex jizguraw li l-apparat mediku jitqieghed fis-suq u/jew fis-servizz
biss jekk jissodisfa 1-htigijiet stabbiliti f’din id-direttiva, meta dan ikun gie pprovdut u
armat bix-xieraq, mantnut u uzat b’'mod konformi mal-ghan li ghalih huwa intenzjonat.

Skont 1-Artikolu 3 tal-imsemmija direttiva, l-apparat mediku ghandu jissodisfa 1-
htigijiet essenzjali stabbiliti fl-Anness I taghha applikabbli fir-rigward tieghu fid-dawl
tal-ghan tieghu.

L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 93/42 jipprojbixxi lill-Istati Membri milli jostakolaw, fit-
territorju taghhom, it-tqeghid fis-suq u d-dhul fis-servizz ta’ apparat mediku li jkollu
l-marka CE, prevista fl-Artikolu 17 ta’ din id-direttiva, li tindika li dan kien gie suggett
ghal ezami tal-konformita tieghu skont 1-Artikolu 11 taghha.
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Skont I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 93/42, I-Istati Membri ghandhom jipprezumu li
huwa konformi mal-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 tal-imsemmija direttiva
l-apparat mediku li jissodisfa l-istandards nazzjonali rilevanti adottati skont
l-istandards armonizzati li n-numri ta’ referenza taghhom gew ippubblikati fil-
Gurnal Uffijali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Artikolu 5(2) jippreciza li, ghall-finijiet tad-Direttiva 93/42, ir-referenza ghall-
istandards armonizzati tinkludi wkoll il-monografi tal-Farmakopea Ewropea dwar,
b’mod partikolari, suturi kirurgi¢i li n-numri ta’ referenza taghhom gew ippubblikati fil-
Gurnal Uffi¢jali tal-Komunita Ewropea.

L-Artikolu 5(3) tad-Direttiva 93/42 jirreferi ghall-Artikolu 6(2) taghha f’dak li
jikkoncerna I-mizuri li ghandhom jigu adottati mill-Istati Membri jekk Stat Membru
jew il-Kummissjoni jqisu li l-istandards armonizzati ma jissodisfawx ghal kollox il-
htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ta’ din id-direttiva.

L-Artikolu 8 tal-imsemmija direttiva, intitolat “Klawsola tas-sigurta”, jaqra kif gej:

“1. Meta Stat Membru jacc¢erta li I-mezz [apparat] imsemmi fl-Artikolu 4(1) u (2)
it-tieni in¢iz, 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’ [tal-] pazjenti,
utenti jew, fejn japplika, persuni ohra, ghandu jiehu l-mizuri temporanji xierqa ghall-
irtirar ta’ dan il-mezz [l-apparat] mis-suq jew jipprojbixxi jew jirrestringi d-dhul tieghu
fis-suq jew fis-servizz. L-Istat Membru ghandu jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni
b’dawn il-mizuri, billi jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u, b’'mod partikolari,
jekk in-nuqgqas ta’ konformita ma’ din id-Direttiva tkun minhabba:

a) nuqqas li jigu sodisfatti l-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3;
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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 tibda tikkonsulta mal-partijiet kon¢ernati malajr kemm
jista’ jkun. Meta, wara din il-konsultazzjoni, il-Kummissjoni jidhrilha li:

—  [l-mizuri] huma ggustifikati, ghandha tinforma mal-ewwel lill-Istat Membru li jkun
ha l-inizjattiva u lill-Istati Membri l-ohra; meta d-de¢izjoni 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 zmien xahrejn jekk I-Istat Membru li jkun ha
d-decizjoni jkun bi hsiebu jzommha u ghandha tibda l-pro¢eduri msemmija
fl- Artikolu 6,

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

3. Meta mezz [apparat] li ma jikkonformax ikollu l-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. IlI-Kummissjoni ghandha tizgura li -Istati Membri jibqghu infurmati bil-progress u
r-rizultati ta’ din il-procedura.”
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L-Artikolu 10 tad-Direttiva 93/42 jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi necessarji sabiex jizguraw li kull
informazzjoni li jsiru jafu biha, skond id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, dwar
l-in¢identi msemmija isfel li jinvolvu mezz [apparat] ta’ Klassi [tal-Klassijiet] [, I1a, IIb u
II1, tigi rregistrata u evalwata centralment:

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

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

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

3. Wara li jwettaq stima, jekk possibbli flimkien mal-fabbrikant, 1-Istat Membru
ghandu, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8, jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra bl-inc¢identi msemmija fil-paragrafu 1 li ghalihom ikunu
ttiehdu jew ikunu qeghdin jigu kkunsidrati mizuri rilevanti.”
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L-Artikolu 11 tad-Direttiva 93/42 jirregola l-procedura ta’ evalwazzjoni tal-konformita
tal-apparat mediku mal-htigijiet ta’ din id-direttiva. Ghal dan il-ghan, kif tistabilixxi 1-
hmistax-il premessa taghha, l-apparat mediku huwa mqassam f’erba’ klassijiet ta’
prodotti u l-kontrolli li dawn huma suggetti ghalihom huma progressivament aktar
rigidi minhabba l-vulnerabbilta tal-gisem uman u fid-dawl tar-riskji potenzjali li
jirrizultaw mid-disinn teknologiku tal-imsemmi apparat kif ukoll mill-fabbrikazzjoni
tieghu.

L-Artikolu 14b tal-imsemmija direttiva jipprovdi li fejn Stat Membru jikkunsidra, f’dak
li ghandu x’jagsam ma’ prodott jew grupp ta’ prodotti partikolari, li, sabiex tigi zgurata
l-protezzjoni tas-sahha u tas-sigurezza u/jew biex jizgura illi I-htigijiet tas-sahha
pubblika jkunu osservati skont 1-Artikolu 36 tat-Trattat, id-disponibbilta ta’ dawn
il-prodotti ghandha tigi projbita, ristretta jew suggetta ghal htigijiet partikolari, jista’
jiehu kull mizura tranzitorja mehtiega u gustifikata. Ghandu mbaghad jgharraf lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra kollha, filwaqt li jaghti r-ragunijiet dwar
id-decizjoni tieghu. II-Kummissjoni ghandha, kull meta jkun possibbli, tikkonsulta
mal-partijiet interessati u mal-Istati Membri u, fejn il-mizuri nazzjonali jkunu
gustifikati, tadotta l-mizuri tal-Komunita mehtiega skont il-pro¢edura li hemm
referenza ghaliha fl-Artikolu 7(2).

Skont 1-Artikolu 17(1) tad-Direttiva 93/42, l-apparat mediku, minbarra dak maghmul
skont il-htiega u dak intenzjonat ghal investigazzjonijiet klinic¢i, li huwa megqjus li
jissodisfa I-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ta’ din, ghandu jkollu I-marka CE
ta’ konformita meta jitqieghed fis-suq.
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Skont 1-Artikolu 18 ta’ din id-direttiva:

“Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8:

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

b) fejn il-ksur ikompli, I-Istat Membru ghandu jiehu I-mizuri xierqa sabiex jirrestringi
jew jipprojbixxi d-dhul fis-suq tal-prodott konc¢ernat jew jizgura li jigi rtirat mis-
suq, b’'mod konformi mal-procedura fl-Artikolu 8.

L-Anness I tal-imsemmija direttiva, intitolat “Htigiet essenzjali”, jistabbilixxi, fil-parti I
tieghu, intitolat “Htigiet generali”:

“1. Il-mezz [L-apparat] ghandu jkun iddisinnjat u prodott b’tali mod li, meta jintuza
taht il-kondizzjonijiet u ghall-ghanijiet intenzjonati, dan ma jkunx ta’ perikolu ghall-
kondizzjoni klinika jew ghas-sigurta tal-pazjent, jew ghas-sigurta u ghas-sahha ta’
l-utenti jew, fejn japplika, ta’ persuni ohra, sakemm kwalunkwe riskji li jistghu jkunu

1-1830



IL-KUMMISSJONI vs IL-GRECJA

asso¢jati ma’ l-uzu tieghu jkunu riskji accettabbli meta mqabbla mal-benefi¢¢ji
ghall-pazjent u huma kompatibbli ma’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u tas-
sigurta.

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

Fl-ghazla tas-soluzzjonijiet 1-aktar xierqa, il-fabbrikant ghandu japplika I-prin¢ipji li
gejjin, fl-ordni li gejja:

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

— fejn ikun xieraq jiehu mizuri xierqa ta’ protezzjoni inkluzi allarmi jekk huma
necessarji, ghar-riskji li ma jistghux jitnehhew,

— jinforma lill-utenti bi kwalunkwe riskji li jkun ghad baga’ minhabba xi
nuqqasijiet fil-mizuri ta’ protezzjoni adottati.
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3. Il-mezz [L-apparat] ghandu jikseb il-prestazzjoni intenzjonat mill-fabbrikant u
ghandu jkun iddisinjat, iffabbrikat u ppakkjat b’tali mod li jkun tajjeb ghall-funzjoni
jew ghall-funzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 1(2) (a), kif specifikat mill-fabbrikant.

1l-legizlazzjoni nazzjonali

Id-Direttiva 93/36 giet trasposta fil-ligi Griega, b’'mod partikolari, permezz tad-Digriet
Presidenzjali Nru 370 tal-14 ta’ Gunju 1993 (FEK A’ 199/1995). L-Artikolu 16 tal-
imsemmi digriet presidenzjali jirripprodudi, fi kliem essenzjalment identiku, 1-Arti-
kolu 8 tad-Direttiva 93/36.

Id-Digriet Ministerjali Kongunt DYK/0ik.2480, tad-19 ta’ Awwissu 1994, li jgib
il-legizlazzjoni Griega konformi mad-Direttiva 93/42 [...], (FEK B’ 679), ittraspona din
id-direttiva fil-ligi Griega. Barra minn hekk, 1-Ethnikos Organismos Farmakon (korp
nazzjonali ghall-prodotti medicinali) inhatar bhala l-awtorita kompetenti fir-rigward ta’
apparat mediku skont 1-Artikolu 19(3) tal-Ligi 2889/2001.

Il-procedura prekontenzjuza

[I-Kummissjoni r¢iviet ilment li certi sptarijiet fil-Grecja, li organizzaw sejhiet ghal
offerti ghall-akkwist ta’ apparat mediku, kienu kisru l-obbligi li jirrizultaw mid-Direttiva
93/36 flimkien mad-Direttiva 93/42.
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Skont dan l-ilment, certi sptarijiet Griegi ¢ahdu offerti rigward apparat mediku ghal
ragunijiet relatati mas-sahha pubblika, minkejja ¢-certifikazzjoni tal-imsemmija
prodotti bil-marka CE u, fi kwalunkwe kaz, minghajr ma giet segwita l-procedura ta’
salvagwardja prevista fid-Direttiva 93/42.

Fil-kuntest tal-investigazzjoni relatata mal-ilment inkwistjoni, ir-Repubblika Ellenika,
f1-20 ta’ April 2004, baghtet lill-Kummissjoni ¢-¢irkulari tal-Ethnikos Organismos
Farmakon, Nru 19384, tat-2 ta’ April 2004, (iktar 'il quddiem i¢-“Cirkulari Nru 19384”),
li tirrikonoxxi, minn naha, li certi kumitati responsabbli ghall-offerti fl-isptarijiet cahdu
ghal ragunijiet ta’ nuqqas ta’ konformita offerti pprezentati minn kumpanniji u li
jikkoncernaw ammont sinjifikattiv ta’ apparat mediku li ghandu l-marka CE, minghajr
ma qabel sar ezami mill-imsemmi korp u kkonstatat, min-naha l-ohra, li, f"¢erti kazijiet,
in-nuqgqas ta’ konformita kienet tikkoncerna specifikazzjonijiet stabbiliti mill-isptarijiet
b’mod arbitrarju. L-imsemmija cirkulari kienet tfakkira u kienet tghamel precizaz-
zjonijiet dwar il-procedura legali eskluziva li I-imsemmija kumitati kellhom josservaw.

B'ittra tat-8 ta’ Novembru 2004, min ghamel l-ilment ipprovda iktar informazzjoni li
minnha jirrizulta li, minkejja t-tqassim ta¢-Cirkulari Nru 19384, il-kumitati kompetenti
ta’ certi sptarijiet, bhall-isptarijiet generali ta Komotini, ta’ Messolonghi, ta’ Agios
Nikolaos ta’ Kreta u ta’ Héraklion, baqghu jwettqu l-istess nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu.

Fid-dawl ta’ din l-informazzjoni, il-Kummissjoni bdiet il-proceduri ghal nuqqas ta’
twettiq ta’ obbligu kontra r-Repubblika Ellenika prevista fl-Artikolu 226 KE billi, fil-
21 ta’ Marzu 2005, baghtet ittra ta’ intimazzjoni lil dan 1-Istat Membru. Fir-risposta
tieghu tal-24 ta’ Mejju 2005, l-imsemmi Stat Membru ma kkontestax il-fatt li certi
sptarijiet Griegi ma kinux ged jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet Komunitarji f’dan
il-qasam, imma enfasizza n-natura eccezzjonali tal-kazijiet imgajma mill-Kummiss-
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joni, li, skontu, ma jwasslux ghall-konkluzjoni li jezisti ksur orizzontali fuq skala kbira
tad-dritt Komunitarju f’dan il-qasam.

Fid-19 ta’ Dicembru 2005, il-Kummissjoni, tat opinjoni motivata fejn indikat in-nuqqas
tar-Repubblika Ellenika li twettaq l-obbligi taghha taht 1-Artikolu 8(2) tad-Direttiva
93/36 u l-Artikoli 17 u 18 tad-Direttiva 93/42 f’dak li jirrigwarda I-ghoti ta’ kuntratti
pubblici ghall-provvista ta’ apparat mediku u talbet lill-Istat Membru jikkonforma ruhu
mal-opinjoni fi Zmien xahrejn minn notifika taghha.

Fir-risposta taghha tad-9 ta’ Frar 2006 ghal din l-opinjoni motivata, ir-Repubblika
Ellenika sostniet li hija kienet hadet il-mizuri necessarji sabiex tizgura l-implementaz-
zjoni xierqa tad-dritt Komunitarju u li I-kazijiet iccitati fl-imsemmija opinjoni motivata
kienu jikkostitwixxu ec¢cezzjonijiet ghall-prassi generali. Minbarra 1-adozzjoni tac-
Cirkulari Nru 19384, hija semmiet ukoll il-fatt li, fuq talba tal-isptarijiet, I-Ethnikos
Organismos Farmakon wettqet kontroll sistematiku fuq il-kwalita tal-provvisti.
L-imsemmi Stat Membru enfasizza 1-fatt li l-isptarijiet nazzjonali kienu qed josservaw
dejjem iktar l-istruzzjonijiet ta’ dan il-korp.

Madankollu, fuq il-bazi ta’ informazzjoni gdida, il-Kummissjoni saret taf li fil-fatt
il-ksur inkwistjoni kien ghadu ghaddej. Barra minn hekk, mill-informazzjoni migbura
rrizulta li 1-Ethnikos Organismos Farmakon ma kienx kompetenti sabiex jezercita xi
kontroll amministrattiv fuq l-isptarijiet u lanqas sabiex jimponi xi sanzjoni u li s’issa,
l-ebda organu iehor fl-ordinament guridiku Grieg ma kien ezercita tali kompetenza fil-
gasam inkwistjoni.

Billi r-Repubblika Ellenika nagset milli twettaq l-obbligi taghha taht id-dispozizzjonijiet
maqghuda tal-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/36, kif ukoll tal-Artikoli 17 u 18 tad-
Direttiva 93/42, il-Kummissjoni pprezentat dan ir-rikors.
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Fuq ir-rikors

L-argumenti tal-partijiet

II-Kummissjoni tissottometti li d-Direttiva 93/36 tistabbilixxi qafas prec¢iz f’dak li
jikkon¢erna d-definizzjoni minn kull awtorita kontraenti ta’ preskrizzjonijiet teknici li
huwa suggett ghalihom Il-apparat inkluz fofferta. Skont l-Artikolu 8(2) ta’ din
id-Direttiva, ir-referenza ghall-istandards nazzjonali li jimplementaw l-istandards
Ewropej jew ghall-approvazzjonijiet tekni¢i Ewropej jew ghall-preskrizzjonijiet teknici
komuni hija obbligatorja, kemm fis-sejha ghal offerti kif ukoll matul il-pro¢edura ta’
evalwazzjoni tal-konformita tal-prodotti ta’ offerta. II-Kummissjoni tenfasizza 1-fatt li
d-derogi mill-principju stabbilit fl-Artikolu 8(2) huma elenkati b’mod ezawrjenti
fl-Artikolu 8(3).

[I-Kummissjoni tosserva li s-sejhiet ghal offerti mahruga mill-isptarijiet Griegi jirreferu,
skont l-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/36, ghall-htiega ta’ approvazzjoni teknika
Ewropea specifika ghall-apparat medikuy, jigifieri I-marka CE, li hija wkoll prevista fid-
Direttiva 93/42. Madankollu, l-awtoritajiet kontraenti pprocedew sabiex jeskludu mill-
offerti certu apparat mediku li ghandu l-marka CE, minkejja li tali eskluzjoni ma tagax
taht wahda mill-kategoriji ta’ derogi previsti fl-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 93/36.

Rigward id-Direttiva 93/42, il-Kummissjoni ssostni li din tistabbilixxi fid-dettall
il-proceduri ta’ approvazzjoni, ta’ certifikazzjoni, ta’ kummerc¢jalizzazzjoni, imma wkoll
ta’ kontroll tal-apparat mediku, b'mod li ma jkun hemm Il-ebda dubju rigward
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il-karatteristici kwalitattivi ccertifikati u lanqas margni ta’ diskrezzjoni min-naha tal-
awtoritajiet nazzjonali barra I-kuntest previst minn dawn id-dispozizzjonijiet.

II-Kummissjoni tippreciza li I-htigijiet fundamentali ta’ konformita u ta’ sigurta li huwa
suggett ghalihom l-apparat mediku huma mnizzla fl-Anness I tad-Direttiva 93/42 u li
1-prodotti li ghandhom il-marka CE jissodisfaw dawn il-htigijiet kollha. L- Artikolu 3 ta’
din id-direttiva, flimkien mal-Artikolu 17 tal-imsemmija direttiva, jikkostitwixxi l-bazi
sabiex tigi rrikonoxxuta l-marka ta’ konformita tal-imsemmi apparat u, ghalhekk, i¢-
cirkolazzjoni libera tieghu fis-suq intern.

[I-Kummissjoni ssostni li jista’ jkun li ¢ertu apparat mediku, minkejja ¢-certifikazzjoni
CE tieghu, ikun ikkunsidrat mit-tobba bhala li jipperikola s-sahha u s-sigurta tal-
pazjenti. Fdawn il-kazijiet, il-Kummissjoni tenfasizza li dan l-apparat jista’ jkun michud
mill-awtoritajiet kontraenti, imma dejjem fil-kuntest tal-procedura ta’ salvagwardja
prevista mid-Direttiva 93/42 u deskritta fi¢-Cirkulari Nru 19384.

[I-Kummissjoni tissottometti li, minflok ma applikaw l-imsemmija procedura ta’
salvagwardja, I-awtoritajiet kontraenti ppro¢edew b’'mod li ¢ahdu direttament offerti ta’
apparat mediku li kellu I-marka CE. II-Kummissjoni ssostni li f’kaz li jikkoncerna
l-isptar generali ta’ Héraklion, 1-Ethnikos Organismos Farmakon kien gie informat,
imma d-dec¢izjoni tieghu, li I-apparat mediku inkwistjoni kellu jkun accettat, ma gietx
osservata.

Issa, skont il-Kummissjoni, jirrizulta minn gurisprudenza stabbilita li l-ezistenza ta’
direttiva li tapprossima l-ligijiet tal-Istati Membri, bhad-Direttivi 93/36 u 93/42 u li
tippreciza li 1-konformita tal-prodotti inkluzi fl-offerti mal-preskrizzjonijiet teknici
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stabbiliti minn din id-direttiva hija necessarjament i¢certifikata bil-marka CE, taghti lok
ghall-obbligu ghall-Istati Membri li jirrispettaw il-proceduri specjali tal-imsemmija
direttiva f’dak li jikkoncerna l-kontestazzjoni tal-validita tac-certifikazzjoni.

I-Kummissjoni ssostni li, minkejja 1-adozzjoni ta¢-Cirkulari Nru 19384 u minkejja li
ntbaghtet nota ta’ tfakkir taghha fid-19 ta’ Jannar 2006, jigifieri sentejn iktar tard, wara
l-opinjoni motivata tal-Kummissjoni, l-agir illegali tal-awtoritajiet kontraenti kif ukoll
in-nuqqas ta’ kontroll ta’ dawn l-awtoritajiet mill-awtoritajiet Ellenici kien ghadu
jippersisti. II-Kummissjoni tenfasizza li l-kazijiet li hija taf bihom jikkostitwixxu
ezempji karatteristici ta’ prassi li tidher komuni fl-isptarijiet Griegi. L-argument tar-
Repubblika Ellenika bbazat fuq l-ezistenza ta’ proceduri nazzjonali intizi sabiex
jissanzjonaw kull ksur indikat tar-regoli dwar kuntratti pubblic¢i ma jista’ bl-ebda mod
jiggustifika n-nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu inkwistjoni.

Ir-Repubblika Ellenika ssostni li I-isptarijiet, bhala awtoritajiet kontraenti, jirrispettaw
id-dispozizzjonijiet rilevanti tad-dritt Komunitarju u tad-dritt nazzjonali fil-qasam ta’
provvisti. Hija ssostni li I-fatt li certi sptarijiet ma kkonformawx ruhhom mad-
dispozizzjonijiet Komunitarji rilevanti jikkostitwixxi sempliciment u unikament
kazijiet ec¢ezzjonali, imma li minnhom ma tistax tkun dedotta l-ezistenza ta’ ksur
orizzontali fuq skala kbira, f'dak li jikkonc¢erna d-dritt Komunitarju fil-qasam
inkwistjoni.

Ir-Repubblika Ellenika ssostni wkoll li 1-Ethnikos Organismos Farmakon madankollu
gassam i¢c-Cirkulari Nru 19384, kif ukoll nota ta’ tfakkir taghha fid-19 ta’ Jannar 2006,
dwar il-mod li bih ghandu jigi evalwat l-apparat mediku ghall-fini tal-provvista tieghu.
Konsegwentement, hija kienet hadet il-mizuri necessarji sabiex tizgura l-applikazzjoni
korretta tad-dritt Komunitarju. Dan l-Istat Membru jispjega, barra minn hekk, li
r-raguni ghalfejn ghadha ma giet imposta l-ebda sanzjoni fuq l-isptarijiet li ma
jikkonformawx mad-dispozizzjonijiet Komunitarji rilevanti hija li 1-korp ta’spetturi tas-
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servizzi tas-sahha u ta’ prevenzjoni (Soma Epitheoriton Ypiresion Ygeias kai Pronoias)
ghadu fil-process li jwettaq investigazzjoni fuq din il-kwistjoni.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Skont gurisprudenza stabbilita, meta l-Kummissjoni tinvoka Imenti ddettaljati li juru
ksur ripetut tad-dispozizzjonijiet ta’ direttiva, huwa l-Istat Membru kkoncernat li
ghandu jikkontesta konkretament il-fatti allegati f’dawn l-ilmenti (ara, f’dan is-sens,
sentenzi tat-22 ta’ Settembru 1988, Il-Kummissjoni vs I1-Grecja, 272/86, Gabra p. 4875,
punt 19, u tas-26 ta’ April 2005, II-Kummissjoni vs L-Irlanda, C-494/01, Gabra
p. [-3331, punt 46).

Issa, f’dan il-kaz, ir-Repubblika Ellenika la ressqet provi konkreti sabiex tikkontradixxi
l-fatti allegati mill-Kummissjoni u lanqgas ikkontestat fis-sustanza u fid-dettall
l-allegazzjonijiet ta’ din. Dan I-Istat Membru sempli¢ciment irrikonoxxa fid-difiza
tieghu u fi¢c-Cirkulari Nru 19384 li certi sptarijiet kienu agixxew bi ksur tad-
dispozizzjonijiet Komunitarji rilevanti.

Konsegwentement, il-fatti allegati mill-Kummissjoni ghandhom jigu kkunsidrati bhala
stabbiliti.

Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, l-awtoritajiet kontraenti li jkunu bdew
procedura ta’sejha ghal offerti ghall-provvista ta’ apparat mediku li ghandu I-marka CE
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ma jistghux jichdu, ghal ragunijiet relatati mal-protezzjoni tas-sahha pubblika, I-offerta
ta’ dawn il-prodotti direttament u minghajr ma tigi segwita l-procedura ta’ salvagwardja
prevista fl-Artikoli 8 u 18 tad-Direttiva 93/42. Jekk awtorita kontraenti tikkunsidra li
l-offerta ta’ apparat mediku li ghandu l-marka CE tista’ tikkomprometti s-sahha
pubblika, hija obbligata tinforma b’dan lill-korp kompetenti sabiex tigi applikata
l-imsemmija procedura ta’ salvagwardja (sentenza tal-14 ta’ Gunju 2007, Medipac-
Kazantzidis, C-6/05, Gabra p. I-4557, punt 55).

Ghandu jigi mfakkar li r-Repubblika Ellenika lanqas ma tikkontesta l-ksur, mill-
awtoritajiet kontraenti tal-isptarijiet Griegi allegat mill-Kummissjoni, tad-dispoziz-
zjonijiet previsti fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 93/36, kif ukoll fl-Artikoli 17 u 18 tad-
Direttiva 93/42, dwar il-pro¢edura ghall-ghoti ta’ kuntratti pubblici rigward l-apparat
mediku li ghandu l-marka CE.

Min-naha l-ohra, ir-Repubblika Ellenika ssostni li 1-kazijiet imsemmija mill-
Kummissjoni huma eéc¢ezzjonali u, ghalhekk, ma jistghux jikkostitwixxu nuqqas ta’
twettiq ta’ obbligu.

Skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, anki jekk il-ligi nazzjonali
applikabbli hija fiha nfisha kompatibbli mad-dritt Komunitarju, nuqqas ta’ twettiq ta’
obbligu jista’jirrizulta mill-ezistenza ta’ prassi amministrattiva li tikser dan id-dritt (ara,
b'mod partikolari, is-sentenzi tat-12 ta’ Mejju 2005, II-Kummissjoni vs L-Italja,
C-278/03, Gabra p. 1-3747, punt 13, u tas-27 ta’ April 2006, Il-Kummissjoni vs II-
Germanja, C-441/02, Gabra p. 1-3449, punt 47).

FP’dan il-kaz, kif jirrizulta mill-osservazzjonijiet tal-partijiet, dan ir-rikors ghal nuqqas ta’
twettiq ta’ obbligu ma jfittixx li jpoggi f’dubju l-konformita tat-traspozizzjoni tad-
Direttivi 93/36 u 93/42 mir-Repubblika Ellenika, imma huwa limitat ghall-kwistjoni tal-
implementazzjoni ta’ dawn id-dispozizzjonijiet mill-awtoritajiet Ellenici kompetenti.
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Sabiex nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu jkun ikkonstatat fuq il-bazi ta’ prassi
amministrattiva segwita fi Stat Membru, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li n-nuqqas
jista’ jkun stabbilit biss permezz ta’ prova suffi¢cjentement dokumentata u dettaljata tal-
prassi kkontestata; hemm bzonn li din il-prassi amministrattiva jkollha ¢ertu livell ta’
konsistenza u ta’ generalita u, sabiex tigi konkluza l-ezistenza ta’ prassi generali u
kostanti, il-Kummissjoni ma tistax tibbaza ruhha fuq prezunzjoni kwalunkwe (sentenza
tas-7 ta’ Gunju 2007, [I-Kummissjoni vs II-Grecja, C-156/04, Gabra p. 1-4129, punt 50 u
l-gurisprudenza c¢citata).

Ghandu jigi kkonstatat, skont l-informazzjoni tal-process ikkomunikata lill-Qorti tal-
Gustizzja, li -prodotti inkwistjoni huma prodotti li jissodisfaw il-htigijiet tal-istandard
tekniku tal-Farmakopea Ewropea u ghandhom ikunu, min-natura taghhom, mixtrija
b’mod ripetut u regolari mill-isptarijiet u, ghalhekk, b’livell ta’ rikorrenza ppruvat.

Madankolluy, tal-inqas sittax-il awtorita kontraenti ta’ sptarijiet cahdu l-apparat mediku
inkwistjoni, matul proceduri ta’ sejha ghal offerti, fosthom l-isptarijiet ta’ Komotini, ta’
Messolonghi, ta’ Agios Nikolaos ta’ Kreta, ta’ Venizeleio-Pananeio ta’ Héraklion, ta’
Attika, ta’ Agios Savvas, ta’ Elpis, ta’ Argos, ta’ Korgialeneio-Benakeio, ta’ Geniko
Nosokomeio ta’ Kalamata, ta’ Nauplie, P. & A. Kyriakoy, ta’ Sparta, ta’ Panakardiko ta’
Tripoli, ta’ Elena Venizelou u ta’ Asklipieio ta’ Voula.

II-lista tal-isptarijiet imsemmija mill-Kummissjoni turi diversita fid-daqs tal-istabbi-
limenti, peress li huma ¢citati whud mill-ikbar sptarijiet tal-Grecja bhal dawk ta’ Agios
Savvas, ta’ Kyriakoy u ta’ Asklipieio Voulas, imma wkoll sptarijiet ta’ daqs medju bhal
dawk ta’ Argos, ta’ Agios Nikolaos ta’ Kreta jew ta’ Spartis.

Barra minn hekk, din il-lista tirreferi ghal stabbilimenti li l-estensjoni geografika
taghhom hija mifruxa fuq it-territorju kollu flimkien ma; partikolarment, sptarijiet
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f’Ateni, fil-Peloponezja u fi Kreta, imma tikkoncerna wkoll qasam wiesa’ ta’
kompetenza, inkluzi b’'mod partikolari sptarijiet generali, sptar ghat-tfal, sptar fejn
jigi ttrattat mard tal-kancer u sptar ghall-maternita.

Ghalhekk, minn dan jista’ jigi dedott li l-prassi amministrattiva tal-awtoritajiet
kontraenti inkwistjoni, kuntrarjament ghad-dispozizzjonijiet previsti fl-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva 93/36, kif ukoll fl-Artikoli 17 u 18 tad-Direttiva 93/42, tipprezenta livell
cert ta’ konsistenza u ta’ generalita.

Meta 1-Kummissjoni tkun ipprovdiet bizzejjed provi li juru li l-awtoritajiet ta’ Stat
Membru zviluppaw prassi ripetuta u persistenti li hija kuntrarja ghad-dispozizzjonijiet
ta’ direttiva, huwa dan 1-Istat Membru li ghandu jikkontesta b’'mod sostanzjali u fid-
dettall l-informazzjoni hekk imressqa u I-konsegwenzi li jirrizultaw minnha (sentenza
[I-Kummissjoni vs L-Irlanda, i¢citat iktar ’il fuq, punt 47), li mhuwiex il-kaz inkwistjoni.

Barra minn hekk, jirrizulta mill-process ipprezentat lill-Qorti tal-Gustizzja li l-agir
illegali tal-awtoritajiet kontraenti tal-isptarijiet Griegi ma kienx ikkontrollat u
ssanzjonat b'mod suffi¢jenti mill-awtoritajiet Griegi kompetenti. L-Istat Membru
konvenut iggustifika biss in-nuqqas ta’ intervent tas-servizzi tieghu bil-fatt li I-korp ta’
spetturi tas-servizzi tas-sahha u prevenzjoni kien, fil-mument tal-proceduri, qed
jaghmel investigazzjoni fuq il-kwistjoni u li dawn ma kinux ghadhom lestew ix-xoghol
taghhom.

Fuq il-bazi ta’ dak li ntqal, ghandu jigi kkonstatat li, billi ¢cahdet 1-offerti ta’ apparat
mediku li ghandu l-marka ta’ ¢ertifikazzjoni CE, minghajr ma l-awtoritajiet kontraenti
kompetenti tal-isptarijiet ma segwew il-procedura prevista fid-Direttiva 93/42,
ir-Repubblika Ellenika nagset milli twettaq 1-obbligi taghha taht I-Artikolu 8(2) tad-
Direttiva 93/36 kif ukoll taht I-Artikoli 17 u 18 tad-Direttiva 93/42.
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SENTENZA TAD-19.3.2009 — KAWZA C-489/06

Fugq l-ispejjez

Skont I-Artikolu 69(2) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tbati
l-ispejjez, jekk dawn ikunu gew mitluba. Peress li r-Repubblika Ellenika tilfet, hemm lok
li hija tigi ordnata tbati l-ispejjez kif mitlub mill-Kummissjoni.

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

1) Billi cahdet l-offerti ta’ apparat mediku li ghandu I-marka ta’ certifikazzjoni
CE, minghajr ma l-awtoritajiet kontraenti kompetenti tal-isptarijiet ma
segwew il-procedura prevista fid-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-
14 ta’ Gunju 1993, dwar mezzi medici [apparat mediku], kif emendata bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tad-
29 ta’ Settembru 2003, ir-Repubblika Ellenika nagset milli twettaq 1-obbligi
taghha taht l-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 93/36/KEE, tal-
14 ta’ Gunju 1993, li tikkoordina I-pro¢eduri ghall-ghoti ta’ kuntratti pubbli¢i
ta’ provvista [ghal provvisti] kif emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2001/78/KE, tat-13 ta’ Settembru 2001, kif ukoll taht 1-Artikoli 17 u 18 tad-
Direttiva 93/42, kif emendata bir-Regolament Nru 1882/2003.

2) Ir-Repubblika Ellenika hija kkundannata ghall-ispejjez.

Firem
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