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AVVIZ LEGALI IMPORTANTI : L-informazzjoni li tidher fuq dan is-sit hija soggetta ghal klawsola
ta’ eskluzjoni ta’ responsabbilita u hija koperta mid-drittijiet tal-Copyright.

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

21 ta’ Frar 2008 (*)

“Nuqqgas ta’ Stat li jwettaq obbligu - Prodotti ghall-harsien tal-pjanti — Importazzjonijiet paralleli -
Procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-sugq - Kundizzjonijiet — Origini komuni tal-prodott ghall-
harsien tal-pjanti importat b’'mod parallel u tal-prodott ta’ referenza”

Fil-kawza C-201/06,

li ghanda bhala suggett rikors ghal nugqas ta’ twettiqg ta’ obbligu skond I-Artikolu 226 KE, imressqa fl-4
ta’ Mejju 2006,

II-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej, irrapprezentata minn B. Stromsky, bhala agent, b’indirizz
ghan-notifika fil-Lussemburgu,

rikorrenti,
VS
Ir-Repubblika Franciza, irrapprezentata minn G. de Bergues u R. Loosli-Surrans, bhala agenti,
konvenuta,
sostnuta mir:
Renju ta’ I-Olanda, irrapprezentat minn H. G. Sevenster, bhala agent,
intervenjent,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

komposta minn A. Rosas, President ta’ I-Awla, U. Lohmus, J. N. Cunha Rodrigues, A. O Caoimh u P.
Lindh (Relatur), Imhallfin,

Avukat Generali: V. Trstenjak,

Registratur: R. Grass,

wara li rat il-proc¢edura bil-miktub,

wara li semghet il-konkluzjonijiet ta’ I-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-11 ta’ Settembru
2007,

taghti |-prezenti

Sentenza

1 Permezz tar-rikors taghha, il-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej titlob lill-Qorti tal-Gustizzja
tiddikjara li, billi tehtieg li ghall-finijiet ta’ ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni ta’ prodott ghall-
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harsien tal-pjanti importat b’'mod parallel, il-prodott importat u dak li huwa diga awtorizzat fi Franza jkollhom
origini komuni, ir-Repubblika Franciza nagset milli twettaq I-obbligi taghha skond I-Artikolu 28 KE.

Il-kuntest guridiku

Id-dritt Komunitarju

2 Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE, tal-15 ta’ Lulju 1991, |i tikkoncerna t-tgeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 230, p. 1) tipprovdi regoli uniformi dwar il-kundizzjonijiet u I-pro¢eduri
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqgeghid fis-suq (iktar ‘il quddiem I-"ATS”) ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti kif
ukoll dwar ir-revizjoni u l-irtirar taghhom. Din hija intiza mhux biss sabiex tarmonizza r-regoli dwar il-
kundizzjonijiet u |-proceduri ta’ approvazzjoni ta’ I-imsemmija prodotti, imma wkoll sabiex tassigura
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’ I-annimali kif ukoll ta’ I-ambjent kontra |-perikli u
r-riskji li jirrizultaw minn uzu ta’ dawn il-prodotti li mhuwiex ikkontrollat sew. Barra minn hekk, id-
Direttiva hija intiza sabiex tnehhi r-restrizzjonijiet ghall-moviment liberu taghhom.

3 Id-Direttiva 91/414 tikkonc¢erna, b’'mod partikolari, l-awtorizzazzjoni, it-tgeghid fis-suq, |-uzu u I-
kontroll gewwa I-Komunita Ewropea ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti fis-sens kummercjali. Skond I-
Artikolu 2(10), b™introduzzjoni [tgeghid] fis-suq” ghandu jinftiehem kwalunkwe forniment, sew jekk bi
hlas u sew jekk b’xejn, sakemm ma jkunx ghall-hazna u sussegwentement ghall-ikkonsenjar lil hinn
mit-territorju tal-Komunita. L-importazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti fit-territorju tal-Komunita
ghandha titgies bhala tgeghid fis-suq fis-sens tad-Direttiva.

4 Skond I-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 91/414 :

“L-Istati Membri ghandhom jistipulaw illi I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ma jistghux jigu introdotti
[jitgieghdu] fis-suqg u uzati fit-territorju taghhom sakemm ma jkunux awtorizzaw il-prodott skond din id-
Direttiva [...].”

5 L-Artikolu 4 ta’ din id-Direttiva jesponi, b’'mod partikolari, il-kundizzjonijiet li ghandu jissodisfa prodott
ghall-harsien tal-pjanti sabiex jigi awtorizzat. Skond dan I-istess Artikolu, I-awtorizzazzjonijiet
ghandhom jistipulaw r-rekwiziti li jirrigwardaw it-tgeghid fis-suq u |-uzu tal-prodott u jinghataw biss
ghal perijodu fiss li jestendi sa ghaxar snin, li huwa stabbilit mill-Istati Membri. Dawn jistghu jigu
riveduti f'’kull zmien u ghandhom, abbazi ta’ ¢ertu kundizzjonijiet, jigu kkancellati. Meta Stat Membru
jikkancella ATS, huwa ghandu jinforma immedjatament lid-detentur.

6 L-ewwel paragrafu ta’ I-Artikolu 9(1) ta’ I-imsemmija Direttiva jipprevedi, b’'mod partikolari li, “[I-][a]
pplikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandha ssir minn jew f'isem il-
persuna responsabbli sabiex ipoggiha ghall-ewwel darba fis-suqg go Stat Membru lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ kull Stat Membru meta I-prodott ghall-harsien tal-pjanti huwa intiz biex jitpogga fis-suq”.
L-ewwel awtorizzazzjoni tirrikjedi evalwazzjoni kompleta tal-karatteristici tal-prodott.

7 Stat Membru fejn issir applikazzjoni ghal ATS ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li huwa diga awtorizzat
fi Stat Membru iehor ghandu, skond I-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 91/414, taht certi kundizzjonijiet u
minghajr ec¢ezzjoni, izomm lura milli jitlob ir-repetizzjoni ta’ testijiet u analizi li jkunu diga twettqu.

8 Skond I-ewwel paragrafu ta’ I-Artikolu 17 tad-Direttiva 91/414 :
“L-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-arrangamenti mehtiega ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
jkunu tgieghdu fuq is-suqg u sabiex I-uzu taghhom ikun ikkontrollat uffi¢jalment sabiex jaraw jekk ikunux

konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u partikolarment mar-rekwiziti ta’ |-awtorizzazzjoni u |-
informazzjoni li ghandhom jidhru fuq it-tikketta”.

9 Madankollu, I-imsemmija Direttiva ma tinkludi ebda dispozizzjoni li tirregola |-kundizzjonijiet ta’ ghoti
ta’ ATS f'sitwazzjonijiet ta’ importazzjonijiet paralleli.

Il-legizlazzjoni nazzjonali
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Skond I-Artikolu L. 253-1 tal-Kodici rurali:

“It-tgeghid fis-suq, I-uzu u z-zamma min-naha ta’ I-utent finali tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti huma
pprojbiti jekk dawn ma jibbenefikawx minn [ATS] jew minn awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni ghall-
esperimentazzjoni moghtija taht il-kundizzjonijiet preuvisti fil-kapitolu prezenti.

L-uzu tal-prodotti msemmija fl-ewwel paragrafu taht kundizzjonijiet ghajr dawk imsemmija fid-decizjoni
ta’ awtorizzazzjoni huwa pprojbit.

[..]"

Il-kundizzjonijiet ta’ hrug ta’ I-ATS ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti fi Franza huma definiti fid-digriet
Nru 94-359, tal-5 ta’ Mejju 1994, dwar il-kontroll tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti (JORF tas-7 ta’
Mejju 1994, p. 6683), |i gie adottat sabiex tigi assigurata t-traspozizzjoni tad-Direttiva 91/414 fis-
sistema legali nazzjonali.

Id-digriet Nru 2001-317, ta’ -4 ta’ April 2001, li jistabblixxi procedura semplifikata ta’ awtorizzazzjoni
ta’ tgeghid fis-suq tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li gejjin miz-Zona Ekonomika Ewropea (JORF ta’ |-
14 ta’ April 2001, p. 5811), li gie kkodifikat fl-Artikoli R. 253-52 sa R. 253-55 tal-Kodici rurali jipprovdi
fl-Artikolu 1:

“L-introduzzjoni fit-territorju nazzjonali ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li jorigina minn Stat li jinsab
fiz-Zona Ekonomika Ewropea u li fih diga jibbenefika minn [ATS] mahruga skond id-Direttiva 91/414
[...], u li huwa identiku ghal prodott iktar ‘il quddiem imsejjah ‘prodott ta’ referenza’ hija awtorizzata
skond is-segwenti kundizzjonijiet:

Il-prodott ta’ referenza ghandu jkun jibbenefika minn [ATS] mahruga mill-Ministru inkarigat mill-
agrikultura [...]

L-identicita ta’ prodott introdott fit-territorju nazzjonali mal-prodott ta’ referenza ghandha tigi evalwata
skond it-tliet kriterji segwenti:

- origini komuni, fis-sens li z-zewg prodotti gew immanifatturati skond l-istess formola, mill-istess
impriza jew minn imprizi konnessi jew li joperaw taht licenzja;

- manifattura li ssir bl-uzu ta’ I-istess sustanza jew sustanzi attivi;

- effetti simili taz-zewg prodotti, meta jittiehdu in kunsiderazzjoni d-differenzi li jistghu jezistu fuq
il-livell tal-kundizzjonijiet agrikoli, tal-harsien tal-pjanti u ambjentali, b’'mod partikolari dawk
klimatic¢i, marbuta ma’ |-uzu tal-prodotti.”

Skond I-Artikolu 1 tad-digriet ministerjali tas-17 ta’ Lulju 2001, |i japplika d-digriet Nru 2001-317
(JORF tas-27 ta’ Lulju 2001, p. 12091), kull applikant ghal ATS ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li gej
minn stat fiz-Zona Ekonomika Ewropea ghandu jipprovdi, in sostenn ta’ I-applikazzjoni tieghu, faxxiklu
maghmul minn formola li tinkludi I-informazzjoni tal-lista |i tidher fl-Anness ta’ dan id-Digriet, abbozz ta’
tikketta bil-Franciz tal-prodott |i ghalih tintalab I-awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-suq bhala importazzjoni
parallela, kif ukoll tikketta originali tal-prodott jew prodotti importati.

L-Anness ta’ I-imsemmi digriet ministerjali jipprovdi li kull applikant ghal ATS ta’ tali prodott ghall-
harsien tal-pjanti ghandu, in sostenn ta’ I-applikazzjoni tieghu, jipprovdi informazzjoni dwar I-identita ta’
I-importatur, I-identita tal-prodott importat u tal-prodott ta’ referenza, I-uzu intenzjonat tal-prodott li
ghalih gieghda ssir I-applikazzjoni kif ukoll I-identita Franciza ta’ I-importazzjoni u l-isem kummercjali
propost fi Franza ghall-prodott in kwistjoni.

Il-procedura prekontenzjuza

II-Kummissjoni rceviet ilment dwar irtirar ta’ numru ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ghall-harsien tal-
pjanti mahruga skond il-pro¢edura semplifikata applikabbli ghall-importazzjonijet paralleli, b’'mod
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partikolari dik ta’ I-insetticida bl-isem ta’ Deltamex, |i s-sustanza attiva tieghu huwa d-deltamethrin.
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B'ittra tat-18 ta’ Ottubru 2004, il-Kummissjoni intimat lir-Repubblika Franciza sabiex tipprezenta I-
osservazzjonijiet taghha dwar il-konformita mad-dritt Komunitarju tal-kundizzjonijiet ta’ importazzjoni
parallela ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti. Din I-ittra ta’ intimazzjoni semmiet tliet aspetti tal-
legizlazzjoni Franciza, jigifieri :

- I-ezigenza ta’ awtorizzazzjoni ghall-operaturi kollha li jimportaw b’'mod parallel I-istess prodott ;

- l-ezigenza ta’ identicita perfetta bejn il-prodott importat u I-prodott ta’ referenza, evalwata fid-
dawl tal-kompozizzjoni taghhom (sustanzi attivi u inattivi), tal-prezentazzjoni taghhom (imballagg
u ttikkettjar) kif ukoll ta’ I-origini komuni taghhom (manifatturi li jagghu taht |-istess grupp ta’
imprizi jew li jibbenefikaw minn ftehim ta’ licenzja), u

- I-importanza eccessiva ta’ I-obbligu li ghandu |I-importatur paralleli sabiex igib provi ta’ identicita
perfetta.

Permezz ta’ opinjoni motivata tal-5 ta’ Lulju 2005, il-Kummissjoni kkunsidrat li r-Repubblika Franciza
tal-pjanti importat b’'mod parallel u I-prodott ta’ referenza jkollhom “origini komuni”. L-ilmenti I-ohra
esposti fl-ittra ta’ intimazzjoni ma ssemmewx f'din [-opinjoni motivata.

Peress li ma kinitx sodisfatta mir-risposta tar-Repubblika Franciza, il-Kkummissjoni ressqet dan ir-rikors.

Fuq ir-rikors
L-argumenti tal-partijiet

II-Kummissjoni ssostni li |-Artikolu 1 tad-Digriet Nru 2001-317 jikkostitwixxi restrizzjoni ghall-
moviment liberu tal-merkanzija, bi ksur ta’ I-Artikolu 28 KE, peress li jissuggetta I-ghoti ta’
awtorizzazzjoni ghall-importazzjoni parallela ghall-osservanza tal-kundizzjoni ta’ I-origini komuni tal-
prodott importat u tal-prodott ta’ referenza. Din il-kundizzjoni tmur lil hinn minn dak li jista’ jigi
kkunsidrat bhala necessarju ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, ta’ I-annimali u ta’ I-ambjent.

II-Kummissjoni ssostni li ghall-prodotti li m’'ghandhomx differenzi sinjifikattivi bejniethom, in-nuqqas ta’
origini komuni taghom ma tistax isservi sabiex tiggustifika rifjut ta’ importazzjoni parallela, peress li I-
kriterju determinanti ghall-importazzjoni parallela huwa dak ta’ I-identic¢ita sostantiva tal-prodotti. Din
is-soluzzjoni, moghtija mill-Qorti tal-Gustizzja fir-rigward ta’ prodotti medicinali fis-sentenza ta’ I-1 ta’
April 2004, Kohlpharma, (C-112/02, Gabra p. I-3369, punt 18), tista’ tigi trasposta ghall-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti (sentenza ta’ I-14 ta’ Lulju 2005, II-Kummissjoni vs Il-Germanja, C-114/04, |i ghadha
ma gietx ippubblikata fil-Gabra, punti 24 u 27). Ebda raguni bbazata fuq il-protezzjoni tas-sahha
pubblika ma tista’ tezigi origini komuni fil-qasam tal-harsien tal-pjanti meta din il-kundizzjoni mhijiex
mehtiega ghall-prodotti medicinali intizi ghall-uzu mill-bniedem. Certament, fis-sentenza tal-11 ta’
Marzu 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, Gabra p. I-1499), il-Qorti tal-Gustizzja tat
certu importanza lill-origini komuni tal-prodotti in kwistjoni. Madankollu, din is-sentenza ma
tippermettix li jigi kkunsidrat li I-kundizzjoni dwar I-origini komuni hija ingas importanti fir-rigward ta’
prodotti farmacewti¢i milli fir-rigward ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Ir-Repubblika Franciza tikkontesta I-allegat nuggas ta’ twettiq ta’ obbligu u ssostni li hija adottat id-
Digriet Nru 2001-317 sabiex tikkonforma ruhha mas-sentenza British Agrochemicals Association,
iccitata iktar ‘il fug, li fiha I-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet il-kriterju ta’ I-origini komuni tal-prodotti in
kwistjoni fost il-kriterji ta’ ghoti ta’ ATS semplifikata ghall-importazzjonijet paralleli.

Dan il-kriterju huwa intiz sabiex jassigura li s-sustanzi attivi inkluzi fl-imsemmija prodotti jkunu
identici. Ghalhekk, differenzi fil-kompozizzjoni ta’ prodott jistghu jirrizultaw f'bidliet fil-karatteristici fizici
jew kimici tieghu. F’'dan ir-rigward, ir-Repubblika Franciza ssostni li, fil-kuntest tad-Direttiva 91/414, I-
istess sustanza attiva tista tigi awtorizzata skond specifikazzjonijiet li jvarjaw minn Stat Membru ghall-
iehor. Fil-fatt, matul il-perijodu tranzitorju li fih is-sustanzi attivi ezistenti huma suggetti ghall-
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’

jawtorizza I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti skond d-dispozizzjonijiet nazzjonali kkoncernati u I-Artikolu
8(2) ta’ -imsemmija Direttiva.

Jekk il-prodott ta’ referenza u I-prodott importat huma mmanifatturati mill-istess kumpannija, ir-
Repubblika Franciza hija tal-fehma |li mhuwiex necessarju li jigi evalwat il-prodott importat. Fin-nuggas
ta’ origini komuni ta’ dawn il-prodotti, evalwazzjoni bhal din tkun necessarja u ghandha tkun tirrigwarda
wkoll is-sustanza jew is-sustanzi attivi li ghadhom ma gewx inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414.

B'rizultat tal-fatt li tigi mhassra I-kundizzjoni dwar I|-origini komuni, il-pro¢edura semplifikata ta’ I-
importazzjonijiet paralleli tittagqal, peress li tigi imposta sistematikament evalwazzjoni tas-sustanzi
attivi inkluzi fil-prodott importat. Mizura bhal din tikkostitwixxi restrizzjoni ghall-kummerc ikbar minn dik
allegata mill-Kummissjoni f'dan il-kaz. Iktar milli semplifikata, pro¢edura bhal din tkun tixbah lil dik
prevista fl-Artikolu 10 tad-Direttiva 91/414 ghar-rikonoxximent reciproku ta’ [-ATS.

Fir-rigward tal-fatti li taw lok ghall-ilment imsemmi fl-opinjoni motivata tal-5 ta’ Lulju 2005, ir-
Repubblika Franciza ssostni li |-awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni parallela tad-Deltamex giet irtirata
peress li I-importatur ma gabx il-prova li I-prodott tieghu kien gie mmanifatturat skond I-istess formula
bhal prodott ta’ referenza Franciz Decis u mhux minhabba n-nuqgas ta’ origini komuni ta’ dawn il-
prodotti.

Fil-fatt, ghall-ewwel, |-importatur talab [-awtorizzazzjoni sabiex jimporta fl-Awstrija prodott ghall-
harsien tal-pjanti li huwa awtorizzat fil-Germanja bl-isem ta’ Inter Delta M, billi bbaza ruhu fuq I-ATS ta’
prodott ta’ referenza bl-istess isem ta’ Decis. Ghalhekk, dan il-prodott kien gie awtorizzat bl-isem ta
Mac Deltamethrin 2,5 EC.

’

Numru ta’ differenzi fil-prezentazzjoni bejn il-prodott importat u I-prodott ta’ referenza, nisslu dubju fir-
rigward ta’ l-identi¢ita tal-kompozizzjoni ta’ dawn iz-zewg prodotti, minghajr ma I-importatur ma
pproduca provi li jistghu jnehhu dan id-dubju.

Ir-Renju ta’ I-Olanda, li gie ammess sabiex jintervjeni in sostenn tat-talbiet tar-Repubblika Franciza
permezz tad-digriet tal-Qorti tal-Gustizzja tad-9 ta’ Ottubru 2006, huwa tal-fehma li I-kundizzjoni ta’ I-
origini komuni tal-prodotti hija necessarja u gustifikata, peress li n-nugqgas taghha jikkontribwixxi ghat-
tnaqqis tal-livell ta’ protezzjoni previst mid-Direttiva 91/414, jikser id-dritt ghall-protezzjoni ta’ I-
informazzjoni tal-proprjetarji ta’ ATS ta’ prodott ta’ referenza u jippregudika I-procedura tar-
rikonoxximent reciproku ta’ I-ATS stabbilita fl-Artikolu 10 ta’ din id-Direttiva.

Billi tehtieg li I-prodott importat ikun identiku ghall-prodott ta’ referenza, il-legizlazzjoni Franciza
tissodisfa I-ghanijiet tad-Direttiva 91/414 filwaqt |i tassigura t-trasparenza tal-procedura ta’
awtorizzazzjoni ghall-importazzjoni parallela. Il-kriterju bbazat fuq l-origini komuni tal-prodotti huwa
necessarju u proporzjonat. Barra mill-argumenti mressqa mir-Repubblika Franciza, li jagbel maghhom,
ir-Renju ta’ I-Olanda jinvoka r-riskji marbuta mat-traffiku tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jirrizulta
minn importazzjoni illegali.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Ir-rikors prezenti jgajjem il-kwistjoni dwar jekk [-Artikolu 28 KE jmurx kontra I-Artikolu 1 tad-Digriet
Nru 2001-317 safejn dan jillimita I-benefi¢cju ta’ procedura semplifikata ta’ awtorizzazzjoni ta’
importazzjoni parallela ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti fis-sitwazzjonijiet biss fejn il-prodott ta
importazzjoni u |-prodott ta’ referenza ghandhom origini komuni, fis-sens |i gew immanifatturati skond
I-istess formula, mill-istess kumpannija jew minn imprizi konnessi jew li joperaw taht licenzja.

’

Skond il-principju baziku f'dan il-gasam, kull prodott ghall-harsien tal-pjanti li jitgieghed fis-suq ta’ Stat
Membru ghandu jigi awtorizzat mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dan |-Istat Membru. Ghalhekk, I-Artikolu
3(1) tad-Direttiva 91/414 jipprevedi li ebda prodott ghall-harsien tal-pjanti ma jista’ jitgieghed fis-suq u
jintuza fi Stat Membru minghajr ma tinghata ATS minn gabel minn dan I-Istat Membru, skond I-
imsemmija Direttiva. Ezigenza bhal din tapplika wkoll meta I-prodott ikkonéernat diga jibbenefika minn
ATS fi Stat Membru iehor (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tat-8 ta’ Novembru 2007, Escalier u Bonnarel,
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C 260/06 u C 261/06, li ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gabra, punt 24).
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Madankollu, id-Direttiva 91/414 tipprovdi bidla fir-rigward ta’ dan il-principju billi tipprovdi, fl-Artikolu
10(1), li fil-kaz fejn fi Stat Membru ssir talba ghal ATS ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti li huwa diga
awtorizzat fi Stat Membru iehor, |-ewwel Stat ghandu, taht certi kundizzjonijiet u minghajr
eccezzjonijiet, izomm lura milli jezigi repetizzjoni tat-testijiet u l-analizi li diga saru fl-Istat I-iehor, u
ghalhekk jippermetti li jigu ffrankati I-hin u I-ispejjez necessarji involuti fil-preparazzjoni ta’ I-
informazzjoni mitluba (ara s-sentenza Escalier u Bonnarel, icc¢itata iktar ‘il fug, punt 25).

Min-naha |-ohra, fir-rigward ta’ I-importazzjonijiet paralleli li permezz taghhom operatur jixtri prodott fi
Stat Membru bil-hsieb li jerga’ jbighu fi Stat Membru iehor sabiex jikseb profitt mid-differenza fil-prezz li
tezisti bejn dawn iz-zewgt iswieq geografici, id-Direttiva 91/414 ma tinkludi ebda dispozizzjoni specifika.
Din id-Direttiva ma tipprevedix il-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li
jibbenefika minn ATS moghtija skond id-dispozizzjonijiet taghha u li huwa s-suggett ta’ importazzjoni
parallela fir-rigward ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li diga jibbenefika minn ATS fl-Istat Membru ta’
importazzjoni. Madankollu, sitwazzjoni bhal din taga’ taht id-dispozizzjonijiet dwar il-moviment liberu
tal-merkanzija, b’tali mod li I-mizuri nazzjonali li jillimitaw I-importazzjonijiet paralleli ghandhom jigu
ezaminati fid-dawl ta’ I-Artikolu 28 KE et seqg (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi ccitati iktar ‘il fuq, II-
Kummissjoni vs II-Germanja, punt 27, kif ukoll Escalier u Bonnarel, punt 28).

Meta operazzjoni bhal din tittratta prodott ghall-harsien tal-pjanti li huwa diga awtorizzat skond id-
Direttiva 91/414 fl-Istat Membru ta’ esportazzjoni u fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, dan il-prodott ma
jistax jitgies li tgieghed fis-suq ghall-ewwel darba fl-Istat Membru ta’ importazzjoni. Ghaldagstant,
mhuwiex necessarju, ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, ta’ l-annimali u ta’ l-ambjent, i I-
importaturi paralleli jigu suggetti ghall-pro¢edura ta’ ATS prevista minn din id-Direttiva fid-dawl tal-fatt
li I-awtoritajiet kompetenti ta’ |-Istat Membru ta’ importazzjoni diga ghandhom I-informazzjoni kollha
mehtiega sabiex jigi ezercitat il-kontroll taghhom. Il-fatt |i I-prodott ta’ importazzjoni jigi suggett ghall-
procedura ta’ ATS imur lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jintlahqu I-ghanijiet ta’ I-imsemmija
Direttiva dwar il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, ta’ I-annimali kif ukoll ta’ I-ambjent u jinvolvi r-
riskju li jipprekludi, minghajr gustifikazzjoni, il-princ¢ipju ghall-moviment liberu tal-merkanzija stabbilit
fl-Artikolu 28 KE (ara, f'dan is-sens, is-sentenza British Agrochemicals Association, ic¢itata iktar il fuq,
punt 32).

F'dan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet li, fis-sitwazzjoni fejn il-prodott ghall-harsien tal-
pjanti ghandu jigi kkunsidrat bhala wiehed li diga gie awtorizzat fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, |-
awtoritajiet kompetenti ta’ dan I-Istat ghandhom jestendu I|-benefi¢cju ta’ [-ATS moghtija lill-prodott
ghall-harsien tal-pjanti li diga jinsab fis-suq favur il-prodott ikkoncernat, hlief jekk kunsiderazzjonijiet
ibbazati fuq il-protezzjoni effikacji tas-sahha tal-bniedem, ta’ I-annimali u ta’ I-ambjent ma jipprekludux
dan (is-sentenza British Agrochemicals Association, iccitata iktar ‘il fug, punt 36).

Madankollu, prodott ghall-harsien tal-pjanti |i gie introdott fit-territorju ta’ Stat Membru permezz ta’
importazzjoni parallela ma jistax jibbenefika, la b’'mod awtomatiku u langas b’mod assolut u
inkundizzjonali, minn ATS moghtija fir-rigward ta’ prodott ghall-harsien tal-panti li diga jinsab fis-suq ta’
dan I-Istat. Fil-kaz fejn il-prodott ta’ importazzjoni ma jistax jigi kkunsidrat bhala |i huwa diga
awtorizzat fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, dan ta’ I-ahhar ghandu jaghti ATS biss skond il-
kundizzjonijiet esposti fid-Direttiva 91/414 jew jipprojbixxi t-tgeghid fis-suq u I-uzu tieghu (ara, f'dan
is-sens, is-sentenzi ccitati iktar ‘il fug, British Agrochemicals Association, punt 37, kif ukoll Escalier u
Bonnarel, punti 30 u 31).

Sabiex jigi vverifikat jekk prodott awtorizzat fi Stat Membru iehor skond id-Direttiva 91/414 ghandux

jigi kkunsidrat bhala wiehed |i huwa diga awtorizzat fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, huma I-
awtoritajiet kompetenti ta’ dan I-Istat Membru |i ghandhom jivverifikaw jekk dawn iz-zewg
kundizzjonijiet humiex ssodisfati, jigifieri, I-ewwel nett, jekk |-importazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-
pjanti li jibbenefika minn ATS fl-Istat Membru I-iehor jikkostitwixxix importazzjoni parallela fir-rigward
ta’ prodott li diga jibbenefika minn ATS fl-Istat Membru ta’ importazzjoni u, it-tieni nett, li jigi ezaminat,
fuq talba ta’ persuni kkoncernati, jekk il-prodott ikkonc¢ernat jistax jibbenefika minn ATS moghtija fir-
rigward ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li diga jinsab fis-suqg ta’ dan I-Istat Membru.

Ghal dan il-ghan, il-kuncett ta’ origini komuni tippermetti li ssir distinzjoni bejn I-importazzjonijiet
paralleli u sitwazzjonijiet ohra fejn I-importatur ta’ prodott awtorizzat fi Stat Membru iehor ifittex li
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jibbenefika minn ATS moghtija diga fl-Istat Membru ta’ importazzjoni. Barra minn hekk, l-origini komuni
tikkostitwixxi indizju importanti ta’ I-identicita tal-prodotti in kwistjoni, btali mod Ii turi li I-ATS ta’
prodott ta’ referenza tista’ tigi uzata favur il-prodott ta’ importazzjoni (ara, f'dan is-sens, is-sentenza
Kohlpharma, i¢c¢itata iktar ‘il fug, punti 16 u 17).

39 Fil-punt 40 tas-sentenza British Agrochemicals Association, i¢¢itata iktar ‘il fug, il-Qorti tal-Gustizzja
ddecidiet li, meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tikkonstata li prodott ghall-harsien tal-pjanti, li
jigi importat minn Stat |i huwa parti kontraenti ghall-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea fejn
huwa jibbenefika diga minn ATS moghtija skond id-Direttiva 91/414, minkejja li ma jkunx identiku ghal
kollox ma’ prodott li huwa diga awtorizzat fit-territorju ta’ I-Istat Membru ta’ importazzjoni, minn ta’ I-
angas,

- ikollu origini komuni ma’ dan il-prodott fis-sens li gie mmanifatturat mill-istess kumpannija jew
minn impriza konnessa jew li topera taht licenzja skond I-istess formula,

- gie mmanifatturat bl-uzu ta’ I-istess sustanza attiva u

- barra minn hekk, ghandu effetti simili meta jittiehdu in kunsiderazzjoni d-differenzi |i jistghu
jezistu fuq il-livell tal-kundizzjonijiet agrikoli, tal-harsien tal-pjanti u ambjentali, b’mod partikolari
dawk klimati¢i, marbuta ma’ I-uzu tal-prodott,

dan il-prodott ghandu jibbenefika mill-ATS diga moghtija fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, sakemm
mhemmx kunsiderazzjonijet ibbazati fuq il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, ta’ I-annimali jew ta’ I-
ambjent |i jipprekludu dan.

40 F'dan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li, il-kundizzjoni dwar l|-origini komuni prevista fl-Artikolu 1 tad-
Digriet Nru 2001-317 hija konformi ma’ din I-interpretazzjoni, b’tali mod li ma tistax tigi kkunsidrata li
tmur kontra I-Artikolu 28 KE.

41 Kuntrarjament ghal dak li ssostni I-Kummissjoni, is-sentenza Kohlpharma, iccitata iktar ‘il fug, ma
tikkonfutax din I-evalwazzjoni. F'dan il-kaz, il-Qorti tal-Gustizzja bbazat ruhha fuq il-premessa li I-
prodotti medicinali importati u I-prodott medicinali ta’ referenza ma jipprezentaw ebda differenza
sinjifikattiva ghall-finijiet ta’ l-evalwazzjoni tas-sigurta u ta’ l-effikacja taghhom, minkejja li gew
immanifatturati minn zewgd imprizi differenti.Wara |i fakkret li I-princ¢ipju ta’ proporzjonalita jezigi li tigi
applikata I-legizlazzjoni in kwistjoni fil-limitu ta’ dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq I|-ghan
essenzjali taghha ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, il-Qorti tal-Gustizzja rrilevat li ¢-¢irkustanzi ta’ din
il-kawza kienu kkarratterizzati mill-fatt li s-sustanza attiva ewlenija kienet mibjugha lil zewg manifatturi
ta’ prodotti medicinali stabbiliti f’zewgt Istati Membri, b’tali mod li I-applikant ghall-awtorizzazzjoni ta’
importazzjoni parallela seta’, skond il-kaz, permezz ta’ I-informazzjoni li kellu fil-pussess tieghu u ta’ dik
li ghaliha seta’ jacc¢edi, juri li I-prodott medicinali li kellu jigi importat ma kellux differenzi sinjifikattivi
meta mgabbel mal-prodott li kien diga awtorizzat ghall-finijiet ta’ I-evalwazzjoni tas-sigurta u ta’ I-
effikacja tieghu (sentenza Kohlpharma, i¢citata iktar ‘il fug, punti 11, 14 u 19). F'sitwazzjonijiet bhal
dawn, |-evalwazzjoni tas-sigurta u ta’ l-effikacja li giet maghmula fir-rigward tal-prodott medicinali li
huwa diga awtorizzat tista’, minghajr riskju ghas-sahha pubblika, tintuza ghall-prodott medicinali
kkoncernat mit-talba ghal ATS (sentenza Kohlpharma, i¢c¢itata iktar ‘il fug, punt 21, it-tielet inciz).

42 Certament, ebda raguni bbazata fuq il-protezzjoni tas-sahha pubblika ma tipprekludi I-fatt li din ir-
regola tapplika ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti safejn il-legizlazzjoni Komunitarja li tapplika f'dan
il-gasam hija intiza sabiex tassigura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem (ara, f'dan is-sens,
is-sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, i¢é¢itata iktar ‘il fug, punti 24 sa 26). Madankollu, din il-
kunsiderazzjoni ma tippermettix li jigi konkluz li I-kundizzjoni dwar I-origini komuni stabbilita fl-Artikolu
1 tad-Digriet Nru 2001-317 tikkostitwixxi restrizzjoni ghall-moviment liberu tal-merkanzija li hija
pprojbita mill-Artikolu 28 KE.

43 Fil-fatt, kif gie espost iktar ‘il fug, din il-kundizzjoni dwar I-origini komuni tal-prodotti kkoncernati
tippermetti, minn naha, li jigu identifikati s-sitwazzjonijiet ta’ importazzjonijiet paralleli u li ssir
distinzjoni bejnhom u bejn sitwazzjonijiet simili ohra li fihom |-importazzjoni ta’ prodott tirrikjedi ATS u,
min-naha |-ohra, li tikkostitwixxi indizju importanti ta’ I-identic¢ita bejn il-prodott importat u I-prodott ta’
referenza. Meta dawn iz-zewg prodotti m‘ghandhomx origini komuni imma gew immanifatturati b’mod
parallel, minn zewg imprizi kompetituri, il-prodott ta’ importazzjoni ghandu, a priori, jigi kkunsidrat
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bhala li huwa differenti mill-prodott ta’ referenza u, konsegwentament, li tgieghed fis-suq ghall-ewwel darba
fl-Istat Membru ta’ importazzjoni. F'sitwazzjoni bhal din, kif gie mfakkar fil-punti 34 sa 36 iktar ‘il fuq,
japplikaw id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414, b'tali mod li I-Istat Membru ta’ importazzjoni huwa,
bhala principju, obbligat li jezigi |I-osservanza tal-procedura ta’ ATS stabbilita mid-Direttiva jew, skond
il-kaz, jipprojbixxi t-tgeghid fis-suq u |-uzu tal-prodott ta’ importazzjoni.

44 Barra minn hekk, ghandu jigi enfasizzat li, fil-qasam tal-harsien tal-pjanti, il-legizlatur ma adottax
dispozizzjonijiet li huma simili ghal dawk |i jippermettu, fil-qasam farmacewtiku, li tigi vverifikata I-
identicita sostantiva ta’ prodott generiku ma prodott ta’ referenza [fir-rigward tad-Direttiva tal-Kunsill
65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar I-approssimazzjoni ta’ dispozizzjonijiet stabbiliti b’ligi,
regolament jew azzjoni amministrattiva li ghandhom x‘jagsmu ma’ prodotti medicinali (GU 22, 1965, p.
369), ara s-sentenza tat-3 ta’ Dicembru 1998, Generics (UK) et, C-368/96, Gabra p. I-7967, kif ukoll I-
Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001,
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L
311, p. 67)].

45 Ghandu jigi konkluz li, billi tehtieg, ghall-finijiet ta’ ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni ta’ prodott
ghall-harsien tal-pjanti, li I-prodott importat u dak li huwa diga awtorizzat fi Franza jkollhom origini
komuni, ir-Repubblika Franciza ma nagsitx milli twetaq I-obbligi li hija ghandha skond I-Artikolu 28 KE.

46 Ghaldagstant, ir-rikors tal-Kummissjoni ghandu jigi michud.

Fuq l-ispejjez

47 Skond I-Artikolu 69(2) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tbati |-ispejjez, jekk
dawn ikunu gew mitluba. Peress li I-Kummissjoni tilfet, hemmm lok li hija tigi ordnata tbati I-ispejjez, kif
mitluba mir-Repubblika Franciza. Skond I|-ewwel subparagrafu ta’ I-Artikolu 69(4) tar-Regoli tal-
Procedura, ir-Renju ta’ [-Olanda, li intervjena fil-kawza, ghandu jbati I-ispejjez tieghu.

Ghal dawn il-motivi, I-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi |i :
1) Ir-rikors huwa michud.

2) Il-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej ghandha tbati I-ispejjez.
3) Ir-Renju ta’ I-Olanda ghandu jbati l-ispejjez tieghu.

Firem

* Lingwa tal-kawza: Il-Franciz.
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