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W Gabra tal-gurisprudenza

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

21 ta’ Gunju 2018*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Proprjeta intellettwali u industrijali — Ligi dwar il-Privattivi — Atti
ta’ Adezjoni mal-Unjoni Ewropea tal-2003, 1-2005 u 1-2012 — Mekkanizmu Specifiku — Applikabbilta
ghall-importazzjonijiet paralleli — Regolament (KE) Nru 469/2009 — Prodott protett b’certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fi Stat Membru u kkummerd¢jalizzat mill-proprjetarju tal-privattiva bazika fi
Stat Membru iehor — Ezawriment tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali u industrjali — Assenza ta’
privattiva bazika fl-Istati Membri godda — Regolament (KE) Nru 1901/2006 — Estensjoni tal-perijodu
ta’ protezzjoni”

Fil-Kawza C-681/16,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari taht I-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mil-Landgericht Diisseldorf (il-Qorti Regjonali ta’ Diisseldorf, il-Germanja), permezz ta’ decizjoni tal-
15 ta’ Dicembru 2016, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fis-27 ta’ Dicembru 2016, fil-procedura
Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group
Vs
Orifarm GmbH
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla),

komposta minn M. Ilesi¢, President tal-Awla, A. Rosas, C. Toader (Relatur), A. Prechal u E. Jarasitunas,
Imhallfin,

Avukat Generali: E. Tanchev,

Registratur: K. Malacek, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-15 ta’ Novembru 2017,
wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group, minn J. Feldges u B. Kramer
Rechtsanwilte, kif ukoll minn M. Struys, avocat,

— ghal Orifarm GmbH, minn A. Rosenfeld, A. Okonek, u L. Manthey, Rechtsanwilte,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn T. Scharf u J. Samnadda, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-7 ta’ Frar 2018,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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taghti 1-prezenti

Sentenza

fil-Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att li jikkonc¢erna l-kondizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika Ceka,
ir-Repubblika tal-Estonja, ir-Repubblika ta’ Cipru, ir-Repubblika tal-Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja,
ir-Repubblika tal-Ungerija, ir-Repubblika ta’ Malta, ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika
tal-Islovenja u r-Repubblika Slovakka u l-aggustamenti lit-Trattati li fughom hija mwaqqfa 1-Unjoni
Ewropea (GU 2003, L 236, p. 797, u r-rettifika GU 2004, L 126, p. 2, iktar ’il quddiem 1-“Att ta’
Adezjoni tal-2003”), fil-Kapitolu 1 tal-Anness V tal-Att dwar il-kondizzjonijiet ta’ l-adezjoni
tar-Repubblika tal-Bulgarija u tar-Rumanija u l-aggustamenti lit-Trattati li fughom hija stabbilita
I-Unjoni Ewropea (GU 2005, L 157, p. 203, iktar il quddiem I-“Att ta’ Adezjoni tal-2005”) u
fil-Kapitolu 1 tal-Anness IV tal-Att dwar il-kondizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika tal-Kroazja u
l-aggustamenti ghat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea u t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunitd Ewropea tal-Energija Atomika (GU 2012, L 112, p. 21,
iktar il quddiem 1-“Att ta’ Adezjoni tal-2012”, kif ukoll l-interpretazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’” Mejju 2009 dwar ic¢-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali (GU 2009, L 152, p. 1, iktar ’il quddiem
ir-“Regolament CPS”) u tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE)
Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004
(GU 2006, L 378, p. 1).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support
Group u Orifarm GmbH dwar importazzjonijiet paralleli fil-Germanja ta’ prodott medicinali bl-isem ta’
“Enbrel”, li gej minn Stati Membri godda.

I1-kuntest guridiku

L-Att ta’ Adezjoni tal-2003
II-Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003, intitolat “Il-ligi tal-kumpanniji”, jipprevedi:
“Mekkanizmu Specifiku

Fir-rigward tar-Repubblika Ceka, I-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja, 1-Ungerija, il-Polonja, is-Slovenja jew
is-Slovakkja, il-possessur, jew il-beneficjarju tieghu, ta’ brevett [privattiva] jew certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodott farmacewtiku pprezentat fi Stat Membru fi Zzmien meta dik il-protezzjoni
ma setghetx tinkiseb f'wiehed mill-Istati Membri 1-godda msemmija hawn qabel ghal dak il-prodott,
jista’ jafda fuq id-drittijiet moghtija minn dik il-brevett jew ic¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
sabiex jipprevjeni l-importazzjoni u l-marketing ta’ dak il-prodott fl-Istat Membru jew Stati Membri
fejn il-prodott in kwistjoni jgawdi minn protezzjoni permezz ta’ brevett jew xi protezzjoni
supplimentari, anki jekk il-prodott tqieghed fis-suq fdak l-Istat Membru gdid ghall-ewwel darba
minnu jew bil-kunsens tieghu.

Kull persuna li ghandha I-hsieb timporta jew tohrog fis-suq prodott farmacewtiku kopert
mill-paragrafu ta’ hawn qabel fi Stat Membru fejn il-prodott igawdi minn protezzjoni permezz ta’
brevett jew protezzjoni supplimentari ghandha turi lill-awtoritajiet kompetenti fl-applikazzjoni rigward
dik l-importazzjoni li jkun inghata avviz ta’ xahar bil-quddiem lid-detentur jew lill-possessur ta’ dik
il-protezzjoni.”
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L-Att ta’ Adezjoni tal-2005
II-Kapitolu 1 tal-Anness V tal-Att ta’ Adezjoni tal-2005, intitolat “Il-ligi dwar il-kumpanniji”, jipprovdi:
“Mekkanizmu specifiku

Fir-rigward tal-Bulgarija jew tar-Rumanija, id-detentur, jew il-benefi¢jarju ta’ privattiva jew ta’ certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodott farmacewtiku registrat fi Stat Membru fi Zzmien meta meta
tali protezzjoni ma setghetx tinkiseb f'wiehed mill-Istati Membri godda msemmija hawn fuq ghal dak
il-prodott, jista’ jinvoka d-drittijiet moghtija minn dik il-privattiva jew minn dak ic-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari sabiex jimpedixxi l-importazzjoni u l-kommer¢jalizzazzjoni ta’ dak il-prodott
fl-Istat Membru jew fl-Istati Membri fejn il-prodott in kwistjoni jgawdi protezzjoni permezz ta’
privattiva jew xi protezzjoni supplimentari, anki jekk il-prodott tqieghed fis-suq f'dak l-Istat Membru
gdid ghall-ewwel darba minnu jew bil-kunsens tieghu.

Kwalunkwe persuna li ghandha l-hsieb timporta jew tqieghed fis-suq prodott farmacewtiku kopert
mill-paragrafu ta’” hawn fuq fi Stat Membru fejn il-prodott igawdi protezzjoni permezz ta’ privattiva
jew certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghandha turi lill-awtoritajiet kompetenti fl-applikazzjoni
rigward dik l-importazzjoni li giet moghtija notifika ta’ xahar bil-quddiem lid-detentur jew
lill-beneficjarju ta’ tali protezzjoni.”

L-Att ta’ Adezjoni tal-2012

II-Kapitolu 1 tal-Anness IV tal-Att ta’ Adezjoni tal-2012, intitolat “Il-ligi dwar il-proprjeta intellettwali”,
jipprovdi:

“Mekknaizmu Speiciku

Fir-rigward tal-Kroazja, id-detentur, jew il-benefi¢jarju tad-detentur, ta’ privattiva jew Certifikat
Supplimentari ta’ Protezzjoni (CSP) ghal prodott medicinali depozitati fi Stat Membru fiz-zmien meta
tali protezzjoni ma setghetx tinkiseb fil-Kroazja ghal dak il-prodott, jista’ jserrah fuq id-drittijiet
garantiti minn dik il-privattiva jew CPS sabiex jipprevjeni l-importazzjoni u I-kummerc¢jalizzazzjoni ta’
dak il-prodott fl-Istat Membru jew 1-Stati Membri fejn il-prodott inkwistjoni jgawdi privattiva jew
protezzjoni CPS, anke jekk dan il-prodott ikun tqieghed fis-suq fil-Kroazja ghall-ewwel darba
mid-detentur jew fil-kunsens tad-detentur.

Kwalunkwe persuna li ghandha l-hsieb timporta jew tikkummercjalizza prodott medicinali kopert
mill-ewwel paragrafu fi Stat Membru fejn il-prodott igawdi protezzjoni permezz ta’ privattiva jew
¢ertifikat ta’ protezzjoni CPS ghandha turi lill-awtoritajiet kompetenti fl-applikazzjoni rigward dik
l-importazzjoni li giet moghtija notifika ta’ xahar bil-quddiem lid-detentur jew lill-benefi¢jarju ta’ tali
protezzjoni.”

Ir-Regolament Nru 1901/2006

Il-premessi 4, 26 u 27 tar-Regolament (UE) Nru 1901/2006 huma fformulati kif gej:

“(4) Dan ir-Regolament jimmira li jiffacilita l-izvilupp u l-accessibbilta ghall-prodotti medicinali
ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, li jizgura li prodotti medic¢inali wzati biex jikkuraw

lill-popolazzjoni pedjatrika ikunu soggetti ghal ricerka etika ta’ kwalita gholja, u jkunu awtorizzati
b’'mod xieraq ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, u li jittejjeb t-taghrif disponibbli dwar l-uzu
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tal-prodotti medicinali fil-popolazzjonijiet pedjatri¢i varji. Dawn l-ghanjiet ghandhom jintlahqu
minghajr ma jissuggettaw lill-popolazzjoni pedjatrika ghal provi klinici bla bzonn u minghajr ma
jdewwmu l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali ghal popolazzjonijiet ta’ etajiet ohra.

(26) Ghall-prodotti li jagghu fl-ambitu tar-rekwizit li tigi pprezentata data pedjatrika, jekk il-mizuri
kollha inkluzi fil-pjan miftiehem ghal investigazzjoni pedjatrika jkunu gew osservati, jekk
il-prodott ikun awtorizzat mill-Istati Membri kollha u jekk l-informazzjoni relevanti dwar
ir-rizultati ta’ l-istudji tkun inkluza fl-informazzjoni tal-prodott, ghandu jinghata premju permezz
ta’ estensjoni ta’ 6 xhur ta¢-[CPS] li nholoq mir-Regolament tal-Kunsill (KEE) [tat-
18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holgien ta’ ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti
medicinali (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200)]. [...]

(27) Applikazzjoni ghal proroga tac-certifikat skond dan ir-Regolament ghandha tkun ammissibbli biss
fejn jinghata certifikat skond ir-Regolament [Nru 1768/92].”

L-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1901/2006 jipprovdi:

“Fejn applikazzjoni skond 1-Artikoli 7 jew 8 tinkludi r-rizultati ta’ l-istudji kollha mwettqa b’konformita
ma’ pjan ta’ investigazzzjoni pedjatrika approvat, id-detentur tal-privattiva jew ta¢-[CCP]ghandu jkun
intitolat ghal estensjoni ta’ sitt xhur tal-perijodu msemmi fl-Artikoli 13(1) u 13(2) tar-Regolament
[Nru 1768/92].”

Ir-Regolament CPS
Il-premessi 2, 4, 5, 6, 8 u 10 tar-Regolament CPS huma fformulati kif gej:

“(2) Ir-ricerka farmacewtika ghandha rwol deciziv fit-titjib kontinwu tas-sahha pubblika.

[...]

(4) Bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva ghal
prodott medic¢inali gdid u l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali jkun jista’ jitqieghed
fis-suq jaghmel il-perjodu ta’ protezzjoni effettiv taht il-privattiva insuffi¢jenti biex ikopri
l-investiment li jkun sar fir-ricerka.

(5) Din is-sitwazzjoni tohloq nuqqgas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-ricerka farmacewtika.

(6) Jezisti r-riskju li centri ta’ ricerka li jinsabu fl-Istati Membri jirrilokaw ruhhom f'pajjizi li joffru
protezzjoni akbar.

[...]

(8) Ghalhekk, huwa necessarju li jigi previst [CPS] li jinghata, taht l-istess kondizzjonijiet, minn kull
Stat Membru fuq talba tad-detentur ta’ privattiva Ewropea li tirrigwarda prodott medicinali li
ghalih tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Regolament huwa ghalhekk
l-istrument legali 1-aktar xieraq.
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(10) L-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, f'settur kumplikat u sensittiv daqgs
dak tal-farmacewti¢i ghandhom madanakollu jittiehdu inkonsiderazzjoni. Ghal dan il-ghan,
ic-certifikat ma jistax jinghata ghal perjodu ta’ iktar minn hames snin. Il-protezzjoni moghtija
ghandha wkoll tkun strettament limitata ghall-prodott li jkun kiseb l-awtorizzazzjoni biex
jitgieghed fis-suq bhala prodott medicinali.”

L-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Definizzjonijiet”, jipprovdi:

“Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “prodott medicinali” tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentata ghal trattament
jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin [...];

(b) “prodott” tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medicinali;
(c) “privattiva bazika” tfisser privattiva li tipprotegi prodott, bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott
jew applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur taghha ghall-iskop tal-procedura

ghall-hrug ta’ certifikat;

(d) “certifikat” tfisser [CPS];

L-Artikolu 3 tal-imsemmi regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ certifikat”, jipprovdi:

“Certifikat ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet prezentata l-applikazzjoni msemmija
fl-Artikolu 7 u fid-data ta’ dik l-applikazzjoni:

(a) il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh;

(b) tkun inghatat awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott medi¢inali
konformement mad-Direttiva [2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69)] [...];

(c) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ certifikat;

(d) l-awtorizzazzjoni msemmija fpunt (b) tkun l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott ikun jista’
jitqgieghed fis-suq bhala prodott medicinali.”

L-Artikolu 4 tal-istess regolament, intitolat “Is-suggett tal-protezzjoni” jipprevedi:

“Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika, il-protezzjoni moghtija minn certifikat
ghandha testendi biss ghall-prodott kopert bl-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali
korrispondenti jkun jista’ jitqieghed fis-suq u ghal kull uzu tal-prodott bhala prodott medi¢inali li jkun
gie awtorizzat qabel ma jkun skada c-certifikat.”

L-Artikolu 5 tar-Regolament CPS huwa fformulat kif gej:

“Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4, i¢-certifikat ghandu jaghti l-istess drittijiet

bhal dawk moghtija minn privattiva bazika u ghandu jkun suggett ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess
obbligazzjonijiet.”

ECLIL:EU:C:2018:484 5



13

14

15

16

17

18

SENTENZA TAL-21.6.2018 — Kawza C-681/16
Prizer IRELAND PHARMACEUTICALS, OPERATIONS SUPPORT GROUP

Fl-Artikolu 6 tieghu, intitolat “Dritt ghac-certifikat”, ir-Regolament CPS jipprovdi li d-dritt gha¢-CPS
jappartjeni lill-proprjetarju tal-privattiva bazika jew lill-aventi kawza tieghu.

L-Artikolu 7(1), (3), (4) u (5) ta’ dan ir-regolament, intitolat “Applikazzjoni ghal certifikat”, jipprevedi:

“l. L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data ta’ meta
l-awtorizzazzjoni msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 3 sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali tkun inghatat.

[...]

3. L-applikazzjoni ghal proroga tista’ ssir meta tigi pprezentata l-applikazzjoni ghal certifikat jew meta
l-applikazzjoni ghac-¢ertifikat tkun pendenti u r-rekwiziti xierqa tal-punt (d) tal-Artikolu 8(1) jew
1-Artikolu 8(2), rispettivament, ikunu sodisfatti.

4. L-applikazzjoni ghal proroga ta’ certifikat li diga nghata ghandha tigi pprezentata mhux aktar tard
minn sentejn qabel l-iskadenza ta¢-certifikat.

5. Minkejja I-paragrafu 4, matul l-ewwel hames snin wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament
[Nru 1901/2006], kull talba ghal tigdid ta’ certifikazzjoni diga mahruga trid titressaq mhux aktar tard
minn sitt xhur qabel ma taghlaq din i¢-certifikazzjoni.”

Skont 1-Artikolu 13 tal-imsemmi regolament, intitolat “Zmien ta’ validita ta¢-certifikat”:

“1. Ic-¢ertifikat jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu tal-privattiva bazika ghal perjodu li jkun
twil dags il-perjodu li jkun ghadda mid-data ta’ meta l-applikazzjoni ghal privattiva bazika tkun giet
ipprezentata sad-data tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitgieghed fis-suq fil-Komunita
imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja l-paragrafu 1, iz-zmien ta’ validita tac-certifikat ma jistax jagbez hames snin mid-data ta’
meta jidhol fis-sehh.

3. Il-perjodi ta’ zmien imnizzla fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jkunu estizi b’sitt xhur fil-kaz fejn japplika
1-Artikolu 36 tar-Regolament [Nru 1901/2006]. F'dak il-kaz, it-tul tal-perjodu mnizzel fil-paragrafu 1 ta’
dan I-Artiklou jista’ jigi estiz darbaas [darba biss].

[...]”

Skont it-tabella ta” korrelazzjoni li tinsab fl-Anness II tal-istess regolament, 1-Artikolu 13(1), (2) u (3)
tar-Regolament Nru 1768/92 jikkorrispondi ghall-Artikolu 13(1), (2) u (3) tar-Regolament CPS.

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Ir-rikorrenti fil-kawza principali, Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group, stabbilita
fl-Irlanda, hija impriza farmacewtika tal-grupp Pfizer, li lilu tappartjeni wkoll Pfizer Pharma GmbH,
kumpannija oht tar-rikorrenti fil-kawza principali, stabbilita fil-Germanja.

Skont id-dikjarazzjoni mwettqa mir-rikorrenti fil-kawza principali, waqt il-fazi orali tal-proc¢edura
quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, fOttubru 2009, il-grupp Pfizer xtara l-impriza farmacewtika Wyeth
Pharma bl-assi kollha taghha, li jinkludu b’'mod partikolari ¢-CPS li din tal-ahhar kienet talbet il-hrug
tieghu fis-26 ta’ Gunju 2003 (iktar ’il quddiem i¢-“CPS kontenzjuz”) fuq il-bazi tal-privattiva Ewropea
Nru 0 939121 u tal-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem 1-“ATS”) tal-prodott
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medic¢inali Enbrel. Dan huwa mmanifatturat mir-rikorrenti fil-kawza principali fil-Germanja u
kkummercjalizzat fbosta pajjizi ohra ghat-trattament tal-artrite. I¢-CPS kontenzjuz kien ikopri
l-proteina etanercept, sustanza attiva ta’ dan il-prodott medicinali.

AHP Manufacturing BV kienet il-proprjetarja tal-privattiva bazika inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, li
ghaliha applikazzjoni kienet giet ipprezentata fil-31 ta’ Awwissu 1990 mill-impriza farmacewtika
Roche, flimkien ma’ invokazzjonijiet ta’ prijorita Svizzeri mit-12 ta’ Settembru 1989, mit-
8 ta’ Marzu 1990 u mill-20 ta’ April 1990. Din l-applikazzjoni giet ippubblikata fl-
1 ta’ Settembru 1991.

L-ewwel ATS tal-prodott medi¢inali Enbrel inghata lil Wyeth Pharma fl-1 ta’ Frar 2000 ghall-Isvizzera
u kien jipproduci effetti wkoll fl-Unjoni Ewropea.

Fil-11 ta’ Jannar 2006, id-Deutsches Patent- und Markenamt (I-Uffic¢ju Germaniz tal-Privattivi u
tat-Trade marks) hareg i¢c-CPS kontenzjuz ghat-territorju Germaniz.

Fl-iskadenza tal-privattiva bazika inkwistjoni fil-kawza principali, fil-31 ta’ Awwissu 2010, i¢-CPS
kontenzjuz dahal fis-sehh fl-1 ta’ Settembru 2010, ghal perijodu li jestendi sal-1 ta’ Frar 2015.

Permezz ta’ decizjoni tal-Uffic¢ju tal-Privattivi u t-Trade Marks tal-Germanja tal-15 ta’ Ottubru 2012,
it-terminu tac-CPS kontenzjuz gie estiz sal-1 ta’ Awwissu 2015 skont id-dispozizzjonijiet kongunti
tar-Regolament CPS u tar-Regolament Nru 1901/2006.

Il-konvenuta fil-kawza prin¢ipali, stabbilita fil-Germanja, hija impriza tal-grupp Daniz Orifarm, li
tezercita l-attivita ta’ importazzjoni parallela ta’ prodotti medicinali.

Mill-atti tal-process ipprezentati quddiem il-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li I-konvenuta fil-kawza
principali informat lil Pfizer Pharma, fNovembru 2012, dwar l-intenzjoni taghha li twettaq
importazzjonijiet paralleli princ¢ipalment mill-Estonja u mil-Latvja kif ukoll, minn Frar 2015,
mill-Bulgarija, mir-Repubblika Ceka, mill-Ungerija, mill-Polonja, mir-Rumanija, mis-Slovakkja u
mis-Slovenja. Fil-kuntest ta’ korrispondenza estensiva mal-konvenuta fil-kawza princ¢ipali matul is-snin
2012 sal-2015, Pfizer Pharma dejjem oggezzjonat ghal dawn l-importazzjonijiet.

FApril 2015, Pfizer Pharma skopriet li pakketti tal-prodott medic¢inali Enbrel, li kienu gew
immanifatturati ghall-Polonja, ghall-Islovenja, ghal-Litwanja u ghall-Kroazja, u li kollha indikaw
lill-konvenuta fil-kawza principali bhala importatrici parallela, kienu disponibbli fis-suq Germaniz.

Fid-dawl tal-fatt li I-mekkanizmi specifici previsti fl-Atti ta’ Adezjoni tal-2003, tal-2005 u tal-2012 (iktar
il quddiem il-“mekkanizmi specific¢i”) jipprekludi importazzjoni parallela tal-prodott ikkonc¢ernat
fil-Germanja, ir-rikorrenti fil-kawza principali pprezentat rikors, fl-1 ta’ Gunju 2015, quddiem
il-Landgericht Diisseldorf (il-Qorti Regjonali ta’ Diisseldorf, il-Germanja) ghal ksur ta¢-CPS
kontenzjuz kif ukoll tal-estensjoni tieghu.

Hija titlob, l-ewwel nett, li jigi ordnat il-projbizzjoni tal-importazzjoni, tal-pussess, tal-offerta ghal bejgh
u tal-kummercjalizzazzjoni tal-prodott medicinali Enbrel. Skont l-informazzjoni li ghandha 1-Qorti
tal-Gustizzja, ir-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali rrinunzjat, wara 1-1 ta’ Awwissu 2015, ghal din l-ewwel
talba wara l-iskadenza ta¢c-CPS kontenzjuz. Hija titlob, it-tieni nett, li jigi ordnat I-ghoti ta’
informazzjoni dwar dawn l-attivitajiet ghall-perijodu mill-1 ta’ Settembru 2010 sal-1 ta’ Awwissu 2015,
inkluza l-produzzjoni ta’ fatturi, kif ukoll il-gbir lura u d-distruzzjoni ta’ prodotti importati u, it-tielet
nett, id-dikjarazzjoni ta’ dritt ghal danni.

Ir-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali tqis li d-data li fiha ghandu jitwettaq il-paragun tal-livelli ta’

protezzjoni, sabiex tigi ezaminata l-applikabbilta tal-mekkanizmi specifi¢i, hija dik tal-applikazzjoni
tal-privattiva bazika fl-Istat Membru ta’ importazzjoni. Hija ssostni wkoll li 1-kuncett ta’ “estensjoni”
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tac-CPS ghandu jinftiehem fis-sens li huwa inkluz fil-kuncett ta’ “CPS” fis-sens tal-mekkanizmi
specifici, minkejja li r-Regolament Nru 1901/2006, li jirregola l-imsemmija estensjoni, ma kienx dahal
fis-sehh fid-data tal-konkluzjoni tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003 u tal-2005.

Min-naha taghha, il-konvenuta fil-kawza prin¢ipali ssostni, quddiem il-qorti tar-rinviju, li I-mekkanizmi
specifici ma humiex applikabbli peress li, fid-data tal-applikazzjoni gha¢-CPS kontenzjuz, protezzjoni
ekwivalenti kellha tinkiseb fl-Istati Membri godda inkwistjoni. F'dan ir-rigward, hija ssostni li
I-privattiva bazika u ¢-CPS ghandhom jigu kkunsidrati separatament.

Mid-dec¢izjoni tar-rinviju jirrizulta li huwa pacifiku bejn il-partijiet li, fid-data tal-applikazzjoni
ghall-privattiva bazika, fil-31 ta’ Awwissu 1990, il-kisba ta’ protezzjoni ekwivalenti ghall-prodott
inkwistjoni fil-kawza principali kienet impossibbli fl-Istati Membri godda kollha inkwistjoni u i,
fid-data tal-applikazzjoni gha¢c-CPS kontenzjuz, fis-26 ta’ Gunju 2003, protezzjoni ghal dan il-prodott
permezz ta’ CPS setghet tinkiseb fdawn l-Istati kollha, bl-e¢¢ezzjoni tal-Kroazja.

Fdan ir-rigward, il-qorti tar-rinviju tikkunsidra, fid-dawl tas-sentenza tal-15 ta’ Jannar 2015, Forsgren
(C-631/13, EU:C:2015:13), li I-privattiva bazika u ¢-CPS huma drittijiet ta’ protezzjoni li huma fl-istess
hin awtonomi u strettament marbuta u tenfasizza li 1-possibbilta ta’ kisba ta’ protezzjoni permezz ta’
CPS fl-Istati Membri godda inkwistjoni fid-data tal-applikazzjoni gha¢-CPS kontenzjuz ghall-Germanja
ghandha tigi ezaminata fid-dawl tal-fatt li 1-prodott inkwisjoni fil-kawza principali ma setax jigi protett
fl-imsemmija Stati fid-data tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali.

Skont il-qorti tar-rinviju, l-argument li l-privattiva bazika tikkostitwixxi kundizzjoni indispensabbli
ghall-ghoti sussegwenti ta’ CPS jimmilita favur it-tehid inkunsiderazzjoni tad-data tal-applikazzjoni
ghall-privattiva bazika. Hija tammetti madankollu li tali interpretazzjoni tista’ twassal ghal restrizzjoni
sproporzjonata tal-princ¢ipju tal-ezawriment tad-drittijiet u tal-moviment liberu tal-merkanzija.

bil-konsegwenza, fil-kaz ta’ risposta affermattiva, li I-konvenuta fil-kawza principali ma setghetx tinvoka
l-ezawriment tad-drittijiet ghall-perijodu bejn 1-1 ta’ Frar sal-1 ta’ Awwissu 2015, din il-qorti tosserva li
I-formulazzjoni tal-atti ta’ adezjoni semplicement jaghmlu distinzjoni bejn il-privattiva bazika u ¢-CPS
u ma ssemmix ir-Regolament Nru 1901/2006. Skont il-qorti tar-rinviju, l-ghan identiku ta¢-CPS u
tal-estensjoni tieghu jimmilita, madankollu, favur tali risposta affermattiva. Hija tirrileva, madankollu,
li dan l-argument imur kontra n-necessita li tinghata interpretazzjoni restrittiva tal-mekkanizmi
specifi¢ci kif ukoll tal-gerarkija tar-regoli, sa fejn att ta’ dritt sekondarju, fdan il-kaz ir-Regolament
Nru 1901/2006 jwessa’, parzjalment a posteriori, il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ atti ta’ dritt primarju,

F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-Landgericht Diisseldorf (il-Qorti Regjonali ta’ Diisseldorf) iddecidiet li
tissospendi 1-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1. Il-proprjetarju ta’ [CPS], li nhareg lilu [ghall-Germanja] [...] jista’, billi jinvoka d-dispozizzjonijiet
tal-mekkanizmu specifiku, jipprekludi l-importazzjoni [fil-Germanja] ta’ prodotti li gejjin mill-Istati
aderenti r-Repubblika Ceka, l-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja, 1-Ungerija, il-Polonja, is-Slovenja,
is-Slovakkja, il-Bulgarija, ir-Rumanija u 1-Kroazja [...] meta ¢-[CPS] ntalab [fil-Germanja] fdata li
fiha kienu jezistu diga, fl-Istati aderenti, dispozizzjonijiet li jippermettu l-ksib ta’ [CPS] ekwivalenti,
izda 1li fiha tali certifikat ma setax, fl-Istat aderenti kkoncernat, jintalab mill-proprjetarju
tac-certifikat mahrug [ghall-Germanja] jew jinhareg lilu ghaliex privattiva bazika, necessarja
ghall-hrug ta¢-[CPS], kienet nieqsa fl-Istat aderenti?
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2) Ghandha tinghata risposta differenti [ghall-ewwel] domanda fejn ikun semplicement fid-data
tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika mahruga [ghall-Germanja] li protezzjoni ekwivalenti minn
privattiva bazika ma setghetx tinkiseb fl-Istat aderenti, izda fejn din il-protezzjoni setghet tinkiseb
hemmhekk matul il-perijodu li jestendi sal-pubblikazzjoni tal-applikazzjoni li hija 1-bazi
tal-privattiva bazika mahruga [ghall-Germanja]?

3) Il-proprjetarju ta’ [CPS] li nhareg lilu [ghall-Germanja] jista’, billi jinvoka d-dispozizzjonijiet
tal-mekkanizmu specifiku, jipprekludi l-importazzjoni [fil-Germanja] ta’ prodotti li gejjin mill-Istati
aderenti r-Repubblika Ceka, 1-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja, 1-Ungerija, il-Polonja, is-Slovenja,
is-Slovakkja, il-Bulgarija, ir-Rumanija u 1-Kroazja, meta din l-importazzjoni ssehh wara l-iskadenza
tat-tul ta’ zmien ta¢-[CPS] ffissat permezz tad-decizjoni inizjali ta’ hrug ta’ dan, izda qabel
l-iskadenza ta’ dan it-tul ta’ Zmien estiz b’sitt xhur li nghatalu abbazi tar-Regolament
[Nru 1901/2006] [...]?

4) Ghandha tinghata risposta differenti [ghat-tielet] domanda fil-kaz tal-Kroazja, minhabba li
l-mekkanizmu specifiku previst fil-kuntest tal-adezjoni tal-Kroazja fl-2013 dahal fis-sehh biss wara
d-dhul fis-sehh, fis-26 ta’ Jannar 2007, tar-Regolament [Nru 1901/2006] [...] — b'mod differenti
minn kif kien il-kaz fl-Istati Membri li aderixxew qabel is-26 ta’ Jannar 2007, jigifieri r-Repubblika
Ceka, 1-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja, 1-Ungerija, il-Polonja, is-Slovenja, is-Slovakkja, il-Bulgarija u
r-Rumanija?”

Fuq id-domandi preliminari

Fugq l-ewwel u t-tieni domanda

Permezz tal-ewwel u tat-tieni domanda taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju
tistagsi, essenzjalment, jekk il-mekkanizmi specifici ghandhomx jigu interpretati fis-sens li huma
jippermettu lill-proprjetarju ta’ CPS, mahrug fi Stat Membru minbarra l-Istati Membri godda,
joggezzjona ghall-importazzjoni parallela ta’ prodott medicinali li jkun gej minn dawn l-Istati Membri
godda f'sitwazzjoni li fiha l-ordinamenti guridic¢i ta’ dawn l-ahhar Stati kienu jipprevedu l-possibbilta
ta’ kisba ta’ protezzjoni ekwivalenti mhux fid-data tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghall-privattiva
bazika, izda fid-data tal-pubblikazzjoni tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika u/jew tal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni gha¢-CPS fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, b’tali mod li kien impossibbli
ghall-proprjetarju li jikseb privattiva u CPS ekwivalenti fl-Istati ta’ esportazzjoni.

B'mod partikolari, permezz ta’ dawn id-domandi, il-qorti tar-rinviju qieghda tipprova tistabbilixxi
d-data preciza li fiha ghandu jitwettaq il-paragun bejn il-livell ta’ protezzjoni ezistenti fl-Istat Membru
ta’ importazzjoni u dak ezistenti fl-Istati ta’ esportazzjoni, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-mekkanizmi
specifici.

Skont regola generali, inkluza fl-Atti ta’ Adezjoni tal-2003, tal-2005 u tal-2012, fl-Artikolu 2 rispettiv
taghhom, id-dispozizzjonijiet tat-Trattati originali u l-atti mehuda mill-istituzzjonijiet qabel 1-adezjoni
tal-Istati Membri godda jorbtu lil dawn I-Istati, mill-adezjoni taghhom, u huma applikabbli ghalihom
taht il-kundizzjonijiet previsti minn dawn it-Trattati u minn dawn l-atti. Minn dan isegwi li,
mill-adezjoni, l-artikoli tat-Trattati dwar il-moviment liberu tal-merkanzija u l-prin¢ipju li jirrizultaw
minnhom bis-sahha tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja japplikaw ghall-iskambji bejn dawn
l-Istati Membri godda u l-Istati Membri l-ohrajn tal-Unjoni.

Huwa ghalhekk li, skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, il-proprjetarju ta’ dritt

ghall-proprjeta intellettwali u industrijali protett mil-legizlazzjoni ta’ Stat Membru ma jistax jinvoka din
il-legizlazzjoni sabiex jopponi l-importazzjoni ta’ prodott li kien tqieghed legalment fis-suq ta’ Stat
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Membru iehor mill-proprjetarju stess ta’ dan id-dritt jew bil-kunsens tieghu (ara, b’'mod partikolari,
is-sentenzi tal-14 ta’ Lulju 1981, Merck, 187/80, EU:C:1981:180, punt 12, u tat-12 ta’ Frar 2015, Merck
Canada u Merck Sharp & Dohme, C-539/13, EU:C:2015:87, punt 24).

Madankollu, bhall-Att dwar il-kundizzjonijiet ta’ adezjoni tar-Renju ta’ Spanja u tar-Repubblika
Portugiza u l-adattamenti fit-Trattati (GU 1985, L 302, p. 23), l-Atti ta’ AdeZjoni tal-2003, tal-2005 u
tal-2012 jipprevedu, kif irrileva I-Avukat Generali fil-punt 47 tal-konkluzjonijiet tieghu, mekkanizmi
tad-drittijiet ghall-proprjeta intellettwali u industrijali li jirrizultaw minn privattiva bazika. Ghal dan
il-ghan, dawn il-mekkanizmi jippermettu lill-proprjetarju tal-privattiva bazika jinvoka d-drittijiet
eskluzivi tieghu kontra importaturi fkazijiet li flhom dawn id-drittijiet kienu jkunu, minghajr dawn
il-mekkanizmi, ezawriti skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja. Ghalhekk, l-imsemmija
mekkanizmi huma intizi sabiex tigi evitata sitwazzjoni li fiha l-applikazzjoni shiha tal-principji tas-suq
intern wara l-adezjoni tal-Istati Membri godda tesponi lill-proprjetarju tal-privattiva bazika ghal
importazzjonijiet paralleli li gejjin minn dawn I-Istati minghajr ma jkollu l-possibbilta li jipprotegi
l-invenzjoni tieghu fl-imsemmija Stati u, b’rizultat ta’ dan, minghajr ma jir¢ievi kumpens adegwat.
[I-mekkanizmi specifi¢ci jidderogaw ghalhekk mill-moviment liberu tal-merkanzija. Issa, skont
gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, id-dispozizzjonijiet ta’ Att ta’ Adezjoni li jippermettu
derogi mir-regoli stabbiliti mit-Trattati ghandhom jigu interpretati b’'mod restrittiv (ara, b’'mod
partikolari, is-sentenzi tal-5 ta’ Dicembru 1996, Merck u Beecham, C-267/95 u C-268/95,
EU:C:1996:468, punt 23, kif ukoll tat-12 ta’ Frar 2015, Merck Canada u Merck Sharp & Dohme,
C-539/13, EU:C:2015:87, punt 25 kif ukoll il-gurisprudenza c¢¢itata).

Fdan il-kaz, ghalkemm il-formulazzjonijiet tad-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att ta’
Adezjoni tal-2003, tal-Kapitolu 1 tal-Anness V tal-Att ta’ Adezjoni tal-2005 u tal-Kapitolu 1
tal-Anness IV tal-Att ta’ Adezjoni tal-2012 ghandhom certa ambigwita, xorta jibga’ I-fatt li
l-espressjoni “protezzjoni ma setghetx tinkiseb”, uzata fl-imsemmija dispozizzjonijiet tistabbilixxi
kundizzjoni negattiva fir-rigward tal-ekwivalenza bejn il-livelli ta’ protezzjoni li ghandhom jigu

pparagunati. Konsegwentement, l-applikazzjoni tal-mekkanizmi specifici ghall-importazzjonijiet
paralleli tiddependi fuq l-ezistenza ta’ tali protezzjoni ekwivalenti.

Fir-rigward tad-data preciza li fiha ghandu jitwettaq il-paragun bejn il-livell ta’ protezzjoni ezistenti
fl-Istat Membru ta’ importazzjoni u dak ezistenti fl-Istati ta’ esportazzjoni, mill-uzu tal-kelma
“depozitat” fid-dispozizzjonijiet iccitati fil-punt 42 ta’ din is-sentenza, jirrizulta li din id-data hija dik
tal-applikazzjoni ghal protezzjoni.

F’dan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li, ghalkemm il-verzjoni originali fil-lingwa Germaniza tal-Atti
ta’ Adezjoni tal-2003 u tal-2005 uzat il-kelma “eingetragen” (irregistrat) minflok il-kelma “beantragt”
(iddepozitat), din il-verzjoni kienet is-suggett ta’ rettifiki fid-dawl tas-sostituzzjoni ta’ din l-ahhar
kelma, f1-2004 u fl-2011, permezz tat-tieni process verbal ta’ rettifika tat-trattat tal-adezjoni tal-2003
(GU 2004, L 126, p. 2) u tal-process verbal ta’ rettifika tat-trattat tal-adezjoni tal-2005 (GU 2011,
L 347, p. 62), rispettivament. F'dak li jirrigwarda 1-Att ta’ Adezjoni tal-2012, il-kelma “beantragt’
kienet hemm mill-bidu.

Fdan il-kaz, il-privattiva bazika inkwistjoni fil-kawza principali giet ipprezentata fil-Germanja fil-
31 ta’ Awwissu 1990, data li fiha protezzjoni ekwivalenti ma kinitx ghada prevista mil-legizlazzjonijiet
tal-hdax-il Stat ta’ esportazzjoni, li kienu ser jaderixxu ghall-Unjoni fI-2004, f1-2007 u f1-2013. Bhala
ezempju, protezzjoni minn privattiva giet prevista mic-Cekozlovakkja biss fNovembru 1990,
fir-Rumanija u fl-Islovenja biss f1-1992, fil-Polonja u fil-Latvja biss f1-1993, u fil-Litwanja, l-Ungerija u
l-Estonja biss fl-1994.
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Kif gie rrilevat mill-qorti tar-rinviju, ic-CPS kontenzjuz, min-naha tieghu, intalab fil-Germanja fis-
26 ta’ Gunju 2003, data li fiha l-ordinamenti guridi¢i tal-Istati ta’ esportazzjoni kienu jipprevdu diga
l-possibbilta ta” kisba ta’” protezzjoni ekwivalenti.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, tqum il-kwistjoni dwar jekk hijiex id-data tal-applikazzjoni gha¢-CPS jew dik
tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika li ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni ghat-twettiq tal-paragun
bejn il-livelli ta’ protezzjoni ezistenti fl-Istat Membru ta’ importazzjoni u fl-Istati ta’ esportazzjoni.

Sabiex tinghata risposta ghal din id-domanda, ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni l-ghan ta¢-CPS.

F’dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, i¢-CPS huwa
intiz biss sabiex jistabbilixxi tul ta’ protezzjoni effettiva suffi¢jenti tal-privattiva bazika billi jippermetti li
l-proprjetarju taghha jibbenefika minn perijodu ta’ eskluzivita addizzjonali fl-iskadenza ta’ din
il-privattiva, intiz sabiex jikkumpensa, minn tal-inqas parzjalment, id-dewmien fl-uzu kummerd¢jali
tal-invenzjoni tieghu minhabba z-zmien li ddekorra bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni
ghal privattiva u dik tal-kisba tal-ewwel ATS fl-Unjoni (sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and
Company, C-493/12, EU:C:2013:835, punt 41 u l-gurisprudenza ccitata).

L-ghoti ta’ CPS jezigi madankollu li jkunu ssodisfatti I-kundizzjonijiet kumulattivi indikati fl-Artikolu 3
tar-Regolament CPS. Din id-dispozizzjoni tipprevedi, essenzjalment, li CPS jista’ jinhareg biss jekk,
fid-data ta’ meta ssir l-applikazzjoni, il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh u ma
jkunx diga s-suggett ta’ CPS. Barra minn hekk, dan il-prodott ghandu jkun kiseb, bhala prodott
medicinali, ATS valida skont id-Direttiva 2001/83 jew skont id-Direttiva 2001/82, skont il-kaz, u
fl-ahhar nett, din 1-ATS ghandha tkun l-ewwel wahda tal-prodott bhala prodott medicinali (sentenza
tal-15 ta’ Jannar 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, punt 32).

Mill-kunsiderazzjonijiet esposti fil-punti 49 u 50 ta’ din is-sentenza jirrizulta li tezisti rabta
indissolubbli bejn l-ezistenza ta’ CPS u dik ta’ privattiva bazika, peress li, fl-assenza ta’ tali privattiva,
prodott ma jistax jibbenefika mill-protezzjoni moghtija minn CPS.

Din il-konkluzjoni hija kkorroborata mill-formulazzjoni ta’ diversi dispozizzjonijiet tar-Regolament
CPS. Ghalhekk, I-Artikolu 6 ta’ dan ir-regolament jipprevedi li d-dritt gha¢-CPS huwa tal-proprjetarju
tal-privattiva bazika jew tal-aventi kawza tieghu fit-titolu. L-Artikolu 13 tal-istess regolament
jipprevedi, fil-paragrafu 1 tieghu, li ¢-CPS jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu tal-privattiva
bazika ghal perijodu ekwivalenti ghall-perijodu li jkun ghadda mid-data ta’ meta l-applikazzjoni ghal
privattiva bazika tkun giet ipprezentata u d-data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, imnaqqas b’perijodu ta’
hames snin.

Barra minn hekk, skont I-Artikolu 5 tar-Regolament CPS, CPS jaghti, fl-iskadenza tal-privattiva bazika,
l-istess drittijiet bhal dawk moghtija minn din il-privattiva fir-rigward tal-prodott inkwistjoni, fil-limiti
tal-protezzjoni moghtija mill-imsemmija privattiva hekk kif imsemmi fl-Artikolu 4 ta’ dan
ir-regolament. Ghalhekk, jekk il-proprjetarju tal-privattiva bazika seta’, matul il-perijodu ta’ validita
taghha, jopponi, fuq il-bazi ta’ din il-privattiva, kwalunkwe uzu jew certu uzu tal-prodott tieghu
fil-forma ta’ prodott medicinali li jikkonsisti f'tali prodott jew li jinkludi dan il-prodott, i¢-CPS mahrug
ghal dan l-istess prodott jaghtih l-istess drittijiet ghal kull uzu tal-prodott, bhala prodott medicinali, li
gie awtorizzat qabel l-iskadenza ta’ dan i¢-CPS (ara, fdan is-sens, id-digriet tad-9 ta’ Frar 2012,
Novartis, C-574/11, mhux ippubblikat, EU:C:2012:68, punt 18 u l-gurisprudenza ccitata).

Konsegwentement, ghalkemm, fl-Istati ta’ esportazzjoni, l-ordinamenti guridi¢i kienu jipprevedu diga,
fil-mument tal-applikazzjoni gha¢-CPS kontenzjuz, il-possibbilta ta’ kisba ta’ protezzjoni ekwivalenti,
din il-possibbilta kienet fil-fatt teorika peress li l-ezistenza ta’ privattiva bazika fkull wiehed minn dawn
I-Istati hija indispensabbli ghall-kisba effettiva ta’ CPS.

ECLIL:EU:C:2018:484 11
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Issa, huwa pacifiku li, fil-mument tal-applikazzjoni tal-privattiva bazika inkwistjoni fil-kawza principali
fil-Germanja, fil-31 ta’ Awwissu 1990, kien impossibbli ghall-proprjetarju li jitlob protezzjoni
ekwivalenti fl-Istati ta’ esportazzjoni, peress li l-possibbilta ta’ tali protezzjoni giet introdotta minn
dawn tal-ahhar fdata sussegwenti.

Barra minn hekk, l-uzu ghall-paragun li ghandu jitwettaq bejn il-livell ta’ protezzjoni fl-Istat ta’
importazzjoni u dak fl-Istati ta’ esportazzjoni ta’ data sussegwenti ghal dik tal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika fl-ewwel wiehed minn dawn I-Istati jista’ jqieghed fil-periklu
I-bilan¢, intiz mill-mekkanizmi specifi¢i, bejn protezzjoni effettiva tad-drittijiet li jirrizultaw minn
privattiva bazika jew CPS, minn naha, u I-moviment liberu tal-merkanzija previst mit-Trattat FUE,
min-naha l-ohra, bl-impozizzjoni, b’'mod partikolari, fuq il-proprjetarju ta’ obbligu ta’ sorveljanza
kontinwa tal-ligijiet ta’ kull pajjiz ta’ adezjoni potenzjali u bit-trattament, jekk ikun il-kaz, differenti
tal-proprjetarji 1li jkunu pprezentaw applikazzjonijiet ghal privattivi l-istess jum skont it-tul
tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqieghed fis-suq, li fir-rigward taghha huma generalment ma
ghandhom l-ebda influwenza fugha. Minbarra dan, kif irrilevat il-Kummissjoni, fhafna kazijiet,
il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva fl-Istati ta’ esportazzjoni fid-data tad-dhul fis-sehh ta’
protezzjoni ekwivalenti fdawn tal-ahhar hija ddestinata li tfalli minhabba l-assenza ta’ novita
tal-invenzjoni f'din id-data.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghall-ewwel u ghat-tieni domanda ghandha tkun
li I-mekkanizmi specifici ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma jippermettu lill-proprjetarju ta’
CPS, mahrug fi Stat Membru minbarra l-Istati Membri godda, joggezzjona ghall-importazzjoni
parallela ta’ prodott medicinali li jkun gej minn dawn Il-Istati Membri godda fsitwazzjoni li fiha
l-ordinamenti guridi¢i ta’ dawn l-ahhar Stati kienu jipprevedu l-possibbilta ta’ kisba ta’ protezzjoni
ekwivalenti mhux fid-data tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika, izda fid-data
tal-pubblikazzjoni tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika u/jew tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni
gha¢-CPS fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, b’tali mod li kien impossibbli ghall-proprjetarju li jikseb
privattiva u CPS ekwivalenti fl-Istati ta’ esportazzjoni.

Fugq it-tielet u r-raba’ domanda

Permezz tat-tielet u r-raba’ domanda taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju
tistagsi, essenzjalment, jekk il-mekkanizmi specifici ghandhomx jigu interpretati fis-sens li huma
japplikaw ghall-estensjoni prevista mill-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1901/2006, minkejja li din
l-estensjoni ma hijiex espli¢itament prevista minn dawn il-mekkanizmi.

Qabelxejn, ghandu jitfakkar li 1-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1901/2006 jirregola l-estensjoni
tac-CPS. Skont il-premessa 26 ta’ dan ir-regolament, tali estensjoni tirrapprezenta premju fil-kaz ta’
prodotti li ghalihom data pedjatrika ghandha tigi pprezentata, jekk il-mizuri kollha inkluzi fil-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat ikunu twettqu, jekk il-prodott ikun awtorizzat fl-Istati Membri
kollha u jekk id-data rilevanti fuq ir-rizultati tal-istudji tkun inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott.

L-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1901/2006 jipprevedi li, meta tigi pprezentata applikazzjoni skont
1-Artikoli 7 jew l-Artikolu 8 ta’ dan ir-regolament li tinkludi r-rizultati tal-istudji kollha mwettqa skont
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika approvat, il-proprjetarju tal-privattiva bazika jew ta¢-CPS huwa
intitolat ghal estensjoni ta’ sitt xhur tal-perijodu msemmi fl-Artikoli 13(1) u (2) tar-Regolament
Nru 1768/92.

Ir-Regolament Nru 1768/92, li gie emendat diversi drabi, gie kkodifikat u mbaghad thassar u gie

ssostitwit bir-Regolament CPS, filwaqt li l-Artikolu 22 ta’ dan tal-ahhar jispecifika li r-riferimenti
mwettqa ghar-regolament imhassar ghandhom jinftiechmu bhala riferimenti ghar-Regolament CPS.
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Skont I-Artikolu 13(1) tar-Regolament CPS, i¢-CPS jidhol fis-sehh fit-tmiem tal-perijodu legali
tal-privattiva bazika ghal perijodu ekwivalenti ghal dak li jkun ghadda mid-data tal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika sad-data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, imnaqqas b’perijodu ta’
hames snin. L-Artikolu 13(2) ta’ dan ir-regolament jipprevedi li z-zmien ta’ validita ta¢-CPS ma jistax
jagbez hames snin mid-data ta’ meta jidhol fis-sehh.

Ghandu jigi rrilevat ukoll li, b’mod partikolari fl-Artikolu 13(3) tieghu, ir-Regolament CPS jirreferi
wkoll ghar-Regolament Nru 1901/2006, billi jipprevedi li 1-perijodi previsti fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan
I-Artikolu 13 ghandhom jigu estizi b’sitt xhur fil-kaz ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 36 tar-Regolament
Nru 1901/2006.

Konsegwentement, skont interpretazzjoni sistematika tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament CPS,
l-estensjoni tac-CPS ma hijiex eskluzivament prevista mir-Regolament Nru 1901/2006, izda hija wkoll
imsemmija mir-Regolament CPS.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li 1-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1901/2006 ma jbiddilx
ic-CPS fl-essenza tieghu, izda jipprevedi biss l-estensjoni tieghu. Din l-estensjoni ta¢-CPS hija an¢illari
ghac-CPS stess, kif ikkonfermat mill-fatt li din tissemma fl-Artikolu 13 tar-Regolament CPS, intitolat
“Zmien ta’ validita tac-certifikat”.

In-natura anéillari ta’ estensjoni ta¢-CPS gha¢-CPS innifsu tirrizulta wkoll mill-paragun tal-iskop u
l-ghan taghhom.

B’hekk, mill-premessi 2, 4, 5 u 6 tar-Regolament CPS jirrizulta li t-titjib kontinwu tas-sahha pubblika,
permezz tar-ricerka, huwa t-thassib principali tal-legizlatur Ewropew. Bl-istess mod, ir-Regolament
Nru 1901/2006 huwa intiz, kif jirrizulta mill-premessa 4 tieghu, li jiffacilita l-izvilupp u l-a¢cessibbilta
ta’ prodotti medicinali ghal uzu pedjatriku u li jizgura li dawn il-prodotti medicinali jkunu s-suggett
ta’ ricerka etika ta’ kwalita gholja. Bhar-Regolament CPS, it-titjib tas-sahha pubblika, u b’mod
partikolari l-protezzjoni ta’ populazzjoni partikolarment vulnerabbli, tikkostitwixxi 1-ghan
tar-Regolament Nru 1901/2006.

Fdawn ic¢-c¢irkustanzi, ma jistax jigi dedott mill-fatt, imqajjem mill-konvenuta fil-kawza principali
fil-kuntest tal-fazijiet bil-miktub u orali tal-procedura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, li
I-formulazzjonijiet tad-dispozizzjonijiet li jistabbilixxu l-mekkanizmi specifici ma jsemmux
esplicitament l-estensjoni tac-CPS u li r-Regolament Nru 1901/2006 ma kienx jifforma parti mill-
acquis tal-Unjoni fil-mument tal-konkluzjoni tal-Atti ta’ Adezjoni tal-2003 u tal-2005, li din
l-estensjoni ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn il-mekkanizmi.

Fil-fatt, kif gie rrilevat fil-punti 65 sa 74 ta’ din is-sentenza, mill-istruttura tar-Regolament CPS u
tar-Regolament Nru 1901/2006, mill-ghan tal-estensjoni pedjatrika tac-CPS, li jista’ jitqabbel ma’ dak
tac-CPS, kif ukoll mir-rabta stretta bejn i¢-CPS u l-estensjoni eventwali tieghu, jirrizulta li dan
tal-ahhar ghandu jigi inkluz fil-kamp ta’” applikazzjoni tal-imsemmija mekkanizmi.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-fatt li l-mekkanizmu specifiku previst mill-Att ta’ Adezjoni tal-2012
isemmi biss esplicitament, bl-istess mod bhall-Atti ta’ Adezjoni tal-2003 u tal-2005, il-privattiva bazika
u ¢-CPS, ghalkemm ir-Regolament Nru 1901/2006 kien diga dahal fis-sehh fil-mument tal-adezjoni
tar-Repubblika tal-Kroazja mal-Unjoni, dan il-fatt ma jiggustifikax l-adozzjoni ta’ interpretazzjoni
differenti fir-rigward ta’ importazzjonijiet paralleli li jkunu gejjin minn dan l-ahhar Stat Membru.
Fil-fatt, minbarra l-fatt li din i¢-¢irkustanza tidher li hija bbazata fuq ragunijiet stori¢i, ir-rapport ta’
komplimentaritd inerenti gha¢c-CPS u l-estensjoni tieghu jista’ jiggustifika I-ghazla tal-legizlatur
tal-Unjoni li ma jinkludix l-estensjoni ta¢-CPS fit-test tal-mekkanizmi specifici.
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Barra minn hekk, kif irrileva 1-Avukat Generali fil-punt 83 tal-konkluzjonijiet tieghu, jekk Stat Membru
gdid jigi ttrattat b’'mod differenti mill-ohrajn, importazzjonijiet paralleli jistghu jsehhu minn dan
l-ahhar Stat ta’ adezjoni u, konsegwentement, il-protezzjoni permezz tal-privattiva fl-Unjoni jkollha
lakuna li tista’, finalment, i¢ccahhad mill-effettivita tal-protezzjoni mahluqa mill-mekkanizmu specifiku
previst fl-Atti ta’ Adezjoni l-ohra.

Fir-rigward tal-argument ekonomiku imqajjem mill-konvenuta fil-kawza principali, ibbazat fuq il-fatt li
l-attivita ta’ importazzjoni parallela tkun mixtieqa fid-dritt tal-Unjoni, peress li din twassal ghal tnaqqis
tal-prezz fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, huwa bizzejjed li jigi rrilevat li tali argument ma jistax
jaffettwa l-interpretazzjoni li ghandha tinghata ghall-mekkanizmi specifici li, kif tfakkar fil-punt 40 ta’
din is-sentenza, gew stabbiliti permezz tal-Atti ta’ Adezjoni tal-2003, tal-2005 u tal-2012 sabiex
jintlahaq bilan¢ bejn il-moviment liberu tal-merkanzija u protezzjoni effettiva tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali u industrijali li jirrizulta minn privattiva bazika.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghat-tielet u ghar-raba’” domanda ghandha tkun
li I-mekkanizmi specifi¢i ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma japplikaw ghall-estensjoni prevista
fl-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1901/2006.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-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, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

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

1) Il-mekkanizmi specifici previsti fil-Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att li jikkoncerna
l-kondizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika Ceka, ir-Repubblika tal-Estonja, ir-Repubblika
ta’ Cipru, ir-Repubblika tal-Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika tal-Ungerija,
ir-Repubblika ta’ Malta, ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika tal-Islovenja u r-Repubblika
Slovakka wu l-aggustamenti lit-Trattati li fuqhom hija mwaqqfa 1-Unjoni Ewropea
fil-Kapitolu 1 tal-Anness V tal-Att dwar il-kondizzjonijiet ta’ l-adezjoni tar-Repubblika
tal-Bulgarija u tar-Rumanija u l-aggustamenti lit-Trattati li fughom hija stabbilita 1-Unjoni
Ewropea u fil-Kapitolu 1 tal-Anness IV tal-Att dwar il-kondizzjonijiet tal-adezjoni
tar-Repubblika tal-Kroazja u l-aggustamenti ghat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, it-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea u t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea
tal-Energija Atomika, ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma jippermettu
lill-proprjetarju ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, mahrug fi Stat Membru minbarra
I-Istati Membri godda msemmija minn dawn 1-Atti ta’ Adezjoni, joggezzjona
ghall-importazzjoni parallela ta’ prodott medicinali li jkun gej minn dawn l-Istati Membri
godda f’sitwazzjoni li fiha l-ordinamenti guridi¢i ta’ dawn l-ahhar Stati kienu jipprevedu
l-possibbilta ta’ kisba ta’ protezzjoni ekwivalenti mhux fid-data tal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika, izda fid-data tal-pubblikazzjoni tal-applikazzjoni
ghall-privattiva bazika wu/jew tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghac-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fl-Istat Membru ta’ importazzjoni, b’tali mod li kien impossibbli
ghall-proprjetarju li jikseb privattiva u certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ekwivalenti
fl-Istati ta’ esportazzjoni.

2) Il-mekkanizmi specifici previsti fil-Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att li jikkoncerna
l-kondizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika Ceka, ir-Repubblika tal-Estonja, ir-Repubblika
ta’ Cipru, ir-Repubblika tal-Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika tal-Ungerija,
ir-Repubblika ta’ Malta, ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika tal-Islovenja u r-Repubblika

14 ECLIL:EU:C:2018:484



SENTENZA TAL-21.6.2018 — Kawza C-681/16
Prizer IRELAND PHARMACEUTICALS, OPERATIONS SUPPORT GROUP

Slovakka u l-aggustamenti lit-Trattati li fughom hija mwaqqfa 1-Unjoni Ewropea,
fil-Kapitolu 1 tal-Anness V tal-Att dwar il-kondizzjonijiet ta’ l-adezjoni tar-Repubblika
tal-Bulgarija u tar-Rumanija u l-aggustamenti lit-Trattati li fughom hija stabbilita 1-Unjoni
Ewropea u fil-Kapitolu 1 tal-Anness IV tal-Att dwar il-kondizzjonijiet tal-adezjoni
tar-Repubblika tal-Kroazja u l-aggustamenti ghat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, it-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea u t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea
tal-Energija Atomika ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma japplikaw ghall-estensjoni
prevista fl-Artikolu 36(1) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u li
jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE
u r-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Firem

ECLIL:EU:C:2018:484 15



	Sentenza tal-Qorti tal-Ġustizzja (It-Tieni Awla)
	Sentenza
	Il-kuntest ġuridiku
	L-Att ta’ Adeżjoni tal-2003
	L-Att ta’ Adeżjoni tal-2005
	L-Att ta’ Adeżjoni tal-2012
	Ir-Regolament Nru 1901/2006
	Ir-Regolament ĊPS

	Il-kawża prinċipali u d-domandi preliminari
	Fuq id-domandi preliminari
	Fuq l-ewwel u t-tieni domanda
	Fuq it-tielet u r-raba’ domanda

	Fuq l-ispejjeż


