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Talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-High Court of

Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division

(Administrative Court) (Ir-Renju Unit) tat-28 ta’ Novembru

2007 — Generics (UK) Ltd, Regina vs Licensing Authority

(li tagixxi permezz tal-Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency)

(Kawza C-527/07)
(2008/C 22/64)

Lingwa tal-kawza: L-Ingliz

Qorti tar-rinviju

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion (Administrative Court).

Partijiet fil-kawza principali
Rikorrenti: Generics (UK) Ltd, Regina

Konvenuta: Licensing Authority (li tagixxi permezz tal-Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency)

Domandi preliminari

(1) Meta prodott medic¢inali li ma jkunx jaga’ taht il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ I-Anness tar-Regolament 2309/93 (') jinha-
reg fis-suq fi Stat Membru, (I-Awstrija) taht il-procedura naz-
zjonali ta’ awtorizzazzjoni tieghu qabel l-adezjoni ta’ dak I-
Istat Membru maz-ZEE jew mal-KE w:

(a) dak Il-Istat Membru jkun aderixxa sussegwentement
maz-ZEE u wara mal-KE, u bhala parti mill-kundizzjoni-
jiet ta’ l-adezjoni tieghu jkun ittraspona fil-ligi nazzjonali
tieghu d-dispozizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni tad-Diret-
tiva 65/65 (illum id-Direttiva 2001/83 (%), fejn ma jap-
plikaw Il-ebda dispozizzjonijiet tranzitorji fdan ir-
rigward;

Cx

il-prodott in kwistjoni baqa fis-suq ta’ dak l-Istat Mem-
bru ghal xi snin wara l-adezjoni tieghu maz-ZEE u mal-
KE;

(¢) wara l-adezjoni ta’ dak I-Istat Membru maz-ZEE u mal-
KE, l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh tal-prodott in kwistjoni
giet mibdula billi giet mizjuda indikazzjoni gdida, u I-
varjazzjoni kienet meqgjusa mill-awtoritajiet ta” dak I-Istat
Membru bhala konsistenti mar-rekwiziti tad-dritt Komu-
nitarju;

(d) l-inkartament tal-prodott in kwistjoni ma giex aggornat
skond id-Direttiva 65/65 (illum id-Direttiva 2001/83)
wara l-adezjoni ta’ dak I-Istat Membru maz-ZEE u mal-
KE; u

(e) prodott li jikkontjeni l-istess ingredjent attiv gie susse-
gwentement awtorizzat skond I-Artikolu 6 tad-Direttiva
2001/83 u mqieghed fis-suq fil-KE;

dak il-prodott medi¢inali ghandu jitgies bhala “prodott
medicinali ta’ referenza li huwa jew li kien awtorizzat skond
l-artikolu 6 [...] fi Stat Membru” skond I-Artikolu 10(1) tad-
Direttiva 2001/83, u jekk dan ikun il-kaz, liema mill-imsem-

(2) Feirkostanzi fejn l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru in
kwistjoni tirrifjuta b'mod zbaljat applikazzjoni ghal awtoriz-
zazzjoni ghall-bejgh maghmula skond l-Artikolu 10(1) tad-
Direttiva 2001/83 fil-kuntest tal-procedura ta’ decentraliz-
zazzjoni stabbilita fdik id-Direttiva, fuq il-bazi li I-prodott
medicinali li saret riferenza ghalih fl-ewwel domanda iktar
il fuq ma kienx “prodott medicinali ta’ referenza” skond I-
Artikolu 10(1), fl-opinjoni tal-Qorti tal-Gustizzja liema ¢ir-
kostanzi ghandhom jittiehdu in kunsiderazzjoni mill-qorti
nazzjonali meta jkollha tiddetermina jekk il-ksur tad-dritt
Komunitarju huwiex ksur serju bizzejjed skond is-sentenza
Brasserie du Pecheur u Factortame?

a0
cca
—
w N
=
B
O\ —
N

Appell imressaq fid-29 ta’ Novembru 2007 mill-Association

de la presse internationale ASBL (API) kontra s-sentenza

tal-Qorti tal-Prim’Istanza (Awla Manja) fit-12 ta’ Settembru

2007 fil-Kawza T-36/04: Assocation de la presse internatio-

nale ASBL (API) vs I-Kummissjoni tal-Komunitajiet
Ewropej

(Kawza C-528/07 P)

(2008/C 22/65)

Lingwa tal-kawza: L-Ingliz

Partijiet

Appellanti: Association de la presse internationale ASBL (API)
(rapprezentanti: S. Volcker, Rechtsanwalt, F. Louis, avocat u
C. O'Daly, Solicitor)

Parti ohra fil-kawza: I-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej



