IL-KUMMISSJONI vs FRANZA

KONKLUZJONIJIET TA’ L-AVUKAT GENERALI
TRSTENJAK
ipprezentati fil-11 ta’ Settembru 2007 *

I — Introduzzjoni

1. Dan ir-rikors ghal nuqqas ta’ twettiq
ta’ obbligu jirrigwarda l-kompatibbilta
tal-legizlazzjoni Franc¢iza dwar il-kundiz-
zjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ l-impor-
tazzjonijiet paralleli ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma’ 1-Artikolu 28 KE.
B’'mod iktar preciz, il-Kummissjoni tal-
Komunitajiet Ewropej tfittex li jigi deciz li,
billi tehtieg li l-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti importat b’'mod parallel u I-prodott
ta’ referenza jkollhom origini komuni,
ir-Repubblika Franciza nagset li twettaq
l-obbligi taghha skond I-Artikolu 28 KE.

1 — Lingwa originali: il-Franciz.

II — Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt Komunitarju

1. It-Trattat KE

2. Skond I-Artikolu 28 KE, “[r]estriz-
zjonijiet kwantitattivi fuq l-importazzjoni
u kull mizura li ghandha effett ekwival-
enti ghandhom ikunu projbiti bejn I-Istati
Membri”.

2. 1d-dritt sekondarju

3. Skond I-Artikolu 3(1) tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE, tal-15 ta’ Lulju 1991,
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li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni  tal-pjanti>  (iktar il
quddiem id-“Direttiva”), “[l]-Istati Membri
ghandhom jistipulaw illi l-prodotti ghall-
harsien [protezzjoni] tal-pjanti ma jistghux
jigu introdotti fis-suq u uzati fit-territorju
taghhom sakemm ma jkunux awtorizzaw
il-prodott [in kwistjoni] [...]”.

4. L-Artikolu 5 tad-Direttiva jistabbilixxi li
“[flid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku
prezenti, sustanza attiva ghandha tigi inkluza
fl-Anness I ghal perjodu ta’ zmien inizjali li
ma jkunx jagbez 1-10 snin [...]".

5. B'mod partikolari, 1-ewwel subparagrafu
ta’ 1-Artikolu 9(1) tad-Direttiva jipprovdi,
b’'mod partikolari, li 1-“[a]pplikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien
[protezzjoni] tal-pjanti ghandha ssir minn
jew fisem il-persuna responsabbli sabiex
ipoggiha ghall-ewwel darba fis-suq go Stat
Membru lill-awtoritajiet kompetenti ta’ kull
Stat Membru meta l-prodott ghall-harsien
tal-pjanti huwa intiz biex jitpogga fis-suq”.
L-ewwel awtorizzazzjoni tehtieg evalwazzjoni
kompleta tal-proprjetajiet tal-prodott.

6. Madankollu, id-direttiva ma fiha l-ebda
dispozizzjoni li tirregola l-kundizzjonijiet

2 — GUL230,p. 1.
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ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq (iktar ’il quddiem 1-“ATS”) fkazijiet
ta’ importazzjonijiet paralleli, jigifieri meta
operatur ifittex li jimporta prodott awtorizzat
fi Stat Membru lejn Stat Membru iehor li fih

.....

B — Id-dritt nazzjonali

7. Skond l-Artikolu L 253-1 tal-Kodici Rurali,
“it-tqeghid fis-suq, I-uzu u d-detenzjoni mill-
utent finali tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti huma pprojbiti jekk dawn il-prodotti
ma jibbenefikawx minn awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq [...]".

8. Il-kundizzjoniiet ghall-ghoti ta’ I-ATS tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fi Franza
huma definiti bid-Digriet Nru 94-359 tal-5 ta’
Mejju 1994°, adottat ghat-traspozizzjoni
tad-Direttiva.

3 — JOREF tas-7 ta’ Mejju 1994, p. 6683.
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9. Id-Digriet Nru 2001-317 ta’ 1-4 ta’
April 2001 jistabbilixxi procedura simpli-
fikata ghall-ghoti ta’ I[-ATS tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu gejjin
miz-Zona Ekonomika Ewropea .

10. Skond I-Artikolu 1 tad-Digriet Nru
2001-317:

“[L]-introduzzjoni fit-territorju nazzjonali ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
gej minn Stat taz-Zona Ekonomika Ewropea
li fih diga jibbenefika minn awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq mahruga b’'mod konformi
mad-Direttiva 91/414/KEE msemmija iktar
‘il fuq, u li huwa identiku ghal prodott iktar 'il
quddiem imsejjah ‘prodott ta’ referenza’, hija
awtorizzata taht is-segwenti kundizzjonijiet:

Il-prodott ta’ referenza ghandu jibbenefika
minn awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
mahruga mill-Ministru inkarigat mill-
agrikoltura [...]

L-identicita tal-prodott introdott fit-terri-
torju nazzjonali mal-prodott ta’ referenza
ghandha tigi evalwata fid-dawl tat-tliet krit-
erji segwenti:

4 — JORF ta’ I-14 ta’ April 2001, p. 5811. Test ikkodifikat
fl-Artikoli R.253-52 sa R.253-55 tal-Kodici Rurali.

— origini komuni taz-zewg prodotti fis-
sens li jkunu gew immanifatturati
skond l-istess formulazzjoni, mill-istess
kumpannija jew minn imprizi konnessi
jew li joperaw taht licenzja;

— manifattura bl-uzu ta’ l-istess sustanza
jew sustanzi attivi;

— effetti  simili  taz-zewg  prodotti
b’kunsiderazzjoni  tad-differenzi  li
jistghu jezistu fuq il-livell tal-kundiz-
zjonijiet agrikoli, tal-protezzjoni tal-
pjanti u ambjentali, b’'mod partikolari
dawk Kklimati¢i, marbuta ma’ l-uzu
tal-prodotti.”

11. Skond I-Artikolu 4 ta’ I-imsemmi digriet,
“l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-
prodott introdott fit-territorju nazzjonali
tista’ tigi rrifjutata jew irtirata [...] ghal
motivi relatati mal-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem jew ta’ l-annimali kif ukoll
ta’ l-ambjent; [...] minhabba nuqqas ta’
identicita, fis-sens ta’ l-Artikolu 1, mal-
prodott ta’ referenza [...]”.
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12. Dan id-digriet huwa kkompletat mill-
Ordni tas-17 ta’ Lulju 2001 li tistabbilixxi
procedura simplifikata ta’ 1-ATS fil-kuntest
ta’ importazzjoni parallela ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti .

III — Il-fatti li wasslu ghall-kawza

13. Fid-29 ta’ Frar 2000, l-impriza Endres-
Merath stabbilita fTettnang (il-Germanja)
talbet lill-awtoritajiet — Francizi  sabiex
jaghtuha l-awtorizzazzjoni sabiex tqieghed
fis-suq Franciz, bl-isem Deltamex, il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti Deltame-
thrin provenjenti mill-Awstrija fejn kien
ikkummerd¢jalizzat bl-isem Mac-Deltame-
thrin. Il-prodott korrispondenti li diga huwa
awtorizzat fi Franza jismu Decis.

14. Skond l-ispjegazzjonijiet moghtija mill-
Gvern Franciz, id-Deltamex, bhad-Decis,
huwa insetticida li jahdem bil-kuntatt u
bl-ingestjoni, b’azzjoni rapida u irriversibbli
fuq is-sistema nervuza ta’ l-insetti. Huwa
jintuza, b’'mod partikolari, fuq ic-cereali,
il-kolza, il-qamhirrum, il-hxejjex, il-patata,
il-pizelli, id-dwieli u t-tkabbir tas-sigar.

5 — JOREF tas-27 ta’ Lulju 2001, p. 12091.
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15. Fis-17 ta’ April 2000, l-awtoritajiet
Francizi hargu ATS lill-impriza Endres-
Merath  ghad-Deltamex ghal perijodu
ta’ ghaxar snin. Madankollu, b’decizjoni
tal-31 ta’ Lulju 2001, l-awtoritajiet Francizi
rtiraw din l-awtorizzazzjoni.

16. Dan l-irtirar gie diskuss matul laqgha
bilaterali bejn l-awtoritajiet Francizi u
I-Kummissjoni, li nzammet fParigi fI-24 ta’
Gunju 2004, fejn il-Kummissjoni xtaqet
issir taf ir-ragunijiet ghall-irtirar imsemmi.
Ir-rapprezentanti tal-Ministeru ta’ -Agrikul-
tura qalu li l-informazzjoni dwar id-Deltamex
ma kinitx cara u semmew diffikultajiet dwar
xi impuritajiet u problemi bit-tikkettjar.

17. Peress li ma kinitx konvinta b’dawn
l-ispjegazzjonijiet, il-Kummissjoni, fit-18 ta’
Ottubru 2004, baghtet ittra ta’ intimazzjoni
lill-awtoritajiet Francizi 1i fiha qalet li
r-Repubblika Franciza naqset li twettaq
l-obbligi imposti fugha skond 1-Artikoli 28
KE u 30 KE:

— Dbilli ¢ahhdet lill-importaturi successivi
ta’ l-istess prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, jew ta’ prodott li d-differenzi
tieghu m’ghandhom l-ebda effett fuq
l-effikacja u fuq l-innokwita tieghu,
mill-a¢cess ghal procedura mqassra
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ghall-awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni-
jiet paralleli, meta hija diga ghandha,
wara ATS ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ta’ referenza, l-informazzjoni
kollha ghall-finijiet tal-verifika ta’
l-effikacja jew ta’ I-innokwita tal-prodott;

— billi tehtieg “identicitd perfetta” tal-
prodott  ghall-protezzjoni  tal-pjanti
importat b'mod parallel u tal-prodott
ta’ referenza, b'mod partikolari f'dak
li jirrigwarda l-kompozizzjoni kwanti-
tattiva u kwalitattiva tieghu fsustanzi
inattivi kif ukoll il-forma tal-prodott u
l-imballagg tieghu, u billi tehtieg li dawn
il-prodotti jkollhom origini komuni;

— Dbilli tehtieg il-prova ta’ din I-identicita
perfetta, ta’ l-origini komuni kif ukoll ta’
l-eventwali nuqqas ta’ effetti differenti,
permezz ta’ informazzjoni li I-importatur
parallel ma jistax ikollu access ghaliha.

18. L-awtoritajiet Fran¢izi ma rrispondewx
ghal din l-ittra ta’ intimazzjoni.

19. Permezz ta’ ittra tat-13 ta’ Lulju 2005,
il-Kummissjoni baghtet opinjoni motivata
lir-Repubblika Franciza fejn qalet li, bil-fatt

li tehtieg li l-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti importat b'mod parallel u l-prodott
ta’ referenza jkollhom “origini komuni”,
ir-Repubblika Franciza naqgset li twettaq
l-obbligi imposti fugha skond l-Artikolu 28
KE. L-ilmenti l-ohra msemmija fl-ittra ta’
intimazzjoni ma jissemmewx fl-opinjoni
motivata.

20. L-awtoritajiet ~ Fran¢izi  rrispondew,
permezz ta’ ittra tal-15 ta’ Settembru 2005,
li r-rekwizit ta’ origini komuni taz-zewg
prodotti imposta mid-Digriet Nru 2001-317,
li ghandu jinftiehem fis-sens li dawn ikunu
gew immanifatturati skond l-istess formu-
lazzjoni, mill-istess kumpannija u minn
imprizi konnessi jew li joperaw taht licenzja,
mhuwiex hlief ir-repetizzjoni tat-termini tas-
sentenza tal-11 ta’ Marzu 1999, British Agro-
chemicals Association .

21. Peress 1li ma kinitx sodisfatta b’din
ir-risposta, il-Kummissjoni, fl-4 ta’ Mejju
2006, ressqet dan ir-rikors abbazi ta’
1-Artikolu 226 KE.

22. Il-Kummissjoni titlob li 1-Qorti tal-
Gustizzja joghgobha:

— tiddikjara li, billi tehtieg li l-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti importat

6 — C-100/96, Gabra p. [-1499.
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b’'mod parallel u I-prodott ta’ referenza
jkollhom origini komuni, ir-Repubb-
lika Franciza naqgset li twettaq l-obbligi
imposti fugha skond 1-Artikolu 28 KE;

— tikkundanna Franciza

ghall-ispejjez.

lir-Repubblika

23. Ir-Repubblika Franciza titlob li 1-Qorti
tal-Gustizzja joghgobha:

— tichad ir-rikors;

— tikkundanna
ispejjez.

lill-Kummissjoni ~ ghall-

24. Ir-Renju ta’ 1-Olanda jintervjeni in
sostenn tar-Repubblika Franciza u jitlob li
-Qorti tal-Gustizzja joghgobha tichad dan
ir-rikors.

IV — L-osservazzjonijiet ipprezentati
quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

25. II-Kummissjoni ssostni li l-issuggettar
ta’ l-ghoti u taz-zamma ta’ awtorizzazzjoni
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ghall-importazzjoni parallela ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-prova ta’
l-origini komuni tal-prodott importat u tal-
prodott ta’ referenza tikkostitwixxi restriz-
zjoni ghall-moviment liberu tal-merkanzija,
bi ksur ta’ I-Artikolu 28 KE. Barra minn hekk,
din il-kundizzjoni tmur lil hinn minn dak li
huwa necessarju biex jintlahaq l-ghan tal-
protezzjoni tas-sahha pubblika, ta’ l-annimali
u ta’ l-ambjent.

26. Fil-fatt, fis-sentenza ta’ 1-1 ta’ April 2004,
Kohlpharma’, il-Qorti tal-Gustizzja ddikjarat
li, fir-rigward ta’ zewg prodotti medicinali li
m’ghandhomx differenzi sinjifikattivi bejni-
ethom, in-nuqqas ta’ origini komuni bejn
il-prodott medicinali ta’ referenza u l-prodott
medicinali importat ma jistax fih innifsu
jikkostitwixxi raguni ghar-rifjut ta’ 1-ATS
ghat-tieni prodott medi¢inali. Din is-soluz-
zjoni, moghtija fir-rigward tal-prodotti
medicinali, tista’ tigi trasposta ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti. II-Kummissjoni
tirreferi ghas-sentenza ta’ 1-14 ta’ Lulju 2005,
Il-Kummissjoni vs Il-Germanja®, i, fil-punt
24 taghha, tghid li “il-kummercjalizzazzjoni
tal-prodotti medicinali u tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti tinvolvi interessi
komparabbli”, u, fil-punt 27 taghha, tghid
li “il-punt ta’ ligi in kwistjoni huwa I-istess
fdan il-kaz u fil-gurisprudenza relattiva
ghall-importazzjonijiet paralleli ta’ prodotti
medicinali”.

27. Fl-ahhar nett, il-Kummissjoni ssostni li

l-ghoti ta’ I-ATS lil persuna li ma tissodisfax

7 — C-112/02, Gabra p. -3369, punt 18.
8 — C-114/04, mhux ippubblikata fil-Gabra.
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il-kundizzjoni ta’ origini komuni ma jiksirx,
kuntrarjament ghal dak li jsostni l-Gvern
Olandiz (ara infra, punt 32), id-dritt tad-
detentur ta’ 1-ATS ta’ referenza ghall-
protezzjoni ta’ l-informazzjoni stabbilita
fl-Artikolu 13 tad-Direttiva, ghaliex din
id-dispozizzjoni tirrigwarda eskluzivament
I-ATS inizjali u ma tapplikax ghall-
importazzjonijiet paralleli.

28. Ir-Repubblika  Franciza  tikkontesta
n-nuqqas allegat. Il-principji stabbiliti mis-
sentenza Kohlpharma, ic¢citata iktar il fuq,
moghtija fil-kuntest tad-Direttiva 2001/83/
KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti
ghall-uzu mill-bniedem”’,

medic¢inali ma
jistghux jigu trasposti ghall-qasam tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Filwaqt li d-Direttiva 2001/83 tirrigwarda
biss il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem,
id-Direttiva mhux biss tfittex li tassigura din
il-protezzjoni billi tevita l-ingestjoni invo-
lontarja ta’ sustanzi kimici li jinsabu fuq
il-hxejjex, izda tfittex ukoll li tiggarantixxi
l-protezzjoni tas-sahha ta’ l-annimali u dik
ta’ l-ambjent kontra l-konsegwenzi ta’ l-uzu
ta’ sustanzi kimic¢i intizi ghat-trattament
tal-hxejjex. Barra minn hekk, id-differenzi
li jezistu bejn 1-Istati Membri f'dak li jirrig-
warda d-drawwiet tal-konsum, id-drawwiet
professjonali  kif ukoll il-kundizzjonijiet
agrikoli u ambjentali, b’'mod partikolari dawk
klimatici, jikkostitwixxu fatturi specifici
li dagstant iehor ghandhom jittiehdu in

9 — GUL3I1L,p.67.

kunsiderazzjoni, haga 1li Il-legizlazzjoni
dwar il-prodotti farmacewtic¢i m’ghandhiex
ghalfejn taghmel.

29. Bil-fatt li 1-legizlazzjoni Franciza tehtieg
li l-prodott importat ikun identiku ghall-
prodott ta’ referenza, hija ma taghmel
xejn hlief twiegeb ghall-ghanijiet tad-
Direttiva filwaqt li tassigura t-trasparenza
tal-procedura ta’ 1-ATS. Barra minn hekk,
id-Digriet Nru 2001-317 gie adottat sabiex
il-legizlazzjoni Franc¢iza tkun konformi mas-
sentenza British Agrochemicals Association,
iccitata iktar ’il fuq.

30. Din il-kundizzjoni ta’ origini komuni
tassigura li s-sustanzi attivi jkollhom l-istess
origini, haga li taghti garanzija massima f'dak
li jirrigwarda l-identi¢ita ta’ dawn is-sustanzi,
u b'mod partikolari l-ispecifikazzjonijiet
taghhom (per ezempju, il-grad ta’ impurita-
jiet). Differenzi kwantitattivi jew kwalitattivi
fil-kompozizzjoni tas-sustanza jew sustanzi
attivi jistghu fil-fatt jiznaturaw l-azzjoni
jew l-effetti nfushom tal-prodott, b’'mod
partikolari billi jaggravaw it-tossicita tieghu.

31. II-Gvern Franciz jenfasizza i, fil-
kuntest tad-Direttiva, l-istess sustanza
attiva tista’ attwalment tigi awtorizzata bi
specifikazzjonijiet differenti skond I-Istati.
Konsegwentement, li kieku ma kienx mehtieg
li I-prodott ta’ referenza u l-prodott importat
ikunu mmanifatturati mill-istess kumpannija
jew minn imprizi konnessi jew li joperaw taht
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licenzja, 1-evalwazzjoni tal-prodott importat
kien ikollha tirrigwarda wkoll is-sustanzi
attivi. B'rizultat ta’ dan tittaqqal il-pro¢edura
ta’ l-importazzjonijiet paralleli.

32. II-Gvern Olandiz isostni l-istess argu-
menti bhall-Gvern Franc¢iz u jqis li r-rekwizit
ta’ origini komuni jissodisfa 1-principju ta’
proporzjonalita.

33. Bmod partikolari, il-Gvern Olandiz
isostni wkoll li l-protezzjoni ta’ Il-infor-
mazzjoni ma tkunx effettiva jekk l-origini
komuni ma tkunx tista’ tintuza bhala kriterju
u jghid li jekk dan ir-rekwizit ma jinzammx,
ir-riskji  ta’ traffiku fil-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, li digd huma kbar,
ikunu ikbar.

V — Osservazzjonijiet preliminari

34. Skond l-Artikolu 28 KE, restrizzjoni-
jiet kwantitattivi fuq l-importazzjoni u
kull mizura li ghandha effett ekwiva-
lenti ghandhom ikunu projbiti bejn
l-Istati Membri. Kull mizura li, diretta-
ment jew indirettament, attwalment jew
potenzjalment, tista’ tfixkel il-kummerc
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intrakomunitarju ghandha titgies bhala
mizura li ghandha effett ekwivalenti'’.
Madankollu, 1-Artikolu 30 KE jaccetta
l-possibbilta ta’ projbizzjonijiet jew ta’
restrizzjonijiet iggustifikati minn ragunijiet
ta’ “protezzjoni tas-sahha u I-hajja ta’ persuni
jew ta’ annimali, jew il-preservazzjoni tal-
pjanti”. Fil-fatt, il-Qorti tal-Gustizzja ddik-
jarat li l-protezzjoni ta’ l-ambjent tikko-
stitwixxi htiega imperattiva li tista’ tillimita
l-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 28 KE'.
Madankollu, il-prin¢ipju ta’ proporzjon-
alita, li huwa I-bazi ta’ l-ahhar sentenza ta’
1-Artikolu 30 KE, jehtieg li I-fakolta ta’ l-Istati
Membri li jipprojbixxu l-importazzjoni ta’
prodotti ta’ Stati Membri ohra tkun limitata
ghal dak li huwa necessarju sabiex jintlahqu
l-ghanijiet ta’ ]?rotezzjoni tas-sahha mfittxija
legittimament ',

35. Ghalkemm  id-Direttiva tistabbilixxi
li I-ATS tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandhom jinhargu mill-Istati
Membri, is-sustanzi attivi ghandhom jigu
awtorizzati mill-Kummissjoni u jitnizzlu

10 — Sentenzi tal-11 ta’ Lulju 1974, Dassonville (8/74, Gabra
p. 837), u ta’ 1-20 ta’ Frar 1979, Rewe-Zentral, imsejha
“Cassis de Dijon” (120/78, Gabra p. 649).

11 — Sentenza ta’ 1-20 ta’ Settembru 1988, Il-Kummissjoni vs
Id-Danimarka (302/86, Gabra p. 4607, punt 9). B’hekk,
l-obbligu impost, minn ligi nazzjonali, fuq il-produtturi
u l-importaturi, fil-kuntest ta’ sistema li tawtorizza
I-kummergjalizzazzjoni tal-birra u ta’ xarbiet rifreskanti
biss fimballaggi li jistghu jergghu jintuzaw, li jistabbilixxu
sistema ta’ konsenja u ta’ gbir ta’ l-imballaggi vojta
ghandha titqies li hija necessarja sabiex jintlahqu I-ghanijiet
imfittxija fir-rigward tal-protezzjoni ta’ l-ambjent, b'mod
li 1-limitazzjonijiet li jirrizultaw minn dan ghall-moviment
liberu tal-merkanziji mhumiex ta’ natura sproporzjonata
(punt 13).

12 — Sentenza ta’ 1-14 ta’ Lulju 1983, Sandoz (174/82, Gabra
p. 2445, punt 18). Ligi jew prassi nazzjonali ma tistax
tibbenefika mid-deroga stabbilita fl-Artikolu 30 KE meta
s-sahha u l-hajja tal-persuni jistghu jkunu protetti b’'mod
dagstant effettiv permezz ta’ mizuri inqgas restrittivi
ghall-kummer¢ intrakomunitarju (ara, b'mod partikolari,
is-sentenzi ta’ I-10 ta’ Settembru 2002, Ferring, C-172/00,
Gabra p. -6891, punt 34, u tat-8 ta’ Mejju 2003, Paranova
Likemedel et, C-5/01, Gabra p. I-4175, punt 24).
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flista 1i tidher fl-Anness I tad-Direttiva ',

Madankollu, 1-Istati ~ Membri jistghu
jawtorizzaw, ghal perijodu massimu ta’
tnax-il sena, id-distribuzzjoni ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jikkontjenu
elementi li ma jkunux imsemmija fl-Anness
I tad-Direttiva, bil-kundizzjoni li jkunu diga
prezenti fis-suq sentejn wara d-data tan-noti-
fika tad-Direttiva "%, Dan it-terminu, li skada
fis-26 ta’ Lulju 2003, gie madankollu ppro-
rogat kemm-il darba. Il-Kummissjoni stab-
biliet programm sabiex tevalwa gradwalment,
matul din il-fazi provvizorja, il-principji attivi
in kwistjoni'® u, wara li ssir l-evalwazzjoni
rilevanti, tiddeciedi dwar it-tnizzil taghhom
fl-Anness I ta’ din id-Direttiva ',

36. Kif iddikjarat il-Qorti tal-Gustizzja,
jidher mill-motivi tad-Direttiva 91/414 li din

13 — L-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti gie rregolat
ghall-ewwel darba fl-1979  bid-Direttiva  tal-Kunsill,
tal-21 ta’ Dicembru 1978, li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
u l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fihom certi sustanzi attivi (GU 1979, L 33, p. 36). B’hekk
din id-Direttiva tiddetermina l-lista tal-prodotti li huma,
jew li jistghu jkunu, ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem u ta’
l-annimali u li l-uzu taghhom huwa pprojbit fit-territorju
Komunitarju. Minn dak iz-zmien, il-lista inizjali ta’ dawn
il-prodotti pprojbiti kienet suggetta ghal diversi emendi
sabiex tiehu in kunsiderazzjoni l-progressi tekni¢i u
xjentifi¢i. Meta qorob is-suq uniku, id-Direttiva 79/117 giet
sostitwita bid-Direttiva. Din l-ahhar Direttiva tistabbilixxi
qafas globali ta’ armonizzazzjoni li jippermetti li jigi
ggarantit il-moviment liberu tal-prodotti ta’ l-ikel, filwaqt
li tiggarantixxi l-innokwita tas-sustanzi ghall-protezzjoni
tal-pjanti fir-rigward tan-necessita li jigu protetti I-ambjent
u s-sahha pubblika. Hija tipprovdi ghall-approvazzjoni
tas-sustanzi attivi fuq livell Ewropew sabiex tigi eliminata
d-diversita bejn il-proceduri nazzjonali ta’ approvazzjoni
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li kienu fis-sehh sa
dak iz-zmien. B’hekk dawn is-sustanzi ser jitnizzlu flista li
tidher fl-Anness I tad-Direttiva. Kien gie mniedi programm
intiz sabiex jippermetti li ssir evalwazzjoni ta’ kull wahda
mis-sustanzi li huma attwalment ikkummer¢jalizzati
fl-Istati Membri u, jekk ikun il-kaz, sabiex jigu inkluzi
fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati (ara G. Talbot-Rochdi,
“Politique agricole commune — Régime juridique des
produits agroalimentaires”, JurisClasseur Europe, faxxikolu
1326, punti 143 et seq).

14 — L-ewwel subparagrafu ta’ l-Artikolu 8(2) ta’ l-imsemmija
direttiva.
15 — It-tieni subparagrafu ta’ l-istess Artikolu.

16 — Ir-raba’ subparagrafu ta’ l-istess Artikolu.

ghandha bhala ghan, minn naha, l-eliminaz-
zjoni ta’ l-ostakli ghall-kummer¢ intrakomu-
nitarju fil-prodotti vegetali kif ukoll it-titjib
tal-produzzjoni vegetali u, min-naha l-ohra,
il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’
l-annimali, u ta’ l-ambjent /.

VI — Evalwazzjoni

37. Kif intqal fil-punt 6 ta’ dawn
il-konkluzjonijiet, id-Direttiva ma fiha l-ebda
dispozizzjoni li tirregola specifikament
il-kundizzjonijiet ~ ghall-ghoti ta’ 1-ATS
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti'®
fkazijiet ta’ importazzjoni parallela.

17 — Sentenza tad-9 ta’ Marzu 2006, Zuid-Hollandse Milieu-
federatie u Natuur en Milieu (C-174/05, Gabra p. 1-2443,
punt 30).

18 — Fuq il-kwistjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall--
protezzjoni tal-pjanti, ara V. Kraus, Die Zweitan-
melderproblematik im Pflanzenschutzrecht, Diss.,
Frankfurt am Main 1993, p. 1 sa 5; mill-istess awtur,
“Nationale Marktzugangsbeschrinkungen fiir Pflanzen-
schutzmittelimporte”,  Europdische — Zeitschrift — fiir
Wirtschaftsrecht 1997, faxxikolu 11, p. 331 sa 334; J. Fluck,
Konsequenzen der europiischen Wirkstoffzulassung
fir  bestandkriftige  deutsche  Pflanzenschutzmittel-
Zulassungen, Europarecht 1999, faxxikolu 5, p. 687 sa 696;
K. Fischer, , Ursprungsidentitit bei Arzneimittelzulassung,
Europdische  Zeitschrift  fiir ~ Wirtschaftsrecht 2004,
faxxikolu 17, p. 530 sa 533, u “Die Erteilung einer
Verkehrsfihigkeitsbscheinigung beim Parallelimport von
Pflanzenschutzmitteln”, Berlin 2006; C. Kopl, u A. Fredel,
“Parallelimport ~ von Pflanzenschutzmitteln”, Neue
Zeitschrift fiir Verwaltungsrecht 2004, faxxikolu 5, p. 569
sa 572; P. Koof, Welche gesetzlichen Rahmenbedingungen
braucht der Pflanzenschutz- und Generikahandel in der
Europdischen Union unter den Anforderungen des globalen
Marktes?, Agrar- und Umweltrecht 2005, faxxikolu 11,
p. 349 sa 357; A. Bouveresse, “Commentaire, Autorisation
de mise sur le marché”, Revue mensuelle LexisNexis
JurisClasseur, 2005, p. 19 u 20; C.-J. Berr, “Retrait d'une
autorisation de mise sur le marché”, Revue trimestrielle
LexisNexis JurisClasseur 2006, p. 678 u 679; F. Erlbacher,
“Neueste Rechtsprechung der Europidischen Gerichte in
den Bereichen Landwirtschaft, Fischerei, Tiergesundheit
und Pflanzenschutz (2. Halbjahr 2006)", Argrar- und
Umweltrecht 2007, faxxikolu 2, p. 46.
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38. Kienet il-Qorti tal-Gustizzja, fis-
sentenza taghha British Agrochemicals,
iccitata iktar il fuq', li ddikjarat li fejn
zewg ATS ikunu nhargu b’'mod konformi
mad-Direttiva, l-ghanijiet ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali kif
ukoll ta’ l-ambjent li d-Direttiva tfittex li
tilhag m’ghandhomx l-istess rilevanza.
Fil-fatt, ftali sitwazzjoni, l-applikazzjoni
tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
relattivi ghall-procedura ta’ 1-ghoti ta’ I-ATS
tmur lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex
jintlahqu dawn dawn I-ghanijiet u tipperikola
li tippregudika, minghajr gustifikazzjoni,
il-princ¢ipju tal-moviment liberu tal-merkan-
zija stabbilit mill-Artikolu 28 KE *°.

39. II-Qorti tal-Gustizzja ghaddiet biex
tispecifika, fl-imsemmija sentenza, il-kundiz-
zjonijiet ta’ ammissibbilta ta’ tali procedura
ta’ awtorizzazzjoni simplifikata. Minbarra
l-ezistenza ta’ origini komuni fis-sens li jkunu
gew immanifatturati skond l-istess formu-
lazzjoni mill-istess kumpannija jew minn
impriza konnessa jew li topera taht licenzja,
il-prodott  ghall-protezzjoni tal-pjanti li
ghalih tintalab l-importazzjoni parallela u
l-prodott ta’ referenza, minghajr ma jkunu
identi¢i fkollox, ghandhom, ghall-inqas,
ikunu gew immanifatturati skond I-istess
formulazzjoni bl-uzu ta’ l-istess sustanza
attiva u jkollhom l-istess effetti meta jigu
kkunsidrati d-differenzi li jistghu jezistu
fuq il-livell tal-kundizzjonijiet agrikoli, tal-
protezzjoni tal-pjanti u ambjentali, b’'mod
partikolari dawk klimatici, relatati ma’ l-uzu
tal-prodott ',

19 — Punt31.
20 — Ibid, punt 32.
21 — Ibid, punt 40.
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40. II-Kummissjoni tqis li I-legizlazzjoni
Franciza tikser l-obbligi imposti mill-
Artikolu 28 KE, billi tehtieg li 1-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti importat b’'mod parallel
u l-prodott ta’ referenza jkollhom origini
komuni. Madankollu, kif isostni 1-Gvern
Franc¢iz, meta l-legizlazzjoni Franciza,
jigifieri precizament id-Digriet Nru 2001-
317, tissuggetta I-hrug ta’ 1-ATS, inter alia,
ghall-kundizzjoni ta’ din l-origini komuni,
hija ma taghmel xejn hlief tirriproduci, kwazi
bl-istess termini, l-ewwel kundizzjoni stab-
bilita mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza
British Agrochemicals Association, ic¢citata
iktar il fuq, jigifieri li, filwaqt li, kif intqal fil-
punt 10 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, 1- Artikolu
1 ta’ l-imsemmi digriet jehtieg “origini
komuni taz-zewg prodotti fis-sens li jkunu
gew immanifatturati skond l-istess formu-
lazzjoni, mill-istess kumpannija jew minn
imprizi konnessi jew li joperaw taht licenzja”,
il-punt 40 ta’ l-imsemmija sentenza jghid
li I-prodott li ghalih intalbet 1-ATS ghandu
jkollu “origini komuni ma dan il-prodott
[jigifieri 1-prodott ta’ referenza] fis-sens li
jkun gie mmanifatturat mill-istess kumpan-
nija jew minn impriza konnessa jew li topera
taht licenzja skond l-istess formulazzjoni”.

41. II-Kummissjoni ssostni li ghandha tigi
applikata, ghall-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, is-soluzzjoni moghtija mill-
Qorti tal-Gustizzja fir-rigward tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem. B’hekk,
il-Kummissjoni  tirreferi ~ ghas-sentenza
Kohlpharma, ic¢citata iktar ’il fuq, li skondha
l-kundizzjoni ta’ l-origini komuni mbhijiex
determinanti izda semplicement utli sabiex
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tigi pprovata l-identic¢ita sostantiva bejn
il-prodott li ghalih intalbet I-ATS u I-prodott
ta’ referenza.

42. Ghar-ragunijiet esposti iktar il quddiem,
ma jidhirlix li s-soluzzjoni ta’ l-imsemmija
sentenza ghandha tigi estiza ghall-qasam
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti**, u
konsegwentement, ma jidhirlix li jkun xieraq
li terga’ tigi kkunsidrata l-utilita tal-kundiz-
zjoni ta’ origini komuni li giet stabbilita
b’mod car fis-sentenza British Agrochemicals
Association, iccitata iktar ’il fuq, fil-kuntest
ta’ l-importazzjonijiet paralleli ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

43. Fl-ewwel lok, il-perikolozita tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti hija differenti
minn dik tal-prodotti medicinali. Filwaqt li
prodott medicinali jinghata fuq ricetta ta’
tabib, jew ghall-inqas jinbiegh minn spizjar,
u jittiehed unikament minn pazjent wiehed,
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhall-
insetticida li ta lok ghar-rikors ghan-nuqqas
ta’ twettiq ta’ obbligu, li jintuza b’'mod
partikolari, skond l-ispjegazzjonijiet tal-
Gvern Franciz, fuq il-hxejjex, is-sigar tal-frott

22 — Fdan is-sens, ara P. E. Ouart, , “EU-Parallelimporte von
Pflanzenschutzmitteln”, Wettbewerb in Recht und Praxis,
faxxikolu 3, 2005, p. 323 sa 330, li jghid li l-gurisprudenza
Kohlpharma ma tistax tigi trasposta ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti minhabba d-differenzi kunsiderevoli
bejn il-ligijiet fdan il-qasam u fil-qasam tal-prodotti
medicinali.

u d-dwieli, jista’ jinfirex fl-ambjent **, kemm
mill-arja kif ukoll minn taht l-art. Barra
minn hekk, tali prodotti huma intizi sabiex
jintuzaw fuq prodotti tal-haxix intizi sabiex
jinbieghu u jigu kkonsmati mill-bniedem jew
mill-annimali.

44. Il-perikolozita  tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti hija certa®’. Sabiex
wiehed ikun konvint, ikun bizzejjed, per
ezempju, li jaqra s-Sitt Programm ta’ Azzjoni
Ambjentali 1i jfittex, b’'mod partikolari,
li jnaqqas ir-riskji marbuta ma’ l-uzu ta’
pesticidi, li jsahhah il-kontroll ta’ l-uzu u

23 — Skond id-dottrina, l-ghan tal-protezzjoni ta’ l-ambjent
huwa mistenni li jizviluppa. “Fil-qasam agro-alimentari,
l-azzjonijiet favur il-protezzjoni ta’ l-ambjent damu biex
jibdew. Peress li kien hemm nuqqas ta’ awto-suffi¢jenza
meta giet stabbilita 1-PAK, I-ghan ta’ l-efficjenza u
ta’ l-intensifikazzjoni  tal-produzzjoni permezz ta’
fertilizzazzjoni kimika u mekkanika kien fundamentali.
B'hekk, il-kwistjonijiet ambjentali ma kinux tqajmu.
Madankollu, dawn il-metodi orjentati lejn il-produzzjoni
mill-ewwel urew l-effetti hziena taghhom permezz ta’
tniggis mifrux fl-ambjent akwatiku, bit-trasformazzjoni
tal-kampanja jew inkella bit-telf fil-patrimonju genetiku
tal-fawna u tal-flora (S. Leclerc, Politique agricole commune
et environnement, Ed. Apogée, Rennes 1993) [...]. F1-1985,
it-tehid in kunsiderazzjoni ta’ l-informazzjoni ambjentali
fl-istadju  tal-produzzjoni u tal-kummer¢jalizzazzjoni
tal-prodotti  agro-alimentari hija pprezentata bhala
‘komponenti’ tal-Politika Agrikola Komuni. [...] Min-naha
taghha, il-Qorti tal-Gustizzja kellha tirrikonoxxi li
I-protezzjoni ta’ l-ambjent tikkostitwixxi ‘htiega imperattiva
ta’ interess generall’, li tista’ tiggustifika certi restrizzjonijiet
ghall-kummerc¢ ta’ origini nazzjonali (Kawza msejha
“fliexken Danizi”, sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja ta’ 1-20 ta’
Settembru 1988, Il-Kummissjoni vs Id-Danimarka, 302/86:
Gabra, p. 4607) [...]. Huwa mistenni li l-ghan ambjentali
tal-legizlazzjoni agroalimentari jizviluppa iktar. Dan
mhux biss jikkostitwixxi alternattiva serja ghall-metodu
ta’ produzzjoni intensiv, izda jiggarantixxi wkoll il-kwalita
tal-prodotti, kemm fir-rigward tal-kwalita sanitarja
bil-projbizzjoni ta’ kimici intruzivi, kif ukoll fir-rigward
tal-kwalita organolettika permezz ta’ produzzjoni msejha
‘naturali’ tal-prodotti.” G. Talbot-Rochdi, op. cit., punti 34
et seq, 1997).

24 — Fil-fatt, fid-disa’ premessa taghha, id-Direttiva tghid li “[b]
illi d-dispozizzjonijiet li jirregolaw l-awtorizzazzjoni jridu
jassiguraw livell gholi ta” protezzjoni, li b’'mod partikolari,
trid tipprevjeni l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti meta t-theddida li dawn jipprezentaw
ghas-sahha, l-ilma ta’ taht l-art u l-ambjent u s-sahha
tal-bniedem u ta’ l-annimali tiehu prijorita fuq l-ghan li
tittejjeb il-produzzjoni tal-pjanti”.
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tad-distribuzzjoni tal-pesticidi kif ukoll li
jiffavorixxi s-sostituzzjoni ta’ l-iktar sustanzi
attivi perikoluzi b’sustanzi inqas 2gerikoluii,

bhal alternattivi mhux kimi¢i®™, jew li

jaqra 1-kitbiet dwar dan is-suggett’®. Barra
minn hekk, ma jezisti l1-ebda mezz iehor
inqas restrittiv izda dagstant iehor adegwat
biex jimpedixxi t-tixrid ta’ sustanzi attivi
fl-ambjent. Ghalhekk, il-htiega li I-prodott
importat u l-prodott ta’ referenza jkollhom
origini komuni ma tistax titqies li tmur
kontra l-principju ta’ proporzjonalita.

25 — Decizjoni Nru 1600/2002/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju 2002 li tistabbilixxi s-Sitt
Programm ta’ Azzjoni [Ambjentali] tal-Komunita [...]
[GU L 242, p. 1 Artikolu 7(¢)]. Fil-fatt, il-Komunikazzjoni
tal-Kummissjoni fuq is-Sitt Programm [COM (2001), 31
finali; p. 47] tghid li “[g]rupp ta’ sustanzi kimici jehtieg
attenzjoni partikolari: dak tal-pesticidi (jigifieri l-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-bijocidi). Dawn jistghu
jolgtu s-sahha tal-bniedem permezz tal-kontaminazzjoni
ta’ l-ilma ta’ taht l-art, ta’ l-art, tal-prodotti ta’ l-ikel
u anki ta’ l-arja. Il-lakuni fl-informazzjoni attwali fuq
il-kwistjoni difficilment jippermettu li jigu specifikati
I-kobor u t-tendenzi tal-problema, izda I-provi huma
bizzejjed sabiex jissuggerixxu li l-problemi hija gravi u
qed tikber. Il-kontaminazzjoni ta’ l-ilma ta’ taht l-art hija
partikolarment inkwetanti. Bhala medja, 65 % ta’ l-ilma
tax-xorb Ewropew jittieched mill-ilma ta’ taht l-art u, anki
wara l-adozzjoni ta’ mizuri korrettivi biex jimpedixxu
iktar kontaminazzjoni, l-ilma ta’ taht l-art sikwit ikollu
bzonn hafna zmien sabiex jirritorna ghal-livelli ta” kwalita
accettabbli. Il-kontaminazzjoni tal-prodotti ta’ I-ikel taghna
wkoll hija sors ta’ preokkupazzjoni, kif inhuma wkoll il-provi
ta’ l-akkumulazzjoni kontinwa ta’ certi pesticidi fil-pjanti
u fl-annimali, bir-riperkussjonijiet taghha fuq is-sahha
taghhom u fuq il-kapacita taghhom li jirriproducu”.

26 — Fil-fatt, fir-rigward tat-territorju Franciz, nosserva li artiklu
mill-gazzetta ta’ kuljum Le Monde (M. Auzanneau, 12 ta’
Gunju 2007) jipprovdi s-segwenti informazzjoni, jigifieri,
skond F. Veillerette, (koawtur ta’ Pesticides, Fayard, 2007)
“[m]adwar disa’ mitt molekula ta’ pesticidi jintuzaw
fi Franza. Dawn jinsabu kullimkien, u kulhadd jiekol
minnhom ta’ kuljum. Minhabba din l-omniprezenza, huwa
difficli ghax-xjenzati li jindikaw is-sorsi precizi tar-riskju —
kuntrarjament ghal problema limitata bhall-asbestos”;
skond I. Baldi., (Lettur fl-Universita ta’ Bordeaux), li jinsisti
fuq in-nuqqas ta’ rizultati xjentifici dwar l-eventwali perikli
marbuta ma’ l-ingestjoni ta’ pesticidi prezenti fl-ikel, “[f]
id-dinja jezistu madwar tletin studju li kollha juru zieda
fir-riskju ta’ tumuri cerebrali, u ghexieren ta’ studji ohra li
jixhdu zieda fil-frekwenza tal-patologiji 1-ohra”. Barra minn
hekk, skond studju Franciz, il-bdiewa, li huma esposti hafna
ghall-pesticidi, izda wkoll il-persuni li juzawhom ghall-
pjanti li jzommu gewwa d-dar, ghandhom statistikament
id-doppju tal-possibbilta li jizviluppaw tumuri fil-mohh
(Occupational and environmental medicine, http://oem.
bmj.com/).
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45. Fil-konkluzjonijiet tieghu, tat-2 ta’
Ottubru 1997, fil-kawza British Agrochemi-
cals Association, i¢citata iktar 'il fuq, 1-Avukat
Generali Léger, li rraguna b’analogija ma’
l-affermazzjoni  maghmula  mill-Qorti
tal-Gustizzja fis-sentenza tal-5 ta’ Ottubru
1995, Scotia Pharmaceuticals L qgies “li
l-proc¢edura li ghandha tigi segwita fil-kuntest
ta’ importazzjoni parallela ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti m’ghandhiex ikollha
l-konsegwenza li tintroduci fis-suq prodotti
li jistghu J’kunu ta’ periklu ghas-sahha tal-
bniedem””®. Fil-punt 75 tal-konkluzjonijiet
tieghu, l-Avukat Generali Léger qal ukoll
li “ghalkemm huwa necessarju li 1-kompo-
nenti tal-prodott importat u tal-prodott ta’
referenza jkunu mmanifatturati mill-istess
kumpannija, dan il-kriterju mhuwiex bizze-
jjed”. A fortiori, din l-ewwel kundizzjoni,
necessarja izda mhux suffi¢jenti, ma tistax
titnehha.

46. Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja
diga enfasizzat “l-importanza suprema
li ghandha tinghata lill-protezzjoni tas-
sahha”” u qieset li I-htigijiet imperattivi

27 — C-440/93, Gabra p. 1-2851. Din il-kawza kienet tirrigwarda
l-evalwazzjoni  tal-legizlazzjoni ~ Komunitarja ~ dwar
I-AST ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u
d-determinazzjoni tal-portata tas-setgha diskrezzjonali
rrizervata ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fdan
il-qasam. Ghalkemm il-Qorti tal-Gustizzja setghet ispirat
ruhha mill-gurisprudenza li hija zviluppat fir-rigward
tal-prodotti medic¢inali sabiex tistabbilixxi prin¢ipji
fir-rigward tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, bhan-
necessita ta’ I-AST fil-kuntest ta’ importazzjoni parallela,
dan bl-ebda mod ma jfisser li dak li jista’ ma jkunx
necessarju ghall-prodotti medicinali, bhall-origini komuni
tal-prodott importat u tal-prodott ta’ referenza, mhuwiex
necessarju ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

28 — Punt 70 ta’ l-imsemmija konkluzjonijiet.

29 — Digriet tat-12 ta’ Lulju 1996, Ir-Renju Unit vs
II-Kummissjoni (C-180/96 R, Gabra p. 1-3903, punt 93),
li jirrigwarda t-talba tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja
u l-Irlanda ta’ Fuq ghas-sospensjoni provvizorja ta’
l-ezekuzzjoni tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 96/239/KE,
tas-27 ta’ Marzu 1996, dwar certi mizuri ta’ emergenza
ghall-protezzjoni mill-encefalopatija spongiformi bovina
(GU L 78, p. 47).
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ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika kellhom
jigu qabel kunsiderazzjonijiet ohra, b’'mod
partikolari l-principju tal-moviment liberu
tal-merkanzija fil-Komunita Ewropea®. II-
Qorti tal-Gustizzja qalet ukoll li “hafna drabi,
danni lill-ambjent u lis-sahha ma jistghux,
minhabba n-natura taghhom, jigu eliminati
b’mod retroattiv” '

47. II-Kummissjoni  ssostni li  s-soluz-
zjoni adottata fis-sentenza Kohlpharma,
iccitata iktar ‘il fuq, fir-rigward tal-prodotti
medicinali tista’ tigi trasposta fil-qasam
tal-prodotti  ghall-protezzjoni  tal-pjanti,
skond  is-sentenza Il-Kummissjoni vs
II-Germanja, iccitata iktar ’il fuq, li tghid li
l-kummerg¢jalizzazzjoni ta’ dawn iz-zewg
tipi ta’ prodotti “tinvolvi interessi kompa-
rabbli” (punt 24) u li “il-punt ta’ ligi in kwist-
joni huwa l-istess” (punt 27) fdawn iz-zewg
kazijiet. Madankollu, meta taghmel dan,
il-Kummissjoni tonqos milli tispecifika x’kien
il-“punt ta’ ligi in kwistjoni”. Fil-kawza li tat
lok ghall-imsemmija sentenza Kohlpharma,
il-Kummissjoni talbet lill-Qorti tal-Gustizzja
sabiex tikkonstata li, billi ma tatx lill-impor-
taturi paralleli terminu ragonevoli sabiex
jiddisponu mill-prodotti mahzuna taghhom
fil-kaz ta’ l-irtirar ta’ 1-ATS ghal prodott
ta’ referenza ghall-protezzjoni tal-pjanti,
ir-Repubblika Federali tal-Germanja kienet
nagset li twettaq l-obbligi imposti fugha
skond 1-Artikolu 28 KE. Ghalhekk, il-Qorti
tal-Gustizzja ddikjarat semplicement fdin
is-sentenza li “l-effetti ta’ l-irtirar ta’ I-ATS

30 — Filwaqt li kkonstatat li, anki fin-nuqqas ta’ ¢certezza assoluta
tat-trazmissibbilta ta’ l-encefalopatija spongiformi bovina
lill-bniedem, kien jezisti riskju serju, il-Qorti tal-Gustizzja
rrifjutat li tilqa’ t-talba tar-Renju Unit.

31 — Digriet tat-2 ta’ Ottubru 2003, II-Kummissjoni vs
Ir-Repubblika Awstrijaka (C-320/03 R, Gabra p. I-11665,
punt 92), dwar il-projbizzjoni tac¢-c¢irkulazzjoni li tolqot
lit-trakkijiet li jittrasportaw certa merkanzija f“zona
sanitarja”.

ta’ referenza fdan il-kaz huma l-istess
ghall-importaturi paralleli bhal dawk li
gew identifikati fil-gurisprudenza relattiva
ghall-importazzjonijiet paralleli ta’ prodotti
medicinali (sentenza Ferring, iccitata iktar ’il
fuq, punt 25). Fiz-zewg kazijiet, l-importaturi
paralleli jitilfu I-fakolta li jikkummercjalizzaw
il-prodotti in kwistjoni”*%. Rigward il-punt
24 ta’ l-istess sentenza, li jenfasizza l-kompa-
rabbilta ta’ l-interessi involuti permezz ta’
dawn il-kummercjalizzazzjonijiet, dan kien
intiz sabiex jirrileva li l-kummercjalizzazzjoni
tal-prodotti  ghall-protezzjoni  tal-pjanti
tehtieg attenzjoni mhux izghar minn dik
mehtiega ghal dik tal-prodotti medicinali.
Fdik is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja
bl-ebda mod ma riedet tafferma li
lI-kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma tistax eventwal-
ment tehtieg attenzjoni ikbar minn dik
mehtiega fir-rigward tal-prodotti medicinali.
Din semplicement ma kinitx il-kwistjoni fdin
il-kawza. Ghalhekk, is-sentenza Il-Kummiss-
joni vs Il-Germanja, i¢citata iktar il fuq, li
nghatat minghajr ma saru konkluzjonijiet u li
ma gietx ippubblikata fil-Gabra, bl-ebda mod
ma kienet intiza sabiex terga’ tikkunsidra
1-kundizzjoni ta’ l-origini komuni kif definita
u imposta mis-sentenza British Agrochemi-
cals Association, i¢citata iktar il fuq.

48. Fit-tieni lok, il-Gvern Franciz ghandu
ragun meta jghid li t-tnehhija tal-kundiz-
zjoni ta’ l-origini komuni, minflok ma thaffef
il-hrug ta’ I-ATS, isservi biss sabiex ittaqqal
il-pro¢edura ghall-importazzjoni parallela
u hija ostakolu hafna ikbar ghall-kummerc
minn dak ilmentat mill-Kummissjoni. Fil-
fatt, l-istess sustanza attiva tista’ tkun giet

32 — Sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, ic¢itata iktar il
fuq, punt 26.
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awtorizzata bi specifikazzjonijiet differenti
skond I-Istati Membri, peress li matul il-peri-
jodu li fih is-sustanzi attivi jkunu s-suggett
ta’ programm ta’ evalwazzjoni bil-ghan li
jiksbu rikonoxximent mill-Kummissjoni, kull
Stat Membru jkompli jawtorizza l-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti b’'mod konformi
mad-dispozizzjonijiet nazzjonali tieghu. Jekk
il-prodott importat u l-prodott ta’ referenza
jkollhom l-istess origini, jigifieri jkunu
mmanifatturati mill-istess kumpannija jew
minn imprizi konnessi jew li joperaw taht
licenzja, mhuwiex necessarju li ssir eval-
wazzjoni ta’ l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott
importat. Min-naha l-ohra, jekk il-prodott
importat u l-prodott ta’ referenza jkunu
gew immanifatturati minn imprizi differ-
enti, it-tnehhija tal-kundizzjoni ta’ l-origini
komuni tehtieg li ssir evalwazzjoni sistema-
tika tas-sustanzi attivi li jinsabu fil-prodott
importat. Fil-fatt, kif isostni 1-Gvern Franciz
(ara iktar il fuq, punt 31), l-identicita tas-
sustanzi attivi hija hafna iktar ¢erta meta
jkollhom sors ta’ manifattura komuni, billi
s-sustanzi attivi jinkludu, skond it-termini
tad-Direttiva, “kull impurita li inevitab-
bilment tigi generata matul il-process ta’
manifattura”®

49. Fit-tielet lok, ghandha tigi accettata
wkoll l-argumentazzjoni zviluppata mill-
Gvern Olandiz dwar il-kuncett ta” kunfiden-
zjalita ta’ l-informazzjoni. Fil-fatt, ir-regola
stabbilita fl-Artikolu 13 tad-Direttiva, li
skondha Stat Membru ma jistax, fil-kuntest
ta’ l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni, jaghmel uzu

33 — Artikolu 2(3) tad-Direttiva.

I-750

mill-informazzjoni pprovduta mill-ewwel
applikant ghal ATS “ghall-benefic¢ju ta’
applikanti ohrajn”?*, ukoll tidher li hija
inkompatibbli mat-tnehhija tal-htiega ta’
origini komuni **. Fil-fatt, kieku din il-htiega,
li hija facli biex tkun ivverifikata, kellha
titnehha, l-applikant ghal ATS ta’ prodott
importat b’'mod parallel ikollu jipprova
l-identicita tal-prodott li qed jitlob li jimporta
mal-prodott ta’ referenza diga awtorizzat.
Din il-prova hija logikament difficli biex
tinghata, peress li l-inkartament li jinkludi
l-informazzjoni kollha relattiva ghall-prodott
ta’ referenza huwa kunfidenzjali, sakemm
id-detentur ta’ l-ewwel ATS ma jaccettax li
jagsam din l-informazzjoni.

50. Ghaldagstant, ghandu jigi kkonstatat li,
billi tehtieg li 1-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti importat b'mod parallel u l-prodott
ta’ referenza jkollhom origini komuni,
ir-Repubblika Franciza ma nagsitx li twettaq
l-obbligi imposti fugha skond l-Artikolu 28
KE. Konsegwentement, ir-rikors ghandu jigi
michud.

34 — Barra minn hekk, id-direttiva tobbliga lill-Kummissjoni
u lill-Istati  Membri, kemm fil-pro¢edura  ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
kif ukoll fdik ghat-tnizzil ta’ sustanza fl-Anness I taghha,
li, fuq talba ggustifikata, jittrattaw is-sigrieti industrijali u
kummer¢jali b'mod kunfidenzjali (I-ewwel subparagrafu ta’
I-Artikolu 14 ta’ din id-direttiva).

35 — Huwa biss fir-rigward ta’ testijiet fuq l-annimali vertebrati li
d-Direttiva tistabbilixxi li d-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet
precedenti u l-applikant il-gdid ghandhom jaslu ghal ftehim,
sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tat-testijiet fuq l-annimali
vertebrati. Fin-nuqqas ta’ ftehim, l-Istati Membri jimponu
mizuri, jekk il-partijiet ikkoncernati jkunu stabbiliti
fit-territorju taghhom, billi jiddeterminaw il-procedura u
I-bilan¢ ragonevoli ta’ l-interessi tal-partijiet ikkoncernati
(l-ahhar tliet subparagrafi ta’ I-Artikolu 13(7) tad-Direttiva).
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VII — Fugq l-ispejjez ghandha tbati l-ispejjez, jekk dawn ikunu
gew mitluba. Peress li l-Kummissjoni tilfet,

51. Skond l-Artikolu  69(2) tar-Regoli hemm lok li hija tigi ordnata tbati l-ispejjez
tal-Procedura, il-parti 1i titlef il-kawza kif mitlub mir-Repubblika Fran¢iza.

VIII — Konkluzjoni

52. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet fuq imsemmija, nipproponi li 1-Qorti
tal-Gustizzja:

1) tichad ir-rikors, u

2) tordna lill-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej tbati l-ispejjez.
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