SENTENZA TAL-11.11.2010 — KAWZA C-229/09

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla)
11 ta’ Novembru 2010 *

Fil-Kawza C-229/09,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 234 KE,
imressqa  mill-Bundespatentgericht ~ (il-Germanja), permezz ta’ decizjoni
tat-28 ta’ April 2009, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-24 ta’ Gunju 2009, fil-procedura

Hogan Lovells International LLP, li qabel kienet Rechtsanwaltssozietét Lovells,

\A

Bayer CropScience AG,

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

komposta minn J.N. Cunha Rodrigues, President tal-Awla, A. Arabadjiev, A. Rosas,

A. O Caoimh u P. Lindh (Relatur), Imhallfin,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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Avukat Generali: V. Trstenjak,
Registratur: K. Malacek, Amministratur,

wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tat-22 ta’ April 2010,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Hogan Lovells International LLP, li qabel kienet Rechtsanwaltssozietit
Lovells, minn K. Pérnbacher u S. Steininger, avukati,

— ghal Bayer CropScience AG, minn D. Von Renesse, Patentanwiiltin,

— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn M. Russo,
avvocato dello Stato,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn H. Krdmer, bhala agent,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta
tas-17 ta’ Gunju 2010,
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taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal de¢izjoni preliminari tikkoncerna l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1610/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-23 ta’ Lulju
1996, dwar il-holqgien ta’ kull certifikat supplimentari ta’ harsien ghall-prodotti tal-
protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 19, p. 335).

Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ kawza bejn Hogan Lovells International
LLP, li gabel kienet Rechtsanwaltssozietit Lovells (iktar il quddiem “Lovells”), u
Bayer CropScience AG (iktar il quddiem “Bayer”) fir-rigward tal-validita ta’ ¢ertifikat
ta’ protezzjoni supplimentari moghti lil din tal-ahhar mill-Bundespatentgericht.
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II-kuntest guridiku

Id-Direttiva 91/414/KEE

Id-disa® u l-erbatax-il premessa tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE,
tal-15 ta’ Lulju 1991, li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 11, p. 332), kif emendata bir-
Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-23 ta’ Frar
2005 (GU L 70, p. 1), (iktar il quddiem id-“Direttiva 91/414”), jipprovdu kif gej:

“Billi d-dispozizzjonijiet li jirregolaw l-awtorizzazzjoni iridu jassiguraw livell gholi ta’
protezzjoni, li b'mod partikulari, trid tipprevieni l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-
harsien 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’ I-annimali tiehu prijorita fuq l-ghan li
tittejjeb il-produzzjoni tal-pjanti;

Billi 1-pro¢edura Komunitarja m'ghandhiex timpedixxi lill-Istati Membri milli
jawtorizzaw ghall-uzu fit-territorju taghhom ghal zmien limitat prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom sustanza attiva li ma tkunx ghadha giet imqieghda
fuq il-lista Komunitarja, diment li l-parti interessata tkun issottomettiet rapport li
jissodisfa r-rekwiziti Komunitarji u l-Istat Membru jkun ikkonkluda li s-sustanza
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attiva u l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti aktarx li jkunu sejrin jissoddisfaw il-
kondizzjonijiet tal-Komunita stabbiliti fil-konfront taghhom”

Skont 1-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 91/414, prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’
biss jitqieghed fis-suq u jintuza fi Stat Membru fil-kaz li l-awtoritajiet kompetenti ta’
dan l-Istat ikunu awtorizzawh skont id-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva.

L-Artikolu 4 tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw illi prodott ghall-harsien tal-pjanti ma
jigix awtorizzat kemm-il darba:

a) is-sustanziattivitieghu ma jkunux elenkati fl-Anness I u kull kondizzjoni stabbilita
hemm ma tkunx giet issodisfata, u, fir-rigward tal-punti li gejjin (b), (¢), (d) u (e),
skond il-prin¢ipji uniformi previsti fl-Anness VI, hlief jekk;

b) ma jigix stabbilit, fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku prezenti, u ma jkunx
jidher minn evalwazzjoni tar-rapport li jipprovdi ghalih I-Anness III, illi meta
jintuza skond 1-Artikolu 3(3), u wara li jigu ikkunsidrati il-kondizzjonijiet normali
kollha li tahthom jista’ jintuza, u lI-konsegwenzi ta’ l-uzu:
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ikun effettiv bizzejjed;

ma jkollu ebda effett inaccettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti tal-pjanti;

ma jikkawzax tbatija u ugigh bla bzonn lill-vertebrati li jridu jigu kkontrollati;

ma jkollux effetti dannuzi ghas-sahha tal-bnedmin jew ta’ l-annimali, sew
jekk diretttament sew jekk indirettament (ez. permezz ta’ l-ilma tax-xorb, ikel
jew ghalf) jew fuq l-ilma ta’ taht l-art;

ma jkollu ebda effett inaccettabbli fuq 1-ambjent, spe¢jalment fir-rigward tal-
konsiderazzjonijiet segwenti:

dak li jista’ jsehh minnu u d-distribuzzjoni tieghu fl-ambjent, partikolarment
il-kontaminazzjoni ta’ 1-ilma inkluz l-ilma tax-xorb u l-ilma ta’ taht l-art,

l-impatt tieghu fuq speci li I-prodott ma jkunx immirat kontrihom;

I - 11379



d)

f)

SENTENZA TAL-11.11.2010 — KAWZA C-229/09

in-natura u l-kwantita tas-sustanzi attivi u, fejn xieraq, kwalunkwe impuritajiet
ta’ natura tossikologikament jew ekotossikologikament impura tista’ tigi stabbilita
permezz ta’ metodi addattati, armonizzati skond il-pro¢edura stabblita fl-
Artikolu 21, jew, jekk le, li tkun giet miftiehma bejn l-awtoritajiet responsabbli
ghall-awtorizzazzjoni;

il-fdalijiet tieghu, li jirrizultaw minn uzu awtorizzat, u li jkunu ta’ importanza
mil-lat tossikologiku jew ambjentali, jistghu jigu stabbiliti permezz ta’ metodi
addattati li jintuzaw b'mod generali;

il-proprjetajiet fizici u kimi¢i tieghu ikunu gew stabbiliti u meqjusa bhala
accettabbli ghall-iskop ta’ 1-uzu xieraq u I-hazna tal-prodott;

fejn huwa xieraq, I-MRLs ghall-prodotti agrikoli milquta mill-uzu msemmi
fl-awtorizzazzjoni gew iffissati jew modifikati skond ir-Regolament (KE)
Nru 396/2005.

2. L-awtorizzazzjoni ghandha tistipula r-rekwiziti li ghandhom x’jagsmu mal-
hrug fis-suq u l-uzu tal-prodott jew ghall-inqas dawk immirati ghall-assigurar ta’
konformita mad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 1 (b).

3. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-konformita mar-rekwiziti esposti fil-
paragrafi 1 (b) sa (f) tigi stabbilita minn testijiet u analizi uffi¢jali jew rikonoxxuti
uffi¢jalment imwettqa taht kondizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali
relevanti ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti kkoncernat u li jirrapprezentaw
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dawk il-kondizzjonijiet li jezistu fl-inhawi fejn il-prodott huwa mistenni li jintuza, fit-
territorju ta’ I-Istat Membru interessat.

4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 5 u 6, l-awtorizzazzjonijiet ghandhom
jinghataw biss ghal perjodu fiss li jestendi sa ghaxar snin, stabbilit mill-Istati Membri;
dawn jistghu jiggeddu wara verifika li l-kondizzjonijiet imposti mill-paragrafu 1
ghadhom qeghdin jigu mwettqa. It-tigdid jista’ jinghata ghall-perjodu necessarju
lill-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati Membri, ghal tali verifika, meta tkun saret
applikazzjoni ghal tigdid.

5. L-awtorizzazzjonijiet jistghu jigu riveduti f’kull zmien jekk ikun hemm
indikazzjonijiet li xi wiehed jew aktar mir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 1 ma
jkunux ghadhom issodisfati. Taht tali cirkustanzi, 1-Istati Membri jistghu jitolbu
lill-applikant ghall-awtorizzazzjoni jew lill-parti li lilha tkun inghatat estensjoni
ta’ l-isfera ta’ applikazzjoni skond I-Artikolu 9 sabiex tissottometti informazzjoni
ulterjuri necessarja ghar-revizjoni. L-awtorizzazzjoni tista, fejn ikun necessarju, tigi
estiza ghall-perjodu necessarju sabiex titlesta revizjoni u tigi fornita l-imsemmija
informazzjoni ulterjuri.

6. Minghajr pregudizzju ghal De¢izjonijiet li jkunu diga ttiehdu skond 1-Artikolu 10,
awtorizzazzjoni ghandha tigi kkancellata jekk jigi stabbilit illi:

a) ir-rekwiziti ghall-akkwist ta’ l-awtorizzazzjoni m’humiex issodisfati jew
m'ghadhomx issodisfati;
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b) dettalji foloz jew qarrieqa jkunu gew mghoddija dwar il-fatti li abbazi taghhom

tkun inghatat l-awtorizzazzjoni;

jew modifikata jekk jigi stabbilit illi:

¢)

fuq bazi ta’ zviluppi fit-taghrif xjentifiku u tekniku il-mod ta’ uzu u l-ammonti
uzati jistghu jigu modifikati.

Tista’ wkoll tigi ikkancellata fuq talba tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni, li ghandu
jaghti r-ragunijiet ghala; l-emendi jistghu jinghataw biss jekk jigi stabbilit illi
r-rekwiziti ta’ 1-Artikolu 4(1) ikunu ghadhom qeghdin jigu mwettqin.

Meta Stat Membru jirtira awtorizzazzjoni, ghandu jinforma immedjatament
lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni; barraminnhekk, jista’ jaghti zmien ta’ grazzja
ghad-disponiment, hazna, tqeghid fis-suq u uzu ta’ hazniet ezistenti, ta’ tul li
jvarja skond ir-raguni ghall-irtitar, bla pregudizzju ghal kwalunkwe perjodu
stabbilit skond de¢izjoni mehuda taht id-Direttiva tal-Kunsill 79/117/KEE
tal-21 ta’ Dicembru 1978 li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom certi sustanzi attivi [15], skond kif emendata
l-ahhar bid-Direttiva 90/533/KEE [16], jew taht I-Artikolu 6(1) jew 1-Artikolu 8(1)
jew (2) ta’ din id-Direttiva”
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L-Artikolu 5 tad-Direttiva 91/414 jipprovdi:

“1. Fid-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, jekk
jista’ jigi mistenni li prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva
jkunu jwettqu l-kondizzjonijiet segwenti:

a) il-fdalijiet taghhom, wara uzu konsistenti mal-prattika fl-uzu ta’ prodotti
ghall-harsien tal-pjanti, ma jkollhomx effetti ta’ hsara ghas-sahha tal-bnedmin
u l-annimali jew ghall-ilma ta’ taht l-art jew xi influwenza inaccettabbli fuq
l-ambjent, u l-imsemmija fdalijiet, jekk ikunu sinifikanti mil-lat tossikologiku jew
ambjentali, ikunu jistghu jigu mkejla b'metodi li jkunu uzati b'mod mifrux;

b) l-uzu taghhom, li jrid ikun konsistenti mal-prattika fl-uzu ta’ prodotti ghall-
harsien tal-pjanti, ma jkollux effetti ta’ hsara ghas-sahha tal-bnedmin ul-annimali
jew xi influwenza inaccettabbli fuq l-ambjent skond ma jiddisponi 1-Artikolu 4(1)

(b)(v) u (v).

2. Ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I, dan li gej ghandu jigi kkunsidrat
b’'mod partikolari:

a) fejn ikun applikabbli, ammont ac¢ettabbli ta’ kuljum ikkunsmat mill-bniedem
(ADI);
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b) livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-haddiema, jekk mehtieg;

¢) fejn ikun relevanti, kalkolu ta’ dak li jista’ jsehh minnha u d-distribuzzjoni taghha
fl-ambjent kif ukoll l-impatt taghha fuq speci li ma jkunux il-mira taghha.

3. Ghall-inkluzjoni inizjali ta’ sustanza attiva li kienet ghadha ma kinitx fis-suq
sentejn wara n-notifika ta’ din id-Direttiva, ir-rekwiziti ghandhom jitqiesu illi gew
imwettqa fejn dan ikun gie stabbilit ghal mill-anqas preparazzjoni wahda li jkun fiha
l-imsemmija sustanza attiva.

4. Inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I tista’ tkun suggetta ghal rekwiziti bhal ma
huma:

— il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva,

— in-natura u l-kontenut massimu ta’ certi impuritajiet, - restrizzjonijiet li gejjin
mill-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6, meta jitqiesu
l-kondizzjonijiet involuti ta’ natura agrarja, ta’ sahha tal-pjanti u ambjentali
(inkluzi dawk klimatici),

— restrizzjonijiet li gejjin mill-evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 6, meta jitgiesu l-kondizzjonijiet involuti ta’ natura agrarja, ta’ sahha tal-
pjanti u ambjentali (inkluzi dawk klimatici),

— it-tip ta’ preparazzjoni,
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— il-mod ta’ uzu.

5. L-inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness I tista’ fuq talba tigi mgedda darba jew aktar ghal
perjodi li ma jagbzux 1-10 snin; tali inkluzjoni tista tigi riveduta fi kwalunkwe Zmien
jekk ikun hemm indikazzjonijiet li 1-kriterji imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 m'ghadhomx
issodisfati. It-tigdid ghandu jinghata ghall-perjodu nec¢essarju sabiex titlesta revizjoni,
fejn tkun saret applikazzjoni ghal tali tigdid fi Zmien sodisfacenti, u fi kwalunkwe kaz
mhux anqas minn sentejn qabel ma tkun sejra taghlaq ir-registrazzjoni, u ghandha
tinghata ghall-perjodu mehtieg sabiex tigi pprovduta l-informazzjoni mitluba skond
1-Artikolu 6(4)”

L-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414 dwar mizuri tranzitorji u derogatorji, jipprovdi
kif gej:

“B'deroga mill-Artikolu 4, Stat Membru jista; sabiex tkun possibbli stima bil-mod tal-
proprjetajiet ta’ sustanzi attivi godda u sabiex tkun aktar facli ghal preparazzjonijiet
godda li jkunu disponnibbli ghall-uzu fl-agrikoltura, jawtorizza, ghal perjodu
provizorju li ma jagbizx it-tliet snin, it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien
tal-pjanti li jkun fihom sustanza attiva li ma tkunx imnizzla fl-Anness I u ma tkunx
ghadha saret disponibbli fis-suq sa sentejn wara n-notifika ta’ din id-Direttiva, kemm-
il darba:

a) wara l-applikazzjoni ta’ l-Artikolu 6(2) u (3) jinstab illi d-dokument fuq is-
sustanza attiva jissoddisfa r-rekwiziti ta’ 1-Annessi II u III fir-rigward tal-modi ta’
uzu kkontemplati;
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b) 1-Istat Membru jistabbilixxi illi s-sustanza attiva tista’ tissoddisfa r-rekwiziti ta’
1-Artikolu 5(1) u li I-prodott ghall-harsien tal-pjanti jista’ jigi mistenni li jissodisfa
r-rekwiziti ta’ 1-Artikolu 4(1)(b) sa (f).

Fkazijiet bhal dawn, l-Istat Membru ghandu immedjatament jinforma lill-Istati
Membri l-ohrajn u lill-Kummissjoni dwar l-evalwazzjoni tad-dokument u bit-
termini ta’ l-awtorizzazzjoni, billi jaghti ta’ mill-anqas l-informazzjoni stabbilita
fl-Artikolu 12(1).

Wara l-evalwazzjoni tad-dokument skond kif jiddisponil-Artikolu 6(3), jista’ jigi deciz,
skond il-procedura elenkata fl-Artikolu 19, illi s-sustanza attiva ma tissoddisfax ir-
rekwiziti specifikati fl-Artikolu 5(1). F’kazijiet bhal dawn, I-Istati Membri ghandhom
jaccertaw ruhhom illi l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jigu irtirati.

B'deroga mill-Artikolu 6, jekk, wara l-iskadenza tal-perjodu ta’ tliet snin, ma tkunx
ittiehdet decizjoni dwar l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I, jista jigi ordnat
perjodu ulterjuri permezz tal-procedura li ghaliha jirreferi l-Artikolu 19 sabiex isir
possibbli ezami shih tad-dokument u, jekk xieraq, ta’ kull informazzjoni ulterjuri
mitluba skond 1-Artikolu 6(3) u (4).

Id-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 4(2), (3), (5) u (6) ghandhom japplikaw ghal
awtorizzazzjonijiet moghtija skond il-kondizzjonijiet li jinsabu f’dan il-paragrafu
minghajr pregudizzju ghall-paragrafi precedenti”

Ir-Regolament Nru 1610/96

Mill-premessi 5 u 6 tar-Regolament Nru 1610/96 jirrizulta li, gabel 1-adozzjoni tieghu,
it-tul tal-protezzjoni effettiva moghtija mill-privattiva sabiex tkopri l-investimenti
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maghmula fir-ricerka tal-protezzjoni tal-pjanti u sabiex tiggenera r-rizorsi mehtiega
ghaz-zamma ta’ ricerka ta’ livell gholi kienet ikkunsidrata li hija insufficjenti, u li
ghalhekk tippenalizza I-kompetittivita ta’ dan is-settur. L-imsemmi regolament huwa
intiz li jaghmel tajjeb ghal dan in-nuqqas bil-holqgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

II-premessi 11 u 16 ta’ dan ir-regolament jipprovdu kif gej:

“(11) Billi t-tul taz-zmien tal-protezzjoni koncess mic-certifikat ghandu jkun tali illi
jipprovdi protezzjoni adekwata u effettiva; billi, ghal dan l-ghan, il-possessur
kemm ta’ patenti u kemm ta’ certifikat ghandu jgawdi l-massimu generali ta’
hmistax-il sena ta’ esklussivitd miz-zmien minn meta l-prodott ghall-harsien
tal-pjanti msemmija jikseb ghall-ewwel darba l-awtorizzazzjoni biex jinhareg
fis-suq fil-Komunita;

(16) Billi azzjoni biss fuq il-livell tal-Komunita igieghel li jintlahaq il-ghan, illi
jikkonsisti f’li jigi zgurat il-harsien adekwat ghall-innovazzjoni fil-qasam tal-
harsien tal-pjanti, fil-waqt li tiggarantixxi illi I-funzjonament xieraq tas-suq
intern ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti jintlahqu b’'mod effettiv”

L-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1610/96 jippreciza li, ghall-finijiet ta’ dan ir-
regolament, b’ “Certifikat” ghandu jinftiehem certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.
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L-Artikolu 2 tar-Regolament Nru 1610/96, intitolat “Skop’, jipprovdi:

“Kull prodott protett minn kull patenti fit-territorju ta’ kull Stat Membru u soggett,
minn qabel ma jiddahhal fis-suq bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti, ghal kull
proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni amministrattiva kif stabbilita fl- Artikolu 4 tad-Direttiva
91/414/KEE [...], jew b'mod konformi ma’ disposizzjoni ekwivalenti fil-ligi nazzjonali
jekk huwa prodott ghall-harsien tal-pjanti li fir-rigward tieghu kienet giet depozitata
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni qabel ma’ giet implimentata d-Direttiva 91/414/
KEE mill-Istat Membru interessat, jista, skond it-termini u l-kundizzjonijiet previsti
b'dan ir-Regolament, ikun is-soggett ghal kull ¢ertifikat”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ kull
certifikat’, jipprovdi:

“l. Kull certifikat ghandu jigi koncess jekk, fl-Istat Membru fejn tigi sottomessa
l-applikazzjoni li ghaliha saret referenza fl-Artikolu 7, fid-data ta’ dik l-applikazzjoni:

a) il-prodott huwa mhares bil-patenti bazika fis-sehh;

b) kull awtorizzazzjoni valida biex il-prodott jinhareg fis-suq bhala prodott ghall-
harsien tal-pjanti giet koncessa b'mod konformi ma’ l-Artikolu 4 tad-Direttiva
91/414/KEE jew kull disposizzjoni ekwivalenti fil-ligi nazzjonali;
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¢) il-prodott ma kienx diga s-suggett ta’ kull certifikat;

d) l-awtorizzazzjoni li ghaliha saret referenza f’(b) hija l-ewwel awtorizzazzjoni
sabiex il-prodott jinhareg fis-suq bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti.

L-Artikolu 5 tar-Regolament Nru 1610/96, intitolat “Effetti tac-certifikat’, jipprovdi:

“Bla hsara ghall-Artikolu 4, i¢-certifkat ghandu jaghti l-istess drittijiet kif moghtija
mill-patenti bazika u ghandu jkun bla hsara ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess

obbligi”

L-Artikolu 13 tal-imsemmi regolament, intitolat “Tul taz-zmien tac-certifikat’, huwa
fformulat kif gej:

“1. I¢-certifikat ghandu jibda jghodd mill-ahhar tat-terminu legali tal-patenti bazika
ghal kull perjodu li hu ugwali ghall-perijodu li jkun ghadda bejn id-data li fiha kienet
depozitata l-applikazzjoni ghal kull patenti bazika u d-data ta’ -ewwel awtorizzazzjoni
sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita, imnaqqas b’kull perjodu ta’ hames
snin.

I - 11389



15

SENTENZA TAL-11.11.2010 — KAWZA C-229/09

2. Minkejja l-paragrafu 1, it-tul ta’ zmien tac-certifikat ma ghandux jagbez il-hames
snin mid-data li fiha beda jghodd.

3. Ghall-iskopijiet tal-kalkolu tat-tul taz-zmien tac-certifikat, rendikont ghandu
jittiehed ta’ 1-awtorizzazzjoni ta’ l-ewwel marketing provizorju biss jekk tkun segwita
direttament b’awtorizzazzjoni definittiva dwar l-istess prodott”

Skont 1-Artikolu 15 tar-Regolament Nru 1610/96:

“1. I¢-certifikat ghandu jkun invalidu jekk:

a) kien gie koncess kuntrarju ghad-disposizzjoniet ta’ 1-Artikolu 3;

2. Kull persuna tista’ tissottometti applikazzjoni jew tressaq kull kawza ghal kull
dikjarazzjoni ta invalidita tac¢-certifikat quddiem il-korp responsabbli skond il-ligi
nazzjonali ghar-revoka tal-patenti bazika korrispondenti”’

I - 11390



16

17

18

19

HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

Il-kawza princ¢ipali u d-domanda preliminari

Bayer hija proprjetarja ta’ privattiva Ewropea li tinkludi, b'mod partikolari, il-
iodosulfuron, li huwa erbicidju. Din il-privattiva giet ipprezentata fit-12 ta’ Frar 1992
u nharget fil-11 ta’ Novembru 1998. Din skadiet fit-13 ta’ Frar 2012.

Fit-13 ta’ Dicembru 1998, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-inkluzjoni tal-
iodosulfuron fl-Anness I tad-Direttiva 91/414 quddiem l-awtoritajiet Germanizi
minn impriza li d-drittijiet taghha gew sussegwentement kweziti minn Bayer.

Fid-9 ta’ Marzu 2000, l-awtoritd Germaniza kompetenti harget fil-konfront ta’ Bayer
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (iktar 'il quddiem “ATS”), ghal prodott erbi¢idju, li
ghandu bhala bazi din is-sustanza u li huwa kkummercjalizzat bl-isem “Husar”. Skont
l-informazzjoni li tressqet mill-qorti tar-rinviju, hemm inkwistjoni ATS li nghatat
abbazi ta’ dispozizzjoni tad-dritt nazzjonali intiza li tizgura t-traspozizzjoni tal-
Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414 (iktar ’il quddiem “ATS provvizorja”). Sabiex tiehu
inkunsiderazzjoni d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2003/370/KE, tal-21 ta’ Mejju 2003,
li tippermetti lill-Istati Membri li jestendu l-awtorizzazzjoni provizjonali moghtija
ghas-sustanzi attivi godda iodosulfuron-methyl-sodium, indoxacarb, S-metolachlor,
Spodoptera exigua nuclear polyhedrosis virus, tepraloxydim u dimethenamid-P
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 38, p. 574), it-terminu ta’ din
1-ATS provvizorja, li kien inizjalment stabbilit ghat-8 ta’” Marzu 2003, gie pospost
ghall-21 ta’ Mejju 2005.

Fis-17 ta’ Lulju 2003, il-Bundespatentgericht ta lil Bayer certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghall-iodosulfuron u ¢erti mluh u esteri tieghu, ghall-perijodu bejn
it-13 ta’ Frar 2012, data tal-iskadenza tal-privattiva Ewropea, u d-9 ta’ Marzu 2015.
Sabiex jikkalkola t-tul ta’ dan ic-certifikat, il-Bundespatentgericht ikkunsidra li I-ATS
provvizorja tad-9 ta’ Marzu 2000 kienet 1-ewwel ATS.
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Fil-25 ta’ Settembru 2003, il-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej inkludiet
il-iodosulfuron fl-Anness 1 tad-Direttiva 91/414 permezz tad-Direttiva tal-
Kummissjoni 2003/84/KE (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 4, p. 83).

Fit-13 ta’ Jannar 2005, l-awtorita nazzjonali kompetenti Germaniza harget fil-konfront
ta’ Bayer, ATS ghall-prodott Husar, abbazi tad-dispozizzjonijiet tad-dritt nazzjonali li
jittrasponi l-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414 (iktar 'il quddiem “ATS definittiva”). Id-
data tal-iskadenza ta’ din I-ATS giet stabbilita ghall-31 ta’ Dicembru 2015.

Lovells ressqet kawza quddiem il-Bundespatentgericht sabiex tikseb l-annullament
ta¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari tas-17 ta’ Lulju 2003. Lovells essenzjalment
issostni li ¢-certifikat huwa invalidu fir-rigward tar-Regolament Nru 1610/96.
L-Artikolu 3(1)(b) ta’ dan ir-regolament jipprovdi ghall-ghoti ta’ certifikat ta’
protezzjoni supplimentari wara l-kisba ta’ ATS definittiva bil-kundizzjonijiet previsti
fl- Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414. Ghalhekk, fil-kawza inezami, I-ATS tad-9 ta’ Marzu
2000 hija ATS provvizorja, li taqa’ taht I-Artikolu 8(1) ta’ din id-direttiva.

Bayer tikkontesta l-interpretazzjoni tal- Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96,
li hija tqis li tmur kontra l-iskema ta’ dan ir-regolament u l-prassi tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti.
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Fdawn i¢-cirkustanzi, il-Bundespatentgericht iddecidiet li tissospendi I-proceduri u li
taghmel is-segwenti domanda preliminari lill-Qorti tal-Gustizzja:

“L-applikazzjoni tal-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1610/96 tiddependi
eskluzivament fuq l-ghoti ta’ [ATS] skont l-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414/KEE jew
certifikat jista’ jinhareg ukoll abbazi ta’ [ATS] moghtija skont 1-Artikolu 8(1) tad-
Direttiva 91/414/KEE [...]?”

Fuq it-talba intiza ghall-ftuh mill-gdid tal-procedura orali

B'ittra tal-14 ta’ Lulju 2010, Bayer talbet il-ftuh mill-gdid tal-procedura orali billi
essenzjalment invokat il-fatt li l-pozizzjoni adottata mill-Avukat Generali fil-
konkluzjonijiet taghha hija zbaljata. Insostenn tat-talba taghha, Bayer invokat
il-princ¢ipju ta’ kontradittorju sa fejn il-konkluzjonijiet jinkludu numru ta’
osservazzjonijiet dwar l-interpretazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplementari ghal prodotti medi¢inali (GU Edizzjoni Spec¢jali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 11, p. 200), minkejja li dan il-punt qatt ma gie diskuss fil-proc¢edura orali.

Skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 252 TFUE, I-Avukat Generali ghandu d-dmir
li jipprezenta fil-pubbliku, biimparzjalita u b'indipendenza shiha, konkluzjonijiet
immotivati dwar il-kawzi li, skont l-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea,
jezigu l-intervent tieghu. Fl-ezer¢izzju ta’ dan il-kompitu huwa jista, jekk ikun il-kaz,
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jezamina talba ghal dec¢izjoni preliminari billi jqieghedha f’kuntest iktar estiz minn
dak strettament iddefinit mill-qorti tar-rinviju jew mill-partijiet fil-kawza principali.
I1-Qorti tal-Gustizzja la hija marbuta bil-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali u lanqas
bil-motivazzjoni li taghti lok ghall-imsemmija konkluzjonijiet.

Fid-dawl tal-finalita stess tal-kontradittorju, jigifieri li jigi evitat li I-Qorti tal-Gustizzja
tista’ tigi influwenzata minn argumenti li ma setghux jigu diskussi mill-partijiet, il-
Qorti tal-Gustizzja tista’ ex officio jew fuq proposta tal-Avukat Generali, jew anki fuq
talba tal-partijiet, tordna I-ftuh mill-gdid tal-procedura orali, skont 1-Artikolu 61 tar-
Regoli tal-Procedura taghha, jekk tqis li ma ghandhiex informazzjoni bizzejjed jew
li I-kawza ghandha tigi deciza abbazi ta’ argument li ma giex diskuss bejn il-partijiet
(ara, b'mod partikolari, id-digriet tal-4 ta’ Frar 2000, Emesa Sugar, C-17/98, Gabra
p. I-665, punt 18, kif ukoll is-sentenza tat-8 ta’ Settembru 2009, Liga Portuguesa
de Futebol Profissional u Bwin International, C-42/07, Gabra p. I-7633, punt 31 u
l-gurisprudenza c¢citata).

Fil-kaz inkwistjoni, il-Qorti tal-Gustizzja qieset li kellha bizzejjed informazzjoni sabiex
taghti decizjoni u, peress li I-kawza ma tehtiegx li tigi deciza abbazi ta’ argumenti li
ma gewx diskussi bejn il-partjiet, ma hemmx lok li tigi milqugha t-talba ghall-ftuh
mil-gdid tal-proc¢edura orali.

Konsegwentement, it-talba ghal ftuh mill-gdid tal-procedura orali ghandha tigi
michuda.
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Fuq id-domanda preliminari

Permezz tad-domanda taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistaqsi jekk
1-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96 ghandux jigi interpretat fis-sens
li jipprekludi 1-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari fir-rigward ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandu ATS provvizorja moghtija abbazi tal-
Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414.

L-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96 jirreferi ghall-ATS miksuba “konformi
ma’ 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414” Tali redazzjoni tista’ timplika, a contrario,
li I-prodotti li kisbu ATS provizorja li ghandhom bhala bazi legali 1-Artikolu 8(1)
ta’ din id-direttiva ma jistghux jaghtu lok ghall-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, peress li tali possibbilta ma hijiex espressament prevista.

Ghandu jigi rrilevat li 1-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1610/96 ma ghandux jigi
eskluzivament interpretat fid-dawl tal-kliem tieghu, izda wkoll fid-dawl tal-iskema
generali u tal-ghanijiet tas-sistema li jaghmel parti minnha (ara, f'dan is-sens, is-
sentenza tat-3 ta’ Settembru 2009, AHP Manufacturing,, C-482/07, Gabra p. [-7295,
punt 27).

Sabiex jigi interpretat 1-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96, li jipprovdi li
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jkun kiseb ATS “konformi ma’l-Artikolu 4
tad-Direttiva 91/414’, ghandu jsir riferiment b’mod partikolari ghad-dispozizzjonijiet
tal-imsemmija direttiva li tirregola l-kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ ATS ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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Dawn id-dispozizzjonijiet huma bbazati fuq distinzjoni bejn, minn naha,
l-awtorizzazzjoni ta’ sustanza attiva, mahruga fuq livell tal-Unjoni Ewropea, u min-
naha l-ohra, l-awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti li jinkludu dawn is-sustanzi attivi,
li jaqghu taht il-kompetenza tal-Istati Membri kif jirrizulta b’mod partikolari mill-
Artikoli 3 sa 6 u 8 tad-Direttiva 91/414.

Skont 1-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 91/414, prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’
biss jitgieghed fis-suq u jintuza fi Stat Membru fil-kaz li l-awtoritajiet kompetenti
tieghu jkunu awtorizzawh skont id-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva. Dan jipprovdi
fl-Artikolu 4(1)(a) li Stat Membru jista’ biss jawtorizza prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti jekk is-sustanzi attivi li huwa jinkludi jkunu gew approvati fuq livell tal-Unjoni
u jkunu gew inkluzi fl-Anness I tal-imsemmija direttiva. Il-kundizzjonijiet mehtiega
ghall-inkluzjoni ta’ dawn is-sustanzi f'dan l-anness huma deskritti fl-Artikolu 5 tal-
istess direttiva u ghandhom ikunu suggett ta’ fajl skont I-Anness II ta’ din tal-ahhar.

II-kriterji xjentifici li ghandu jissodisfa prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti sabiex
jibbenefika minn ATS huma stabbiliti fl-Artikolu 4(1)(b) sa (f) tad-Direttiva 91/414
u l-kundizzjonijiet li ghandhom jigu sodisfatti ghall-prezentazzjoni ta’ fajl ghall-
awtorizzazzjoni huma stabbiliti fl-Anness III ta’ din id-direttiva.

Madankollu, I-Artikolu 8 tad-Direttiva 91/414, intitolat “Mizuri u derogi transitorji”
jippermetti lill-Istati Membri, fi tliet kazijiet differenti, jawtorizzaw ATS provvizorja
ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li s-sustanzi attivi tieghu jkunu ghadhom
ma gewx inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414. Fost dawn it-tliet kazijiet, huwa
biss il-kaz previst fl-Artikolu 8(1) li huwa rilevanti ghar-risposta li ghandha tinghata
ghad-domanda maghmula mill-qorti tar-rinviju.

I - 11396



38

39

40

41

HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

Din id-dispozizzjoni tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti li jinkludi sustanza attiva li ghadha ma gietx inkluza fl-Anness I tad-
Direttiva 91/414-uli ma kinitx ghadha fis-suq sentejn wara n-notifika ta’ din id-direttiva
(iktar ’il quddiem “sustanza attiva gdida”). Ir-ratio ta’ din id-dispozizzjoni huwa
espost fl-erbatax-il premessa tal-imsemmija direttiva, li tipprovdi li “billi I-procedura
Komunitarja mghandhiex timpedixxi lill-Istati Membri milli jawtorizzaw ghall-uzu
fit-territorju taghhom ghal zmien limitat prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fihom sustanza attiva li ma tkunx ghadha giet imqgieghda fuq il-lista Komunitarja,
diment li l-parti interessata tkun issottomettiet rapport li jissodisfa r-rekwiziti
Komunitarji u l-Istat Membru jkun ikkonkluda li s-sustanza attiva u l-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti aktarx li jkunu sejrin jissoddisfaw il-kondizzjonijiet tal-
Komunita stabbiliti fil-konfront taghhom”

L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414 jispecifika r-rekwiziti
li ghandhom jigu sodisfatti ghall-hrug ta’ ATS provvizorja, li bhala principju t-tul
taghha ma jistax jeccedi tliet snin, fir-rigward ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jinkludi sustanza attiva gdida.

Fir-rigward tal-evalwazzjoni ta’ din is-sustanza attiva gdida, 1-Artikolu 8(1)(a) tad-

li s-sustanza attiva tista’ tissodisfa r-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 5(1) ta’ din id-
direttiva u li, fl-ahhar nett, “[i]l-prodott ghall-harsien tal-pjanti jista’ jigi mistenni li
jissodisfa r-rekwiziti ta’ 1-Artikolu 4(1)(b) sa (f)”

Skont dawn id-dispozizzjonijiet tal-ahhar, l-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu
jistabbilixxi, b’kunsiderazzjoni ghat-taghrif xjentifiku u tekniku, li dan il-prodott
huwa effika¢ji u mhux perikoluz. Ghalhekk, dan I-Istat Membru ghandu jivverifika
n-nuqqas ta’ effetti inaccettabbli jew perikoluzi fuq il-pjanti, is-sahha tal-bniedem
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jew tal-annimali u fuq ilmijiet ta’ taht l-art kif ukoll fuq l-ambjent. Barra minnn hekk,
dan l-Istat Membru ghandu jivverifika li I-imsemmi prodott ma jipprovokax tbatija u
ugigh bla bzonn lill-vertebrati li jridu jigu kkontrollati.

Barra minn hekk, dan I-Istat Membru ghandu jistabbilixxi:

— jekk in-natura u I-kwantita tas-sustanzi attivi tal-prodott ikkoncernat u, skont il-
kaz, l-impuritajiet u l-komponenti sinjifikanti l-ohra ta’ natura tossikologika jew
ekotossikologika jistghux jigu stabbiliti permezz ta’ metodi addattati, armonizzati,
jew, jekk dan ma jkunx il-kaz, awtorizzati mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti;

— jekk il-fdalijiet li jirrizultaw minn uzu awtorizzat u li ghandu effett sostanzjali
tossikologiku jew ambjentali jistghux jigu stabbiliti permezz ta’ metodi addattati
li jintuzaw b’'mod generali;

— jekk il-proprjetajiet fizi¢i u kimici ta’ dan il-prodott gewx stabbiliti u meqjusa
accettabbli sabiex jizguraw uzu u hazna xierqa, u

— jekk ikun il-kaz, jekk giex osservat il-limitu massimu tal-fdalijiet li gie stabbilit
ghall-prodotti agrikoli kkon¢ernati mill-uzu msemmi fl-awtorizzazzjoni.
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Ghandu jinghad ukoll li d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4(2)(3)(5) u (6) tad-
Direttiva 91/414 japplikaw ukoll ghall-ATS provvizorji, kif jirrizulta espressament
mill-Artikolu 8(1) in fine ta’ din id-direttiva. Ghalhekk, dan ir-rinviju jippermetti li
jigi zgurat li I-ATS provvizorji mahruga mill-Istati Membri ghall-prodotti li jinkludu
sustanzi godda jissodisfaw l-istess rekwiziti xjentifici fir-rigward ta’ affidabbilta u
jistghu jigu ezaminati mill-gdid jew annullati bl-istess kundizzjonijiet bhall-ATS
definittivi moghtija abbazi ta’ dan 1-Artikolu 4.

L-applikazzjoni ghall-ATS provvizorji pprezentati abbazi tal-Artikolu 8(1) tad-
Direttiva 91/414 ghandhom ghalhekk jigu ezaminati skont il-kriterji xjentifici
applikabbli ghall-applikazzjonijiet ta’ ATS definittivi stabbiliti mill-Artikolu 4 ta’ din
id-direttiva. Il-kundizzjonijiet li fihom l-Istat Membru jista’ jasal, skont I- Artikolu 8(1)
tad-Direttiva 91/414, jawtorizza t-tqeghid fis-suq, provvizorjament, ta’ prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li jinkludi sustanza gdida matul l-evalwazzjoni fid-dawl tal-
inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva 91/414 huma dawk stabbiliti fl-Artikolu 4(1)(b)
sa (f) ta’ din id-direttiva (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tat-3 ta’ Mejju 2001, Monsanto,
C-306/98, Gabra p. I-3279, punti 30 u 32).

Huwa minnu li l-evalwazzjoni li ssir mill-Istat Membru fil-kuntest tal-ezami ta’
applikazzjoni ghall-ATS provvizorja hija, min-natura taghha, prospettiva, u timplika
necessarjament margni ta’ incertezza ikbar milli fil-kuntest ta’ evalwazzjoni fid-dawl
tal-hrug ta’ ATS definittiva. Madankollu, 1-Artikolu 8(1) tal-imsemmija direttiva
jistabbilixxilil-kundizzjonijiet li fihom prodott jista’ jibbenefika minn ATS provvizorja
huma dawk tal-ghoti ta’ ATS definittiva u dan b’'mod konformi mal-ghan imfakkar fid-
dsatax-il premessa tad-Direttiva 91/414 li tipprovdi li “d-dispozizzjonijiet li jirregolaw
l-awtorizzazzjoni jridu jassiguraw livell gholi ta’ protezzjoni, li b'mod partikulari, trid
tipprevieni l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-harsien 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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Minhabba din ir-rabta ta’ ekwivalenza funzjonali li tezisti bejn il-kriterji stabbiliti fl-
Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414 u dawk previsti fl-Artikolu 4 ta’ din id-direttiva,
ghalhekk ma hemmx lok li jigi interpretat l-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament
Nru 1610/96 b'mod li jeskludi l-applikazzjoni tieghu ghall-prodotti li jibbenefikaw
minn ATS provvizorja skont I-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414.

Barra minn hekk, din l-interpretazzjoni hija kkorroborata mit-test u mill-finalita tar-
Regolament Nru 1610/96.

Ghandu jitfakkar li r-Regolament Nru 1610/96 ghandu l-ghan, kif tenfasizza
l-premessa 16 tieghu, li jizgura protezzjoni suffi¢jenti tal-innovazzjoni tal-protezzjoni
tal-pjanti, filwaqt li jiggarantixxi l-funzjonament xieraq tas-suq intern tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti. Skont il-premessa 11 ta’ dan ir-regolament, ic-certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghandu jippermetti li tigi zgurata protezzjoni effettiva
u suffi¢jenti tal-privattiva, li tippermetti lill-proprjetarju taghha jibbenefika minn
perijodu totali massimu ta’ eskluzivita ta’ hmistax-il sena massimu, beeffett mill-ewwel
ATS fl-Unjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti inkwistjoni.

Ir-Regolament Nru 1610/96 huwa intiz li jelimina t-tnehhija tal-protezzjoni effettiva
moghtija lill-invenzjonijiet koperti bi privattiva fil-qasam tal-protezzjoni tal-
pjanti, minhabba, b'mod partikolari, it-tul tal-kisba tal-ATS. Fdan ir-rigward, il-
premessa 5 ta’ dan ir-regolament tipprovdi li I-perijodu taz-zmien li jiddekorri bejn
il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva fir-rigward ta’ prodott gdid ghall-
protezzjoni tal-pjanti u I-ATS tal-imsemmi prodott inaqqas il-protezzjoni effettiva
moghtija mill-privattiva ghal tul insuffi¢jenti sabiex tkopri l-investimenti li saru fir-
ricerka u sabiex tiggenera r-rizorsi necessarji ghaz-zamma ta’ ricerka ta’ livell gholi.
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I¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari huwa intiz li jistabbilixxi tul ta’ protezzjoni
effettiva suffi¢jenti tal-privattiva billi jippermetti lill-proprjetarju taghha jibbenefika
minn perijodu ta’ eskluzivita addizzjonali fl-iskadenza tal-privattiva ta’ bazi intiza
li tikkumpensa, minn tal-inqas parzjalment, id-dewmien fl-uzu kummerg¢jali tal-
invenzjoni tieghu minhabba z-zmien li ddekorra bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni ta’ privattiva u dik tal-kisba tal-ewwel ATS fl-Unjoni.

I¢-certifikat supplimentari jistabbilixxi rabta bejn il-privattiva ta’ bazi u I-ewwel ATS
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, li timmarka l-mument li minnu jista’ jinbeda
l-uzu kummer¢jali tal-prodott. Huwa ghalhekk li I-kisba ta’ dan i¢-certifikat jehtieg
li jigu sodisfatti l-erba’ kundizzjonijiet kumulattivi elenkati fl-Artikolu 3(1) tar-
Regolament Nru 1610/96. Din id-dispozizzjoni essenzjalment tipprovdi li certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari jista’ biss jinhareg jekk, fid-data tal-applikazzjoni, il-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti huwa protett minn privattiva ta’ bazi fis-sehh
u ghad ma kienx is-suggett ta’ certifikat. Barra minn hekk, jehtieg li dan il-prodott
ikun kiseb ATS valida “konformi ma’ 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414 jew kull
disposizzjoni ekwivalenti fil-ligi nazzjonali’, u li, fl-ahhar nett, din I-ATS tkun l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ prodott bhala prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ghalkemm 1-Artikolu 3(1) tar-Regolament Nru 1610/96 kellu jigi interpretat fis-
sens li certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ma jista’ biss jinhareg abbazi ta’
ATS definittiva, tali interpretazzjoni tista’ tqajjem diffikultajiet, ladarba jittiehdu
inkunsiderazzjoni dispozizzjonijiet ohra ta’ dan ir-regolament u 1-preambolu tieghu.
Fil-fatt, minn qari flimkien tal-premessa 11 kif ukoll tal-Artikoli 3(1)(¢), 13 u 19 tal-
imsemmi regolament jirrizulta li, ghall-finijiet tal-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, 1-ATS rilevanti ghandha tkun l-ewwel ATS tal-prodott fl-Unjoni bhala
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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Barra minn hekk, l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96
li tipprovdi li ¢certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jista’ jinhareg minn prodott li
ghandu ATS provvizorja skont I-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414 hija sostnuta mill-
kliem tal-Artikolu 13 ta’ dan ir-regolament.

Dan 1-Artikolu 13 jippreciza fil-paragrafu 1 tieghu li tul tac-certifikat huwa “ugwali
ghall-perijodu li jkun ghadda bejn id-data li fiha kienet depozitata l-applikazzjoni ghal
kull patenti bazika u d-data ta’ l-ewwel [ATS] fil-Komunita, imnaqqas b’kull perjodu
ta’ hames snin”. L-imsemmi Artikolu 13(3) jipprovdi li “[g]hall-iskopijiet tal-kalkolu
tat-tul taz-zmien tac-certifikat, rendikont ghandu jittiehed ta’ l-awtorizzazzjoni ta’
l-ewwel marketing provizorju biss jekk tkun segwita direttament b’awtorizzazzjoni
definittiva dwar l-istess prodott” Ghalhekk, din id-dispozizzjoni ma teskludix li
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jkun jista’ jinhareg fir-rigward ta’ prodott li
ghandu ATS provvizorja.

Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet kollha, ir-risposta li ghandha tinghata ghad-
domanda maghmula ghandha tkun li I-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96
ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jipprekludix li ¢ertifikat ta’ protezzjoni
supplimentari jinhareg ghall-prodott tal-protezzjoni tal-pjanti li kiseb ATS valida
skont 1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414.
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Fuq l-ispejjez

Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura
ta’ kwistjoni mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq
l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-
Gustizzja, minbarra dawk tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tieni Awla) taqta’ u tidde¢iedi li:

L-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1610/96 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tat-23 ta’ Lulju 1996, dwar il-holqien ta’ kull ¢ertifikat supplimentari
ta’ harsien ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti, ghandu jigi interpretat fis-
sens li ma jipprekludix li ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari jinhareg ghall-
prodott tal-protezzjoni tal-pjanti li kiseb ATS valida skont 1-Artikolu 8(1) tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE, tal-15 ta’ Lulju 1991, li tikkonc¢erna t-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif emendata bir-Regolament
(KE) Nru 396/2005, tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-23 ta’ Frar 2005.

Firem
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