SENTENZA TAT-2.9.2010 — KAWZA C-66/09

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla)
2 ta’ Settembru 2010*

Fil-Kawza C-66/09,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 234 KE,
imressqa mil-Lietuvos AukSciausiasis Teismas (il-Litwanja), permezz tad-decizjoni
tal-10 ta’ Frar 2009, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fis-16 ta’ Frar 2009, fil-proc¢edura

Kirin Amgen Inc.

\A

Lietuvos Respublikos valstybinis patentu biuras,

fil-prezenza ta’:

Amgen Europe BV,

* Lingwa tal-kawza: il-Litwan.
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IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla),

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

Avukat Generali: Y. Bot,
Registratur: C. Stromholm, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-3 ta’ Frar 2010,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Kirin Amgen Inc., minn D. Usinskaité-Filonoviené, advokaté, A. Pakéniené,
patentiné patikétiné , u C. Birss, QC,

— ghall-Gvern Litwan, minn D. Kriau¢itnas u I. Jarukaitis kif ukoll minn L. Mickiené,
bhala agenti,

— ghall-Gvern Cek, minn M. Smolek, bhala agent,
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— ghall-Gvern Latvjan, minn K. Drévina u E. Eihmane, bhala agenti,

— ghall-Gvern Ungeriz, minn R. Somssich u K. Szijjarté kif ukoll minn M. Ficsor u
M. Fehér, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn A. Steiblyté u H. Krdmer, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-
25 ta’ Frar 2010,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal de¢izjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikoli 7 u 19
tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-
holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali (GU
Edizzjoni Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200), kif emendat bl-Att li
jirrigwarda 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,
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ir-Repubblika tas-Slovenja u r-Repubblika tas-Slovakkja u l-aggustamenti ghat-
trattati li fughom hija stabbilita I-Unjoni Ewropea (GU L 236, p. 33, iktar 'il quddiem
ir-“Regolament Nru 1768/92” u l-“Att ta’ Adezjoni tal-2003”).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn il-kumpannija Kirin Amgen Inc. (iktar
il quddiem “Kirin Amgen”) u l-Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras
(1-Uffic¢ju Nazzjonali tal-Privattivi tar-Repubblika tal-Litwanja) dwar il-fatt li dan tal-
ahhar irrifjuta li johrogilha certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar 'il quddiem,
i¢-“CPS”) ghall-prodott medi¢inali taghha Aranesp.

Il1-kuntest guridiku

L-Att ta’ Adezjoni tal-2003

L-Artikolu 2 tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003 jistabbilixxi:

“Mid-data ta’ l-adezjoni, id-disposizzjonjiet tat-Trattati originali u l-atti adottati mill-
istituzzjonijiet u I-Bank Centrali Ewropew qabel l-adezjoni ghandhom jorbtu l-Istati
Membri l-godda u ghandhom japplikaw f’dawk I-Istati Membri bil-kondizzjonijiet kif
imnizzla f'dawk it-Trattati u f'dan 1-Att”
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Skont I-Artikolu 20 tal-istess att, “[1]-atti mnizzla fl-Anness Il ma’ dan I-Att ghandhom
ikunu adattati kif specifikat f’dak 1-Anness”

Il-Kapitolu 4, C, 11, intitolat, “I¢c-¢ertifikati supplimentari ta’ protezzjoni’, li jinsab
fl-Anness II tal-imsemmi att, li huwa hu stess intitolat “Lista li hemm referenza
ghaliha fl-Artikolu 20 ta’ I-Att ta’ I-Adezjoni [tal-2003]’; jintrodu¢i Artikolu 19a fir-
Regolament Nru 1768/92.

Ir-Regolament Nru 1768/92

Is-sitt, is-seba’ u l-ghaxar premessa tar-Regolament Nru 1768/92 jistabbilixxu:

“Billi ghandha tintlahaq soluzzjoni uniformi fuq livell Komunitarju, sabiex il-ligijiet
nazzjonali ma jizviluppawx b'mod eterogeneu li jwassal ghal iktar differenzi li jista’
jkun probabbli li joholqu ostakli ghall-moviment hieles ta’ prodotti medicinali fil-
Komunita u b’hekk jaffetwa b’'mod dirett l-istabbiliment u I-funzjonzment tas-suq
intern;

Billi, ghalhekk, huwa necessarju li jinholoq [CPS] li jinghata, taht I-istess
kundizzjonijiet, minn kull Stat Membru fuq talba tad-detentur ta’ privattiva Ewropea
li tirrigwarda prodott medic¢inali li ghalih tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq [iktar ’il quddiem I-ATS’]; [...]
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Billi ghandu jintlahaq ukoll bilan¢ gust fir-rigward tad-determinazzjoni ta’
arrangamenti transizzjonali; billi dawn l-arrangamenti ghandhom jghinu lill-industrija
farmacewtika Komunitarja tlahhaq sa certu punt mal-kompetituri principali taghha
li, ghal numru ta’ snin, ilhom koperti minn ligijiet li jiggarantixxu protezzjoni aktar
adegwata, waqt li jassiguraw li l-arrangamenti ma jikkompromettux il-kisba ta
oggettivi legittimi ohrajn li jikkoncernaw il-politika dwar is-sahha segwita kemm fuq
livell nazzjonali kif ukoll fuq livell Komunitarju”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament jistabbilixxi l-kundizzjonijiet ghall-kisba ta’ CPS
billi juza t-termini segwenti:

“Ie-[CPS] ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet sottomessa
l-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 7 u fid-data ta’ dik l-applikazzjoni:

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

b) awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott
medi¢inali tkun inghatat skond id-Direttiva 65/65/KEE [tal-Kunsill,
tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-
dispozizzjonijiet amministrattivi fir-rigward tal-prodotti medic¢inali specjali
(GU 1965, L 22, p. 369), kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 81/341/KEE,
tat-3 ta’ Mejju 1989 (GU L 142, p. 11)] jew id-Direttiva 81/851/KEE [tal-Kunsill,
tat-28 ta’ Settembru 1981, dwar l-approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet tal-Istati
Membri dwar il-prodotti medicinali veterinarji (GU L 317, p. 1), kif emendata
bid-Direttiva 90/676/KEE tal-Kunsill, tat-13 ta’ Dicembru 1990 (GU L 373, p. 15)]
kif xieraq [...]

I-7971



10

SENTENZA TAT-2.9.2010 — KAWZA C-66/09

¢) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ [CPS];

d) l-awtorizzazzjoni msemmija f’ (b) hija l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
ikun jista’ jitgieghed fis-suq bhala prodott medicinali”

L-Artikolu 7(1) tal-istess regolament jistabbilixxi:

“L-applikazzjoni ghal [CPS] ghandha tigi pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data ta’
meta l-awtorizzazzjoni msemmija fl- Artikolu 3(b) sabiex il-prodott jitgieghed fis-suq
bhala prodott medicinali tkun inghatat”

Skont 1-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 1768/92:

“I¢-[CPS] 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 ta’ 1-ewwel awtorizzazzjoni biex
il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin”.

L-Artikoli 19 sa 22 tar-Regolament Nru 1768/92 jinkludu dispozizzjonijiet tranzitorji.
L-Artikolu 19 jipprovdi s-segwenti:

“1. Kull prodott li fid-data ta’ I-adezjoni jkun protett bi privattiv validu u li ghalih l-ewwel
[ATS] bhala prodott mediku fil-Komunita jew fit-territorji ta’ I-Awstrija, tal-Finlandja jew
ta’ -Isvezja kienet giet akkwistata wara l-1 ta’ Jannar 1985 jista’ jinghata [CPS].
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Fil-kaz ta’ [CPS] li ghandhom jinghataw fid-Danimarka, fil-Germanja u fil-Finlandja,
id-data ta’ I-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tkun sostitwita b'dik ta’ I-1 ta’ Jannar 1988.

Fil-kaz ta’ [CPS] li ghandhom jinghataw fil-Belgju, fl-Italja u fl- Awstrija, id-data ta’
1-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tkun sostitwita b'dik ta’ -1 ta’ Jannar 1982.

2. Applikazzjoni ghal [CPS] kif imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun sottomessa
fi Zmien sitt xhur mid-data ta’ meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh”

L-Artikolu 19a ta’ dan ir-regolament, intitolat “Disposizzjonijiet addizzjonali li
ghandhom x’jagsmu mat-tkabbir tal-Komunita’, jistabbilixxi:

“Bla hsara ghad-disposizzjonijiet 1-ohra ta’ dan ir-Regolament, ghandu japplika
dan li gej:

a) i) kull prodott medic¢inali protett bi privattiva bazika valida fir-Repubblika
Ceka u li ghalih l-ewwel [ATS] bhala prodott medicinali tkun inkisbet
fir-Repubblika Ceka wara 1-10 ta’ Novembru 1999 jista’ jinhariglu [CPS],
sakemm l-applikazzjoni gha¢-[CPS] kienet saret fi zmien sitt xhur mid-data
ta’ meta tkun inkisbet 1-ewwel [ATS];
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ii) kull prodott medic¢inali protett bi privattiva bazika valida fir-Repubblika
Ceka u li ghalih l-ewwel [ATS] bhala prodott medi¢inali ma nkisbetx fil-
Komunita qabel is-sitt xhur ta’ qabel I-adezjoni jista’ jinhariglu [CPS], sakemm
l-applikazzjoni gha¢-[CPS] kienet saret fi zmien sitt xhur mid-data ta’ meta
nkisbet l-ewwel [ATS];

e) kull prodott medic¢inali protett bi privattiva bazika valida li l-applikazzjoni
ghalih saret wara I-1 ta’ Frar 1994 u li ghalih 1-ewwel [ATS] fis-suq bhala prodott
medicinali tkun inkisbet fil-Litwanja qabel id-data ta’ l-adezjoni jista’ jinhariglu
[CPS], sakemm l-applikazzjoni ghac¢-[CPS] ssir fi zmien sitt xhur mid-data ta’
l-adezjoni”.

Ir-Regolament (KEE) Nru 2309/93

L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 12(1) tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2309/93, tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula proceduri tal-Komunita ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem
u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti
Medicinali (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 151) jistabbilixxi:

“Bla hsara ghall-Artikolu 6 tad-Direttiva 65/65/KEE, [ATS] moghtija skond il-
proc¢edura stipulata f'dan ir-Regolament tkun valida fil-Komunita kollha. Ghandha
taghti l-istess drittijiet u obbligi f’kull wiehed mill-Istati Membri bhala [ATS] moghtija
minn dak I-Istat Membru skond I-Artikolu 3 tad-Direttiva 65/65/KEE”
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L-imsemmi Artikolu 3 gie sostitwit bl-Artikoli 4(3) u 6(1) tad-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69)

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Kirin Amgen hija d-detentri¢i ta’ privattiva Ewropea, li l-applikazzjoni ghaliha
saret fl-1994, u 1li fil-Litwanja tinkludi l-prodott medicinali Aransep.
Fit-8 ta’ Gunju 2001, l-imsemmija kumpannija kisbet, ghal dan il-prodott medi¢inali,
ATS skont ir-Regolament Nru 2303/94 (iktar ’il quddiem, 1-“ATS Komunitarja”).
Fid-29 ta’ Ottubru 2004, hija pprezentat quddiem il-Lietuvos Respublikos valstybinis
patenty biuras applikazzjoni ghal CPS, flimkien mal-ATS Komunitarja. Permezz
ta’ decizjoni ta’ dan 1-Ufficéju, ic-CPS ma nghatalhiex u kontra din id-de¢izjoni hija
pprezentat, bla success, rikorsi successivi quddiem qrati nazzjonali differenti.

Fl-appell taghha quddiem il-qorti tar-rinviju, Kirin Amgen issostni li I-fatt li hija
d-detentric¢i ta® ATS Komunitarja huwa bizzejjed sabiex tikseb CPS fil-Litwanja
u li hija ma hallietx li jiskadi t-terminu ta’ sitt xhur, imsemmi fl-Artikoli 7 jew 19
tar-Regolament Nru 1768/92, sabiex tipprezenta l-applikazzjoni taghha ghaliex
dan it-terminu ghandu jigi kkalkolat mill-1 ta’ Mejju 2004, id-data tal-adezjoni tar-
Repubblika tal-Litwanja fl-Unjoni Ewropea.
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Fdawn i¢-cirkustanzi, il-Lietuvos Auksciausiasis Teismas iddecidiet li tissospendi
l-proceduri uli tressaq quddiem il-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) Id-‘data ta’ meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh’ imsemmija fl-Artikolu 19(2)

tar-Regolament Nru 1768/92 ghandha tinftiehem fir-rigward tal-Litwanja bhala
d-data tal-adezjoni taghha mal-Unjoni Ewropea?

Fil-kaz li r-risposta ghall-ewwel domanda hija affermattiva, x'inhi r-relazzjonibejn
1-Artikolu 19 u I-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 1768/92 ghall-finijiet tal-kalkolu
tat-terminu ta’ sitt xhur u liema minn dawk l-artikoli ghandu jkun applikat f'dan
il-kaz?

L-awtorizzazzjoni sabiex prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita dahlet fis-sehh
minghajr kundizzjoni fir-Repubblika tal-Litwanja fid-data tal-adezjoni taghha
mal-Unjoni Ewropea?

Fil-kaz li r-risposta ghat-tielet domanda hija affermattiva, id-dhul fis-sehh tal-
awtorizzazzjoni sabiex prodott jitqieghed fis-suq ghandu jkun ekwiparat mal-
ghoti taghha ghall-finijiet tal-Artikolu 3(b) tar-Regolament Nru 1768/92?”

Fuq it-talba ghal ftuh mill-gdid tal-proc¢edura orali

Permezz ta’ ittra tat-30 ta’ Gunju 2010, Kirin Amgen talbet il-ftuh mill-gdid tal-
proc¢edura orali billi essenzjalment irrilevat li I-pozizzjoni adottata fil-konkluzjonijiet
tal-Avukat Generali kienet zbaljata u li argumenti godda relatati mal-Artikoli 3, 7
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u 13 tar-Regolament Nru 1768/92, b’'mod partikolari fir-rigward tal-Artikolu 3(d) tal-
imsemmi regolament, kienu gew Zviluppati. Insostenn tat-talba taghha, Kirin Amgen
tinvoka d-dritt ghal procedura kontradittorja, skont l-Artikolu 6 tal-Konvenzjoni
Ewropea dwar il-Harsien tad-Drittijiet tal-Bniedem u l-Libertajiet Fundamentali,
iffirmata f'Ruma fl-4 ta’ Novembru 1950.

Fid-dawl tal-ghan innifsu tal-kontradittorju, li huwa li jevita li 1-Qorti Generali tkun
tista’ tigi influwenzata b’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 l-ftuh mill-gdid tal-procedura orali, skont I-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).

Madankolly, f'dan il-kaz, il-Qorti tal-Gustizzja, wara li semghet 1-Avukat Generali,
tqis li ghandha ghad-dispozizzjoni taghha l-elementi kollha mehtiega biex twiegeb
id-domandi pprezentati u li l-osservazzjonijiet ipprezentati quddiemha kienu
jirrigwardaw dawn l-elementi.

Ghaldagstant, it-talba ghal ftuh mill-gdid tal-procedura orali ghandha tigi mi¢huda.
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Fuq id-domandi preliminari

Osservazzjonijiet preliminari

Mid-decizjoni tar-rinviju u, b’'mod partikolari, mill-ewwel zewg domandi maghmula
mill-qorti tar-rinviju jirrizulta li din tal-ahhar tqis li l-ezitu tal-kawza principali
jiddependi essenzjalment fuq l-interpretazzjoni tal-Artikolu 19 tar-Regolament
Nru 1768/92. Issa, il-Qorti tal-Gustizzja digd ddecidiet li I-legizlatur tal-Unjoni
Ewropea introduca dan l-artikolu fid-dispozizzjonijiet tranzitorji ta’ dan ir-regolament
sabiex jillimita 1-konsegwenzi negattivi tal-iskadenza jew tat-tnaqqis tat-terminu
ta’ sitt xhur, stabbilit mill-Artikolu 7(1) tal-imsemmi regolament, u jippermetti lill-
prodotti li diga kisbu ATS bhala prodott medicinali fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-regolament li jibbenefikaw mis-sistema stabbilita minnu. L-istess Artikolu 19(2)
jidderoga, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti mill-Artikolu 19(1), mill-Artikolu 7 tal-
imsemmi regolament (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tat-12 ta’ Gunju 1997 Yamanouchi
Pharmaceutical, C-110/95, Gabra p. I-3251, punt 19, u tal-11 ta’ Dicembru 2003,
Hissle, C-127/00, Gabra p. I-14781, punt 29).

I-Qorti tal-Gustizzja qieset ukoll li huwa sabiex jigu kkunsidrati d-differenzi
ta’ evalwazzjoni tal-Istati Membri li 1-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92
stabbilixxa, b'mod tranzitorju, ghall-kisba tal-ewwel ATS, l-iffissar ta’ dati ta’ referenza
differenti skont 1-Istati Membri, fejn it-tali ffissar jidher li huwa ghalhekk ggustifikat
sa fejn dawn id-dati huma l-espressjoni tal-evalwazzjoni maghmula minn kull Stat
Membru skont, b'mod partikolari, is-sistema tas-sahha tieghu, fejn l-organizzazzjoni
u l-iffinanzjament ivarja minn Stat Membru ghal iehor (ara, f’dan is-sens, is-sentenza
Hassle, iccitata iktar il fuq, punti 39 u 40). Din id-dispozizzjoni tirrefletti ghalhekk ir-
rizultat tan-negozjati u tintrodu¢i mekkanizmi specifici ghall-Istati Membri differenti.
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Ghalhekk, 1-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92 stabbilixxa, ghat-tnax-il Stat
Membru tal-Komunita fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-regolament, kif ukoll
ghat-tliet Stati Membri li dahlu fil-Komunita fl-1 ta’ Jannar 1995, regola tranzitorja, li
tidderoga mill-Artikolu 7 tal-imsemmi regolament, ghall-prodotti kollha li, fid-data
tad-dhul fis-sehh tar-regolament, kienu kisbu l-ewwel ATS fil-Komunita wara data
specifikata fl-imsemmi Artikolu 19.

Bhall-imsemmi artikolu, 1-Artikolu 19a tal-istess regolament, li wkoll jaghmel parti
mid-dispozizzjonijiet tranzitorji, ghandu jitqies bhala li jesprimi r-rizultat tan-
negozjati mal-Istati Membru li dahlu fl-Unjoni Ewropea fl-1 ta’ Mejju 2004.

Konsegwentement, isegwi li 1-Artikolu 19a tar-Regolament Nru 1768/92 japplika
ghall-Istati Membri godda u, b'mod partikolari, 1-Artikolu 19a(e) japplika fir-rigward
tar-Repubblika tal-Litwanja. Min-naha l-ohra, 1-Artikolu 19 tal-istess regolament
jirrigwarda biss 1-Istati li kienu membri tal-Komunita fid-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-regolament, kif ukoll 1-Istati li dahlu fil-Komunita matul it-tkabbir li sehh
fl-1 ta’ Jannar 1995.

Fil-fatt, kieku l-Artikolu 19 tar-Regolament Nru 1768/92 kellu jinqara bhala li
jikkoncerna wkoll I-ATS miksuba fil-Komunita jew fuq it-territorju tal-Istati Membri
li dahlu fl-1 ta’ Mejju 2004, ir-rizultati tan-negozjati ma’ dawn, espressi fis-subparagrafi
differenti tal-Artikolu 19a ta’ dan ir-regolament, jistghu jigi kkunsidrati bhala nieqsa
minn kull sinjifikat.

Ghandujjitfakkar i, fil-kuntest tal-procedura ta’ kooperazzjoni bejn il-qrati nazzjonali
u I-Qorti tal-Gustizzja stabbilita mill-Artikolu 267 TFUE, huwa l-kompitu ta’ din tal-
ahhar li taghti lill-qorti nazzjonali risposta utli li tippermettilha taqta’ [-kawza li jkollha
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quddiemha. F'dan id-dawl, huwa l-obbligu, jekk ikun il-kaz, tal-Qorti tal-Gustizzja
li tifformula mill-gdid id-domandi mibghuta lilha. Fil-fatt, il-missjoni tal-Qorti tal-
Gustizzja hija li tinterpreta d-dispozizzjonijiet kollha tad-dritt Komunitarju li -qrati
nazzjonali ghandhom bzonn sabiex jidde¢iedu 1-kawzi li jkollhom quddiemhom, anki
jekk dawn id-dispozizzjonijiet ma jkunux espressament imsemmija fid-domandi
li jsirulha minn dawn il-qrati (ara s-sentenza tas-26 ta’ Gunju 2008, Wiedemann u
Funk, C-329/06 u C-343/06, Gabra p. I-4635, punt 45 u l-gurisprudenza ¢citata).

Fdawn il-kundizzjonijiet u fid-dawl tal-fatti tal-kawza fil-principal, ghandu jinftiehem
li, permezz tad-domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-
rinviju essenzjalment tistagsi jekk I-Artikoli 7 jew 19a(e) tar-Regolament Nru 1768/92
ghandhomx jigu interpretati fis-sens li wiehed jew l-iehor minnhom jippermetti lid-
detentur ta’ privattiva bazika valida ghal prodott sabiex japplika mal-awtoritajiet
Litwani kompetenti, fit-terminu ta’ sitt xhur wara d-data tal-adezjoni tar-Repubblika
tal-Litwanja fl-Unjoni Ewropea, jigifieri 1-1 ta’ Mejju 2004, ghall-ghoti ta’ CPS meta,
iktar minn sitt xhur qabel din id-data, ikun kiseb ATS Komunitarja ghal dan il-
prodott, bhala prodott medicinali, izda ma jkunx kiseb ATS nazzjonali fil-Litwanja.

Fuq il-possibbilta li jinkiseb CPS fuq il-bazi tal-Artikolu 19a(e) tar-Regolament
Nru 1768/92

Skont l-Artikolu 19a(e) tar-Regolament Nru 1768/92, CPS jista’ jinhareg fil-
Litwanja ghal prodott medicinali li huwa protett minn privattiva bazika valida fejn
l-applikazzjoni tkun saret wara 1-1 ta’ Frar 1994 u li ghalih, bhala prodott medi¢inali,
l-ewwel ATS nazzjonali fil-Litwanja kienet inkisbet wara 1-1 ta’ Mejju 2004, bil-
kundizzjoni li l-applikazzjoni ghal CPS tkun giet ipprezentata fit-terminu ta’ sitt xhur
wara din id-data.
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L-Artikolu 19a(e) tar-Regolament Nru 1768/92, inkwantu dispozizzjoni tranzitorja
u li jidderoga mill-Artikolu 7 tal-istess regolament, u bhall-Artikolu 19 tal-istess
regolament, huwa intiz li jillimita I-konsegwenzi negattivi tal-iskadenza u tat-tnaqgqis
tat-terminu msemmi fl-imsemmi Artikolu 7 ghall-applikazzjoni ta’ CPS fil-Litwanja u
jippermetti li 1-prodotti li jkunu diga kisbu ATS nazzjonali, bhala prodotti medicinali,
fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-regolament, jibbenefikaw mis-sistema stabbilita
minn dan tal-ahhar (ara, banalogija, is-sentenza Héssle, ic¢itata iktar ’il fuq, punt 29).

Skont gurisprudenzastabbilitaferm,id-derogistabbiliti mill-attita’adezjonighandhom
jigu interpretati b'mod strett (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-5 ta’ Dicembru 1996,
Merck u Beecham, C-267/95 u C-268/95, Gabra p. 1-6285, punt 23, kif ukoll
tat-3 ta’ Dicembru 1998, KappAhl, C-233/97, Gabra p. I-8069, punt 18).

Fil-kawza principali, I-ATS inkwistjoni, li nghatat lil Kirin Amgen fit-8 ta’ Gunju 2001,
hija ATS Komunitarja u mhux ATS nazzjonali, miksuba fil-Litwanja.

Issa, skont I-Artikolu 19a(e) tar-Regolament Nru 1768/92, CPS jista’ jinhareg biss ghal
prodott li, bhala prodott medi¢inali, I-ewwel ATS tkun inkisbet fil-Litwanja. Din id-
dispozizzjoni ma tistabbilixxi l-ebda deroga fir-rigward tal-prodotti li jkunu s-suggett
ta’ ATS Komunitarja. Peress li l-imsemmija dispozizzjoni kienet nkitbet b'mod ¢ar
u minghajr ambigwita, l-interpretazzjoni taghha, skont ir-regoli ta’ interpretazzjoni
stretta tad-dispozizzjonijiet tranzitorji, ghandha tkun konformi ma’ kliemha u li
tirrifletti r-rieda tal-legizlatur tal-Unjoni Ewropea hekk kif tirrizulta min-negozjati li
wasslu ghall-Att ta’ Adezjoni tal-2003.

I - 7981



34

35

36

37

SENTENZA TAT-2.9.2010 — KAWZA C-66/09

Fil-kuntest tad-dispozizzjonijiet tranzitorji, din il-konkluzjoni ma tistax titqieghed
inkwistjoni mill-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 12(1) tar-Regolament Nru 2309/93,
li permezz tieghu ATS Komunitarja taghti f’kull Stat Membru l-istess drittijiet u
l-istess obbligi bhal ATS nazzjonali mahruga minn dan I-Istat Membru.

Isegwi li, peress li l-Artikolu 19a(e) tar-Regolament Nru 1768/92 jistabbilixxi
eccezzjoni fit-terminu stabbilit mill-Artikolu 7 tieghu biss ghad-detentur ta’ ATS
nazzjonali, id-detentur ta’ ATS Komunitarja miksuba qabel 1-1 ta’ Mejju 2004 ma
jistax jibbaza ruhu fuq l-imsemmija dispozizzjoni sabiex jikseb CPS fil-Litwanja

Fugq il-possibbilta li jinkiseb CPS fuq il-bazi tal-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 1768/92

Mill-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1768/92, mogqri flimkien mal-Artikolu 3(b)
u (d) tal-istess regolament, jirrizulta li l-applikazzjoni ghal CPS ghandha tigi
pprezentata f’terminu ta’ sitt xhur li jibda jiddekorri mid-data li fiha l-prodott,
bhala prodott medicinali, kiseb 1-ewwel ATS fl-Istat Membru ta’ applikazzjoni (ara
s-sentenza Hissle, iccitata iktar ’il fug, punt 26).

Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 12(1) tar-Regolament Nru 2309/93, 1-ATS
taghti f’kull Stat Membru l-istess drittijiet u l-istess obbligi dags ATS nazzjonali
mahruga minn dan I-Istat Membru skont I-Artikoli 4(3) u 6(1) tad-Direttiva 2001/83, li
gew issostitwiti mill-Artikolu 3 tad-Direttiva 65/65, kif emendat mid-Direttiva 89/341.
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Kirin Amgen issostni, bhalma ssostni I-Kummissjoni Ewropea, li d-detentur ta’ ATS
Komunitarja bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali jista; fuq il-bazi tal-Artikolu 7
tar-Regolament Nru 1768/92, jipprezenta l-applikazzjoni tieghu ghal CPS fit-terminu
ta’ sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-regolament fil-Litwanja. Ghal dan I-ghan,
fis-sens tal-Artikolu 3(b) ta’ dan ir-regolament, I-ATS Komunitarja ghandha tigi
ekwiparata mad-dhul fis-sehh ta’ din 1-ATS, b'mod li ghandu jigi kkunsidrat li din il-
kisba sehhet fl-1 ta” Mejju 2004.

Certament, kif isostnu Kirin Amgen, I-Istati Membri li pprezentaw osservazzjonijiet
bil-miktub lill-Qorti tal-Gustizzja u l-Kummissjoni, de¢izjoni ta’ din tal-ahhar li
taghti ATS Komunitarja tipproduci l-effetti taghha, skont 1-Artikolu 2 tal-Att ta’
Adezjoni tal-2003, fl-Istati Membri godda tal-Unjoni Ewropea, mid-data tal-adezjoni
ta’ dan l-Istat, bmod li d-dhul fis-sehh fil-Litwanja tal-ATS Komunitarja mahruga
fit-8 ta’ Gunju 2001 tkun sehhet fl-1 ta’ Mejju 2004.

Madankollu, din l-ahhar data ma tistax tigi ekwiparata ghad-data tal-kisba tal-ATS,
fis-sens tal-Artikolu 3(b) tar-Regolament Nru 1768/92.

Fil-fatt, fin-nuqqas ta’ definizzjoni tal-kuncett ta’ “kisba” fl-imsemmi regolament, mill-
gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li, ghall-interpretazzjoni ta’
dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni Ewropea, ma ghandhomx jigu kkunsidrati biss il-
kliem taghha izda wkoll il-kuntest taghha u l-ghanijiet tal-legizlazzjoni li taghha hija
taghmel parti (ara, b'mod partikolari, is-sentenzi tas-17 ta’ Novembru 1983,
Merck, 292/82, Gabra p. 3781, punt 12; tal-1 ta’ Marzu 2007, Schouten, C-34/05, Gabra
p. 1-1687, punt 25; tat-12 ta’ Frar 2009, Klarenberg, C-466/07, Gabra p. I-803, punt 37;
u tat-3 ta’ Dicembru 2009, Yaesu Europe, C-433/08, Gabra p. I-11487, punt 24).

I - 7983



42

43

44

45

SENTENZA TAT-2.9.2010 — KAWZA C-66/09

Fdan ir-rigward, minn kliem l-Artikoli 19 u 19a tar-Regolament Nru 1768/92
jirrizulta b'mod car li I-kuncett ta’ “kisba” ta” ATS huwa differenti minn dak ta’ “dhul
fis-sehh” ghaliex il-kisba tipprecedi l-adezjoni tal-Istati Membri kkoncernati. Issa, fil-
bi¢ca 1-kbira tal-verzjonijiet lingwistici ta’ dan ir-regolament li kienu jezistu fid-data
tal-adozzjoni tieghu, il-kuncett ta’ “kisba” ta’ ATS huwa uzat kemm fl-Artikolu 19 kif
ukoll fl-Artikoli 3(b) u 7 tieghu, u ma hemm xejn li jindika li dan ghandu jigi interpretat
b’mod differenti skont id-dispozizzjoni li fiha huwa uzat. Ghall-kuntrarju ta’ dan,
huwa hu uzat fl-istess kuntest f'dawn l-artikoli kollha. Huwa minnu li ¢erti verzjonijiet
lingwisti¢i tal-imsemmi regolament, b-mod partikolari l-verzjoni Ingliza, juzaw frazi
differenti fl-Artikoli 3(b) u 7 tieghu, jigifieri “granted” (“octroyé”). Madankolly, jibqa’
1-fatt li 1-kisba ta’ ATS issehh fil-mument tal-ghoti taghha.

Madankollu, Kirin Amgen issostni li I-ghan tar-Regolament Nru 1768/92 li jikkonsisti
fl-izgurar ta’ perijodu ta’ protezzjoni uniformi ta’ prodott medicinali necessarjament
jimplika li l-kisba ta’ ATS Komunitarja, fis-sens tal-Artikolu 3(b) tal-imsemmi
regolament, ghandha tigi ekwiparata mad-dhul fis-sehh ta’ din I-ATS fil-Litwanja.
Kull interpretazzjoni ohra tohloq sistema ta’ protezzjoni gudizzjarja tal-proprjeta
intelletwali mfassla fuq zewg livelli skont jekk il-protezzjoni hijiex implementata fl-
Istati li dahlu fl-Unjoni Ewropea jew jekk hijiex implementata fl-Istati Membri antiki
tal-Unjoni Ewropea. Kieku kien impossibli ghad-detenturi ta’ ATS Komunitarja li
jiksbu CPS fl-Istat Membru gdid, importazzjonijiet paralleli minn dan l-Istat Membru
jsiru possibbli, fatt li ghalhekk ifixkel il-funzjonament tajjeb tas-suq intern.

Dan l-argument ma jistax jintlaga’

Fil-fatt, fir-rigward tal-ghan imfittex mir-Regolament Nru 1768/92, huwa certament
minnu li huwa jistabbilixxi ezitu uniformi fuq livell tal-Unjoni Ewropea inkwantu
johloq CPS li jista’ jinkiseb mid-detentur ta’ privattiva nazzjonali jew Ewropea skont
l-istess kundizzjonijiet f’kull Stat Membru u inkwantu jistabbilixxi, b'mod partikolari,
terminu uniformi ta’ protezzjoni (ara, b’analogija, is-sentenzi tat-13 ta’ Lulju 1995,
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Spanja vs Il-Kunsill, C-350/92, Gabra p. 1-1985, punt 34, u Hassle, i¢¢itata iktar "il
fuq, punt 37). Mis-sitt premessa ta’ dan ir-regolament jirrizulta li dan tal-ahhar huwa
intiz, ghalhekk, li jwaqqaf1-izvilupp eterogenu ta’ legizlazzjonijiet nazzjonali li jwasslu
ghal iktar differenzi ta’ natura li jfixklu I-moviment hieles ta’ prodotti medic¢inali fil-
Komunita u de facto jaffettwa direttament l-istabbiliment u l-funzjonament tas-suq
intern.

Madankollu, certi Stati Membri kienu xtaqu, skont l-ghaxar premessa tal-istess
regolament, li jiggarantixxu ghal perijodu itwal it-twettiq ta’ ghanijiet ohra legittimi,
marbuta mal-politika taghhom fil-qasam tas-sahha pubblika u, b’mod partikolari, li
jizguraw l-istabbilta finanzjarja tas-sistema tas-sahha taghhom billi jsostnu l-industrija
tal-produzzjoni ta’ prodotti medicinali generi¢i (ara, f'dan is-sens, is-sentenza Hassle,
punt 38).

Sabiex jiehdu inkunsiderazzjoni dawn id-differenzi ta’ evalwazzjoni, I-Artikoli 19 u 19a
tar-Regolament Nru 1768/92 jinkludu, b'mod tranzitorju, dati ta’ referenza differenti.
L-iffissar ta’ dawn id-dati skont 1-Istati Membri jidher ghalhekk li huwa ggustifikat
sa fejn kull wahda minn dawn id-dati turi l-evalwazzjoni maghmula minn kull Stat
Membru skont, b'mod partikolari, is-sistema tas-sahha tieghu, fejn l-organizzazzjoni
u l-iffinanzjament ivajra minn Stat Membru ghal iehor (ara, b’analogija, is-sentenza
Hissle, iccitata iktar ’il fuq, punti 39 u 40).

Minn dak li ntqal iktar ’il fuq jirrizulta li 1-ghan tar-Regolament Nru 1768/92 li
joffri protezzjoni uniformi ghal prodott medi¢inali fuq it-territorju kollu tal-Unjoni
Ewropea ma jostakolax id-dispozizzjonijiet tranzitorji, li jirrizultaw min-negozjati
tal-adezjoni, u li jistghu jwasslu ghall-impossibbilta li ssir applikazzjoni ghal CPS
ghal certi prodotti medicinali f’¢erti Stati Membri. Dan ir-rizultat, li jista’ jkun ta’
xkiel, anki jekk biss b'mod temporanju, ghall-ghan imsemmi iktar ’il fuq u ghall-
funzjonament tas-suq intern, huwa ggustifikat mill-imsemmija ghanijiet oggettivi
legittimi marbuta mal-politika segwita fil-qasam tas-sahha, li tinkludi, jekk ikun il-
kaz, l-istabbilta finanzjarja tas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri (ara, f'dan is-sens,
is-sentenza Haissle, iccitata iktar ’il fuq, punt 46).
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Fic-cirkustanzi tal-kawza principali, il-fattlijigi accettatlidetentur ta’ ATS Komunitarja
bhal dak inkwistjoni fil-kawza principali jista’ jibbaza ruhu fuq l-Artikolu 7 tar-
Regolament Nru 1768/92 sabiex jikseb CPS fil-Litwanja jmur kontra r-rizultat tan-
negozjati li wasslu ghall-adezjoni tar-Repubblika tal-Litwanja fl-Unjoni Ewropea.
Fil-fatt, 1-Artikolu 19a(e) ta’ dan ir-regolament ma jipprevedix il-possibbilta li tigi
pprezentata applikazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti Litwani sabiex jinhareg it-tali
CPS fuq il-bazi tal-ewwel ATS miksuba fil-Litwanja qabel 1-adezjoni ta’ dan I-Istat.
Kif diga ntqal fil-punt 33 tas-sentenza prezenti, din id-dispozizzjoni ma tistabbilixxi
l-ebda deroga fir-rigward tal-prodotti li huma s-suggett ta’ ATS Komunitarja.

Barra minn hekk, jekk id-dhul fis-sehh ta’ ATS Komunitarja fi Stat Membru gdid
jista’ jigi ekwiparat mal-kisba taghha f’dan tal-ahhar, kull ATS Komunitarja taghti
dritt ghal hrug ta’ CPS, jekk applikazzjoni ghal CPS tkun saret fit-terminu ta’ sitt xhur
wara l-adezjoni tat-tali Stat Membru fl-Unjoni Ewropea, u anki jekk id-data tal-kisba
ta’ din I-ATS kienet qabel id-dati ta’ kisba msemmija fid-dispozizzjonijiet tranzitorji
tar-Regolament Nru 1768/92. Dan ukoll imur kontra r-rizultati tan-negozjati tal-
adezjoni.

Fil-fatt, bhala ezempju li jikkoncerna Stat Membru iehor, huwa possibbli, fl-ipotezi li
ssir ekwiparazzjoni bejn il-kisba ta’ ATS u d-dhul fis-sehh taghha, ghal detentur ta’
ATS Komunitarja miksuba qabel I-1 ta’ Mejju 2004 li jipprezenta applikazzjoni, fir-
Repubblika Ceka, ghal CPS sat-30 ta’ Novembru 2004, minkejja li 1-Artikolu 19a(ii)
tar-Regolament Nru 1768/92 ma jipprevedix il-prezentazzjoni ta’ tali applikazzjoni,
fir-rigward ta’ dan l-Istat Membru, hlief fis-sitt xhur wara d-data li fiha tkun inkisbet
l-ewwel ATS.

Ghaldagstant, kemm kliem kif ukoll il-kuntest tal-Artikoli 3(b), 7 u 19a(e) tar-
Regolament Nru 1768/92, li I-ghan tieghu huwa, b'mod partikolari, dak imfittex mid-
dispozizzjonijiet tranzitorji, jipprekludu li d-dhul fis-sehh ta’” ATS Komunitarja jigi
ekwiparat mal-kisba taghha fis-sens tal-Artikolu 3(b).
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Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghad-domandi
maghmula ghandha tkun li I-Artikoli 7 u 19a(e) tar-Regolament Nru 1768/92
ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma ma jippermettux lid-detentur ta’ privattiva
bazika valida ghal prodott milli japplika mal-awtoritajiet Litwani kompetenti, fit-
terminu ta’ sitt xhur wara d-data tal-adezjoni tar-Repubblika tal-Litwanja fl-Unjoni
Ewropea, ghall-ghoti ta’ CPS meta, iktar minn sitt xhur qabel l-adezjoni, ATS
Komunitarja tkun inkisbet ghal dan il-prodott, bhala prodott medicinali, skont ir-
Regolament Nru 2309/93, izda meta t-tali prodott ma jkunx kiseb ATS fil-Litwanja.

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

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

L-Artikoli 7 u 19a(e) tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92,
tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holgien ta’ ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplementari
ghal prodotti medicinali, kif emendat bl-Att li jirrigwarda 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
tas-Slovenja u r-Repubblika tas-Slovakkja u l-aggustamenti ghat-trattati li
fughom hija stabbilita 1-Unjoni Ewropea, ghandhom jigu interpretati fis-sens
li huma ma jippermettux lid-detentur ta’ privattiva bazika valida ghal prodott
milli japplika mal-awtoritajiet Litwani kompetenti, fit-terminu ta’ sitt xhur
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wara d-data tal-adezjoni tar-Repubblika tal-Litwanja fl-Unjoni Ewropea, ghall-
ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari meta, iktar minn sitt xhur
qabel 1-adezjoni, awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun inkisbet ghal dan
il-prodott, bhala prodott medicinali, skont ir-Regolament Nru 2309/93,
tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni
u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medicinali, izda
meta t-tali prodott ma jkunx kiseb awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-
Litwanja.

Firem
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