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ipprezentati fis-17 ta’ Novembru 2011"

Kawza C-221/10 P

Artegodan GmbH
Vs
I1-Kummissjoni Ewropea
u

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja

“Appell — It-tieni paragrafu tal-Artikolu 288 KE — Responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Unjoni Ewropea —

Kundizzjonijiet — Ksur suffi¢jentement serju ta’ dispozizzjoni legali li taghti drittijiet lill-individwi — Regoli ta’

kompetenza — Awtorita ta’ res judicata — Decizjoni dwar l-irtirar ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li jkun fihom is-sustanza amfepramone”

I — L-istorja tal-kaz

1. Fl-appell taghha, Artegodan GmbH (iktar il quddiem “Artegodan”) titlob l-annullament tas-sentenza
tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tat-3 ta’ Marzu 2010, Artegodan vs Il-Kummissjoni® li biha dik
il-qorti cahdet ir-rikors taghha ghad-danni skont I-Artikolu 235 KE u t-tieni paragrafu tal-Artikolu 288 KE,
bil-ghan li jinkiseb kumpens ghad-danni li allegatament sofriet minhabba l-adozzjoni tad-Decizjoni
tal-Kummissjoni C(2000) 453, tad-9 ta’ Marzu 2000, rigward l-irtirar ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li jkun fihom l-amfepramone”.

2. Il-fatti li wasslu ghall-kawza, il-pro¢edura quddiem il-Qorti Generali u s-sentenza appellata jistghu
jigi deskritti fil-qosor b’dan il-mod*.

3. Artegodan hija d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (iktar il quddiem 1-“ATS”) ghat-Tenuate
retard, prodott medicinali li fih l-amfepramone, sustanza anoressigena ta’ tip amfetaminika. Fix-xahar ta’
Settembru 1998, hija kisbet din 1-ATS u l-kummercjalizzazzjoni tat-Tenuate retard fil-Germanja.

4. Wara l-evalwazzjoni mill-gdid tal-amfepramone fuq talba ta’ Stat Membru, il-Kummissjoni Ewropea
adottat id-decizjoni kontenzjuza, li permezz taghha hija ordnat lill-Istati Membri sabiex jirtiraw
“l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq previsti fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 3
tad-Direttiva 65/65 [/KEE] [°], rigward il-prodotti medi¢inali [li fihom amfepramone], elenkati

1 — Lingwa originali: il-Franciz.

2 — T-429/05, Gabra p. 11-491, iktar ’il quddiem is-“sentenza appellata”.

3 — Iktar il quddiem id-“decizjoni kontenzjuza”.

4 — Ghal deskrizzjoni tal-kuntest guridiku, nirreferi ghall-punti 1 sa 10 tas-sentenza appellata.

5 — Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-prodotti medicinali (GU 1965, 22, p. 369), kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 93/39/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993
(GU L 214, p. 22, iktar 'il quddiem “id-Direttiva 65/65”).
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fl-Anness I”, filwaqt li bbazat ruhha fuq il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci, mehmuza mal-opinjoni finali
tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali Spe¢jali (iktar il quddiem il-“KPMS”) tal-Agenzija Ewropea
ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medicinali (EMEA) tal-31 ta’ Awwissu 1999 rigward din is-sustanza®.

5. Permezz ta’ rikors ipprezentat quddiem il-Qorti Generali fit-30 ta’ Marzu 2000, Artegodan talbet
l-annullament tad-decizjoni kontenzjuza billi invokat, b'mod partikolari, in-nuqqas ta’ kompetenza
tal-Kummissjoni kif ukoll ksur tal-Artikoli 11 u 21 tad-Direttiva 65/65.

6. Fl-implementazzjoni tad-decizjoni kontenzjuza, ir-Repubblika Federali tal-Germanja, permezz ta’
decizjoni tal-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Istitut Federali tal-medic¢ini u
l-prodotti medicinali), tal-11 ta’ April 2000, nehhiet I-ATS tat-Tenuate retard.

7. Permezz ta’ sentenza tas-26 ta’ Novembru 2002, Artegodan et vs Il-Kummissjoni’, il-Qorti Generali
annullat, b’'mod partikolari, id-de¢izjoni kontenzjuza sa fejn din kienet tirreferi ghal prodotti medi¢inali
kkummercjalizzati minn Artegodan, billi laqghet il-motiv ibbazat fuq in-nuqqas ta’ kompetenza
tal-Kummissjoni. Barra minn hekk, il-Qorti Generali ddecidiet li, jekk wiehed jassumi li I-Kummissjoni
kienet kompetenti sabiex tadotta d-decizjoni kontenzjuza, din hija, madankollu, ivvizzjata b’irregolarita
sa fejn tikser I-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, li jispecifika 1-kundizzjonijiet li fihom l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jissospendu jew jirtiraw 1-ATS.

8. II-Kummissjoni pprezentat appell kontra din is-sentenza, billi sostniet aggravji li jikkon¢ernaw, minn
naha, ir-ragunament tal-Qorti Generali fuq in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni u, min-naha
l-ohra, l-interpretazzjoni maghmula mill-Qorti Generali dwar il-kundizzjonijiet ghall-irtirar tal-ATS,
hekk kif iddefiniti mill-ewwel paragrafu tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

9. Permezz tas-sentenza tal-24 ta’ Lulju 2003, II-Kummissjoni vs Artegodan et®, il-Qorti tal-Gustizzja
cahdet l-appell ghar-raguni li, minghajr il-htiega li tinghata decizjoni fuq l-aggravji l-ohra mressqa
mill-Kummissjoni, kien hemm lok li jigi kkonstatat li I-Qorti Generali kellha, gustament, tiddeciedi li
din tal-ahhar ma kinitx kompetenti sabiex tistabbilixxi, b’mod partikolari, id-de¢izjoni kontenzjuza u
li, konsegwentement, ghandha tigi annullata.

10. Fis-6 ta’ Ottubru 2003, l-awtoritajiet Germanizi kompetenti nnotifikaw lill-Artegodan dwar l-irtirar
tad-decizjoni tal-11 ta’ April 2000, imsemmija iktar ’il fuq. Minn nofs ix-xahar ta’ Novembru 2003,
Artegodan regghet bdiet tikkummercjalizza t-Tenuate retard.

11. Permezz ta’ ittra tad-9 ta’ Gunju 2004, Artegodan talbet lill-Kummissjoni sabiex tigi kkumpensata
ghad-dannu, evalwat ghal EUR 1 652 926.19, li hija sofriet minhabba d-decizjoni kontenzjuza.

12. Permezz ta’ ittra tad-9 ta’ Novembru 2004, il-Kummissjoni ¢ahdet din it-talba, u sostniet i,
fin-nuqqas ta’ ksur suffi¢jentement serju tad-dritt Komunitarju, il-kundizzjonijiet li jwasslu
ghar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita Ewropea ma kinux sodisfatti. Brisposta ghal ittra
ta’ Artegodan tal-10 ta’ Marzu 2005 1-Kummissjoni, fittra tal-20 ta’ April 2005, sostniet il-pozizzjoni
taghha.

13. Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-7 ta’ Dicembru 2005, Artegodan
ipprezentat rikors intiz sabiex jinkiseb kumpens ghad-dannu li allegatament garrbet bhala rizultat

tal-adozzjoni tad-decizjoni kontenzjuza.

14. Permezz tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ¢ahdet ir-rikors ipprezentat mill-Artegodan.

6 — CPMP/2163/99.
7 — T-74/00, T-76/00, T-83/00 sa T-85/00, T-132/00, T-137/00 u T-141/00, Gabra p. 11-4945.
8 — C-39/03 P, Gabra p. 1-7885.
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15. Wara li gew ifformulati ghadd ta’ kummenti preliminari dwar il-kundizzjonijiet li jwasslu
ghar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita u l-portata tas-sentenza Artegodan et vs
II-Kummissjoni, ic¢itata iktar il fuq, li tannulla d-decizjoni kontenzjuza, li fughom irrid nesprimi ruhi
iktar tard, il-Qorti Generali ddecidiet fuq il-motivi mgajma minn Artegodan bil-mod li gej.

16. II-Qorti Generali, l-ewwel nett, cahdet bhala infondat il-motiv ibbazat fuq l-argument li
¢-cirkustanza 1i I-Kummissjoni e¢c¢ediet il-kompetenza taghha hija tali li twassal ghar-responsabbilta
tal-Komunita, peress li r-regoli ta’ kompetenza miksura ma ghandhomx bhala ghan li jaghtu drittijiet
lill-individwi, minghajr ma jkun, ghalhekk, mehtieg, li jigi ezaminat jekk il-ksur ta’ dawn ir-regoli
jikkostitwixxix ksur sufficjentement serju tad-dritt Komunitarju.

17. Sussegwentement, meta ddecidiet fuq il-motiv ibbazat fuq il-ksur tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’
ATS imsemmija fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, il-Qorti Generali ddecidiet li din kienet
dispozizzjoni mahsuba sabiex taghti drittijiet lill-imprizi kkonc¢ernati permezz ta’ decizjoni ta’ rtirar
jew sospensjoni ta’ ATS. Hija, madankollu, gieset li I-ksur ta’ din id-dispozizzjoni ma jistax jigi
kkunsidrat bhala ksur sufficjentement serju tad-dritt Komunitarju tali li jwassal ghar-responsabbilta
mhux kuntrattwali tal-Komunita.

18. Fl-ahhar nett, rigward il-motivi bbazati fuq il-ksur tal-prin¢ipji ta’ proporzjonalita u ta’
amministrazzjoni tajba, il-Qorti Generali, wara li ddikjarat li I-motiv ibbazat fuq ksur tal-prin¢ipju ta’
proporzjonalitad ghandu jigi kkunsidrat bhala assorbit minn dak ibbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 11

tad-Direttiva 65/65, qieset li l-motiv ibbazat fuq ksur suffi¢cjentement serju tal-principju ta’
amministrazzjoni tajba ghandu jigi michud bhala infondat.

IT - It-talbiet tal-partijiet

19. Permezz tal-appell taghha, 1-Artegodan titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja:

— tannulla s-sentenza appellata;

— tikkundanna lill-Kummissjoni thallasha s-somma ta” EUR 1 430 821.36 flimkien mal-interessi
bir-rata fissa ta’ 8 % fis-sena ghall-perijodu mid-data tal-ghoti tas-sentenza sakemm isir il-hlas kollu
jew, sussidjarjament, tirrinvija l-kawza quddiem il-Qorti Generali sabiex taghti decizjoni dwar
l-ammont tal-kumpens;

— tikkonstata li 1-Kummissjoni ghandha l-obbligu li tikkumpensaha ghad-danni kollha li hija se
ggarrab fil-futur minhabba l-ispejjez ta’ marketing necessarji sabiex it-Tenuate retard terga’ tikseb
il-pozizzjoni taghha fis-suq li kellha qabel ma rtirat I-ATS ta’ dan il-prodott medi¢inali, u

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.

20. Il-Kummissjoni ressqet appell in¢identali u titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha:

— tichad l-appell;

— tilqga’ l-appell inc¢identali u tannulla s-sentenza appellata parzjalment jew, sussidjarjament,
tissostitwixxi l-motivi tas-sentenza appellata rigward il-punt ikkontestat; u

— tikkundanna lil Artegodan ghall-ispejjez.
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III - L-ezami tal-appelli

21. Insostenn tal-appell taghha, Artegodan tqajjem zewg aggravji, ibbazati fuq ksur tat-tieni paragrafu
tal-Artikolu 288 KE.

22. Permezz tal-ewwel aggravju taghha, Artegodan issostni li I-Qorti Generali ghamlet zball ta’ ligi
meta ddecidiet, fil-punti 73 sa 75 tas-sentenza appellata, li l-ksur mill-Kummissjoni, ta’ regoli ta’
kompetenza bhal dawk stabbiliti permezz tad-Direttiva 75/319/KEE® ma huwiex ta’ natura li jwassal
ghar-responsabbilta tal-Komunita minhabba li dawn ir-regoli ma humiex intizi li jaghtu drittijiet
lill-individwi.

23. Permezz tat-tieni aggravju taghha, Artegodan issostni li 1-Qorti Generali, fil-kuntest
tal-evalwazzjoni tan-natura suffi¢jentement serja tal-ksur tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’ ATS
stabbiliti fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, applikat b'mod strett hafna I-kundizzjonijiet
ghar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita, b'mod li ma jidhrux kompatibbli mat-tieni
paragrafu tal-Artikolu 288 KE.

24. Permezz tal-appell incidentali taghha, il-Kummissjoni tikkritika lill-Qorti Generali li, fil-punti 44 sa
48 tas-sentenza appellata, qabel kollox iddikjarat inammissibbli 1-motiv ta’ difiza taghha rigward
in-nuqqas ta’ ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 minhabba li jostakola l-awtorita ta’ res judicata
tas-sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq.

25. L-ezami tal-appell incidentali tal-Kummissjoni ghandu, fil-fehma tieghi, isir qabel 1-ezami tat-tieni
aggravju mqajjem minn Artegodan fl-appell principali, sa fejn iwassal ghad-domanda ta’ jekk il-Qorti
Generali setghetx gustament tikkunsidra bhala protett mill-awtoritd ta’ res judicata ir-rikonoxximent,
mill-Qorti Generali, ta’ ksur, mill-Kummissjoni, tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65. Risposta negattiva
ghal din id-domanda, jigifieri li jigi kkunsidrat li l-kwistjoni preliminari dwar l-ezistenza jew le
tal-illegalita tibqa’ miftuha, tista’ twassal lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tiddeciedi hija stess din
il-kwistjoni, li jista’ jkollha riperkussjonijiet fuq ir-rilevanza ta’ ezami tat-tieni aggravju imgqajjem
mill-Artegodan fl-appell principali.

26. Ghalhekk jien ser nibda billi nezamina l-ewwel aggravju invokat minn Artegodan fl-appell
prin¢ipali, l-appell inc¢identali tal-Kummissjoni, sussegwentement, jekk ikun il-kaz, it-tieni aggravju
mqajjem minn Artegodan in sostenn tal-appell principali.

A — Fuq l-ewwel aggravju pprezentat minn Artegodan fl-appell principali

1. L-argumenti tal-partijiet

27. Permezz tal-ewwel aggravju, Artegodan issostni li 1-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta
ddecidiet, fil-punti 73 sa 75 tas-sentenza appellata, li I-ksur, mill-Kummissjoni, tar-regoli ta’
kompetenza bhal dawk stabbiliti mid-Direttiva 75/319 ma huwiex tali li jwassal ghar-responsabbilta
tal-Komunita minhabba li dawn ir-regoli ma humiex intizi sabiex jikkonferixxu drittijiet lill-individwi.

28. Ghalkemm Ardegodan tammetti li r-regoli kollha ta’ kompetenza ma humiex necessarjament intizi
sabiex jipprotegu li¢-¢ittadini u lill-imprizi fil-Komunita, hija tqis li huwa differenti meta dawn ir-regoli
jistabbilixxu 1-kuntest guridiku li fih il-Komunita tista’ tadotta mizuri vinkolanti fir-rigward ta’ ¢ittadini
jew ta’ imprizi fir-rigward tal-prerogattivi ta’ setgha pubblika. B’hekk, ir-regoli li jistabbilixxu 1-limiti

9 — It-tieni Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE, tal-20 ta’ Mejju 1975, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-prodotti medicinali spec¢jali (GU L 147, p. 13), kif emendata bid-Direttiva 93/39 (iktar il quddiem id-
“Direttiva 75/319”).
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tal-kompetenza tal-Komunita ma jikkoncernawx biss ir-relazzjonijiet bejn din tal-ahhar u l-Istati
Membri, izda huma intizi, tal-inqas parzjalment, li jipprotegu c¢-cittadini u l-imprizi, li jirc¢ievu
eventwalment mizura vinkolanti, kontra l-azzjoni ta’ istituzzjoni tal-Unjoni Ewropea li hija minghajr
ebda bazi guridika.

29. Barra minn hekk, Artegodan issostni li dawn ir-regoli huma intizi li jizguraw il-protezzjoni
tal-persuni kkoncernati permezz ta’ mizuri bhal dawn, peress li ghandhom jiggarantixxu li dawn
il-mizuri ma jistghux jigu adottati biss mill-awtorita li hija esperta bizzejjed fl-ghajnejn tal-legizlatur.

30. Skont Artegodan, meta 1-Qorti Generali tichad kwalunkwe funzjoni protettiva ta’ terzi ghar-regoli
ta’ kompetenza, hija ma tosservax il-prin¢ipji generali komuni ghad-drittijiet tal-Istati Membri li, skont
it-tieni artikolu tal-Artikolu 288 KE, ghandhom ikunu I-kriterju ghal responsabbilta mhux kuntrattwali
tal-Komunita. Hija tindika, fdan ir-rigward, li, fid-dritt Germaniz, ir-regoli ta’ kompetenza legizlattiva
ghandhom il-funzjoni protettiva tat-terzi.

31. Barra minn hekk, Artegodan tikkunsidra li I-ksur ta’ regola guridika li ma hijiex intiza sabiex
tipprotegiha tista’ difficilment taghtiha d-dritt tikseb l-annullament ta’ mizura bbazata fuq din
ir-regola.

32. II-Kummissjoni ssostni li 1-Qorti Generali, meta applikat il-kundizzjonijiet ta’ responsabbilta mhux
kuntrattwali li jirrizultaw mill-gurisprudenza u meta ma tirrikonoxxix l-ezistenza ta’ ksur ta’
dispozizzjoni legali intiza sabiex taghti drittijiet lill-individwi fis-sens ta’ din il-gurisprudenza, ma
wettqet ebda zball ta’ ligi.

33. Fil-fehma taghha, l-argumenti ta’ Artegodan huma bbazati fuq distinzjoni li gejja mid-dritt
amministrattiv Germaniz, li ma ghandha I-ebda bazi fil-gurisprudenza tal-qrati tal-Unjoni Ewropea u
lanqas fil-principji generali komuni ghad-drittijiet tal-Istati Membri u li ma tinsabx fid-dritt
tal-Unjoni.

34. Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni tqis li ma hijiex hija li ghandha turi n-nuqqas ta’ principju
generali ta’ dritt li huwa komuni ghall-ordinament guridi¢i tal-Istati Membri, izda pjuttost hija
Artegodan li ghandha tistabbilixxi 1-ezistenza, fid-dritt tal-Unjoni, ta’ principju generali ta’ ligi li hija
invokat. Issa, is-semplici fatt li ticcita kuncett jew tradizzjoni guridika prezenti biss fi Stat Membru
wiehed ma jkunx suffi¢jenti, u dan japplika spe¢jalment meta 1-Qorti tal-Gustizzja tkun diga ¢ahdet li
tirrikonoxxi l-ezistenza, fid-dritt tal-Unjoni Ewropea, ta’ principju generali komuni ghad-drittijiet
tal-Istati Membri fir-rigward ta’ sistema ta’ responsabbilta prevista mill-ordinamenti guridi¢i ta’ numru
kbir ta’ dawn I-Istati .

35. Rigward l-argument li, meta jizguraw li l-awtorita li ghandha setgha ta’ dec¢izjoni hija esperta
bizzejjed, ir-regoli ta’ kompetenza inkwistjoni huma intizi sabiex jizguraw protezzjoni lill-individwi,
il-Kummissjoni ssostni li ma hemm l-ebda dubju li I-legizlatur tal-Unjoni, fregolamenti u direttivi
differenti relatati mal-qasam ta’ prodotti medicinali, diga rrikonoxxa li 1-Kummissjoni ghandha
l-kompetenza li tadotta decizjonijiet fil-qasam sensittiv tal-protezzjoni tas-sahha u li l-fatt li tali
kompetenza ma gietx rikonoxxuta lilha fl-adozzjoni tad-dec¢izjoni kontenzjuza ma jaffettwax il-fatt li
hija ghandha l-gharfien tekniku mehtieg f'dan il-qasam.

36. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tikkunsidra li Artegodan tinjora l-funzjonijiet differenti tar-rikors
ghad-danni u tar-rikors ghal annullament, kif imfakkra mill-Qorti Generali fis-sentenza appellata, u li
hija tippersisti fl-argument taghha spjegat fl-ewwel istanza minghajr ma tidentifika b’'mod iktar preciz
xi zball ta’ ligi fir-ragunament tal-Qorti Generali. B’hekk, il-Kummissjoni tqis li, skont gurisprudenza
stabbilita u kif il-Qorti Generali gustament tispjega, il-ksur ta’ dispozizzjoni legali li wassal

10 — Il-Kummissjoni tirreferi ghas-sentenza tad-9 ta’ Settembru 2008, FIAMM et vs II-Kunsill u II-Kummissjoni (C-120/06 P u C-121/06 P, Gabra
p. 1-6513).
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ghall-annullament ta’ decizjoni ma huwiex suffi¢jenti, fih innifsu, sabiex jigi kkunsidrat li din
id-dispozizzjoni hija mahsuba sabiex taghti drittijiet lill-individwi u ghaldagstant sabiex ikun hemm
ir-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita. Fil-fatt, interpretazzjoni kuntrarja tfisser li tkun qed
jitnehha mis-sens tieghu 1-kriterju ta’ “dispozizzjoni legali li tkun intiza li taghti drittijiet lill-individwi”,
peress li l-illegalita hija bizzejjed ghaliha sabiex il-kundizzjonijiet relatati mar-responsabbilta mhux
kuntrattwali tal-Komunita jkunu sodisfatti.

37. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tindika li 1-Qorti Generali ma tichadx funzjoni protettiva
ghar-regoli ta’” kompetenza bhala tali, izda li, kif jirrizulta bic-car fil-punti 73 u 74 tas-sentenza
appellata, l-ezami tal-Qorti Generali jirrigwarda regola ta’ kompetenza prec¢iza li tirrizulta
mid-Direttiva 75/319.

38. Fl-ahhar nett, skont il-Kummissjoni, il-Qorti tal-Gustizzja hadet espressament pozizzjoni fuq din
il-kwistjoni, peress li, fis-sentenza taghha tat-13 ta’ Marzu 1992, Vreugdenhil vs Il-Kummissjoni ", hija
ma accettatx l-ezistenza tal-kundizzjoni li d-dispozizzjoni legali miksura ghandha jkollha funzjoni ta’
protezzjoni tal-individwi fil-kaz ta’ ksur ta’ regoli ta’ tqassim ta’ kompetenzi.

2. Il-kunsiderazzjonijiet tieghi

39. Il-gurisprudenza tissuggetta l-ezistenza tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita
Ewropea ghal bosta kundizzjonijiet, li fosthom tinsab l-ezistenza ta’ ksur serju bizzejjed ta’
dispozizzjoni legali li ghandha l-ghan li taghti drittijiet lill-individwi *.

40. L-identifikazzjoni ta’ dispozizzjoni legali li ghandha tali ghan tidher li fuq kollox tohloq diffikulta
meta jkunu inkwistjoni, minn naha, il-ksur ta’ regola procedurali jew tal-forma ta’ att maghmul minn
istituzzjoni u, min-naha l-ohra, dawk tar-regoli ta’ tqassim ta’ kompetenzi, kemm jekk b'mod
orizzontali bejn dawn l-istess istituzzjonijiet tal-Unjoni jew b’'mod vertikali bejn dawn l-istess
istituzzjonijiet u l-Istati Membri. II-Qorti Generali kienet b’hekk setghet tasal sabiex tikkunsidra i,
fil-kaz ta’ Iment purament formali, il-possibbilta ta’ nuqqas ta’ motivazzjoni ta’ att regolamentari ma
huwiex tali li jwassal ghar-responsabbilta tal-Komunita'. Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja,
fis-sentenza Vreugdenhil vs Il-Kummissjoni, ic¢itata iktar il fuq, qieset li r-regoli ta’ tqassim
tal-kompetenzi bejn l-istituzzjonijiet tal-Komunita huma intizi biss sabiex jizguraw li jinzamm il-bilan¢
istituzzjonali, izda li ma humiex mahsuba sabiex jipprotegu l-individwi, tant li 1-ksur ta’ regoli bhal
dawn ma jistax, wahdu, iwassal ghar-responsabbilta tal-Komunita **,

41. Fir-rigward tal-ghan tal-motiv inezami, ser nikkoncentra fuq il-kaz ta’ regoli ta’ tqassim ta’
kompetenzi. Jista’ wkoll jigi eskluz malajr li dawn huma marbuta, anki indirettament, mal-protezzjoni
tal-individwi? Ir-riflessjoni hija mehtiega fir-rigward tal-kritika harxa li saret fil-konfront tas-sentenza
Vreugdenhil vs Il-Kummissjoni, ic¢itata iktar ’il fuq. Certi awturi setghu b’hekk jiddispjacihom li
“huwa prin¢ipju li n-nuqqas ta’ kompetenza ma huwiex illegalita serja u li t-tqassim ta’ kompetenzi
fil-Komunitajiet huwa irrilevanti ghall-protezzjoni tal-individwi”". Issa, skont dawn I-istess awturi,
“in-nuqqas ta’ kompetenza huwa normalment ikkunsidrat bhala difett radikali, l-ewwel wahda
mill-illegalitajiet u huwa evidenti li ghandu relazzjoni mill-qrib mad-drittijiet tal-individwi. Li tinghata
l-kompetenza lil tali korp jew lil tali istituzzjonijiet pjuttost milli lil iehor jista’ jkollu impatt dirett fuq

11 — C-282/90, Gabra p. 1-1937.

12 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi tal-24 ta’ Lulju 2000, Bergaderm u Goupil vs Il-Kummissjoni (C-352/98 P, Gabra p. 1-5291, punt 42), kif
ukoll tad-19 ta’ April 2007, Holcim (il-Germanja) vs II-Kummissjoni (C-282/05 P, Gabra p. I-2941, punt 47).

13 — Sentenza tal-Qorti Generali tal-20 ta’ Marzu 2001, Cordis vs Il-Kummissjoni (T-18/99, Gabra p. 11-913, punt 79 gurisprudenza c¢itata).

14 — Punti 20 sa 22. II-Qorti Generali kkunsidrat ukoll, fis-sentenza taghha tas-6 ta’ Dicembru 2001, Ermesa Sugar vs II-Kunsill (T-43/98, Gabra
p. 1I-3519), dwar mezz li bih il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea ma jkunx iktar, taht id-dispozizzjoni inkwistjoni, kompetenti ratione temporis
sabiex jadotta d-decizjoni appellata, “huwa diffi¢ilment koncepibbli illi din id-dispozizzjoni tista’ tikkostitwixxi regola ta’ dritt li tattribwixxi
drittijiet lill-individwi” (punt 63, li tirreferi ghas-sentenza Vreugdenhil vs II-Kummissjoni, ic¢itata iktar ’il fuq).

15 — M. De Guillenchmidt, u J.C. Bonichot, Les petites affiches, 1992, Nru 112, p. 11.

6 ECLLEU:C:2011:744



KONKLUZJONIJIET BOT — KAWZA C-221/10 P
ARTEGODAN vs IL-KUMMISSJONI U IL-GERMANJA

id-drittijiet tal-individwi”'®>. Ghal awtur iehor, is-soluzzjoni adottata mill-Qorti tal-Gustizzja hija
“kontestazzjoni frontali tal-gurisprudenza Meroni ["], li tghid li l-prin¢ipju ta’ ghoti, li fdan il-kaz
jinsab fl-Artikolu 3 KEFA, jippermetti li juri l-bilan¢ tas-setghat, karatteristika tal-istruttura
istituzzjonali tal-Komunita, garanzija fundamentali moghtija mit-Trattat, b’'mod partikolari

ghall-imprizi u ghall-asso¢jazzjonijiet tan-negozju li ghalihom tapplika” .

42. Jien nagbel mar-rizervi espressi fir-rigward tas-soluzzjoni li adottat il-Qorti tal-Gustizzja
fis-sentenza taghha Vreugdenhil vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il fuq, anki jekk wiehed forsi ma
ghandux jara fiha pozizzjoni ta’ prin¢ipju min-naha taghha, izda pozizzjoni marbuta mac-¢irkustanzi
tal-kawza . Dawn ir-rizervi jghoddu anki, fil-fehma tieghi, fir-rigward tal-pozizzjoni li adottat il-Qorti
Generali fis-sentenza appellata, anki jekk din id-darba tirrigwarda r-regola ta’ tqassim vertikali u mhux
orizzontali ta’ kompetenzi.

43. Jien ingis, fil-fatt, li ma huwiex indifferenti fir-rigward tal-protezzjoni tad-drittijiet tal-individwi li
l-legizlatur tal-Unjoni jiddeciedi li jaghti s-setgha li tittiehed tali jew tali decizjoni lil awtorita
specifika pjuttost milli lil ohra. Il-motivazzjonijiet wara din l-ghazla jistghu jkunu marbuta
mal-protezzjoni tal-individwi, fis-sens li 1-legizlatur tal-Unjoni jahtar l-awtorita li huwa jikkunsidra li
tkun l-ahjar wahda li tkun tista’ tuza l-prerogattivi ta’ setgha fil-qasam ikkunsidrat. Ma jirrigwardax,
fil-prin¢ipju, jew ghall-inqas jista’ jigi ttamat, la minn ghazla irrilevanti u lanqas ghazla li saret
b’kumbinazzjoni. L-ghazla tieghu tista’, perezempju u jekk wiehed jikkoncentra fuq il-kazijiet
inkwistjoni fil-kaz taht ezami, tkun iggwidata mix-xewqa li tafda lill-awtorita nazzjonali li tkun
harget ATS sabiex jiddeciedu jekk ghandhiex tigi irtirata. Il-proposta tieghi ma tfissirx li
I-Kummissjoni ma hijiex esperta bizzejjed sabiex tiehu tali decizjoni. Huwa kkunsidrat li 1-legizlatur
tal-Unjoni seta’ legittimament, fmument specifiku, iqis li l-awtoritajiet nazzjonali kienu fl-ahjar
pozizzjoni sabiex jiehdu d-dec¢izjoni inkwistjoni.

44. Li jigi ammess li l-ksur ta’ regola ta’ kompetenza ma huwiex addattat sabiex iwassal ghal
responsabbiltda mhux kuntrattwali tal-Unjoni sa fejn ma tkunx regola protettiva tad-drittijiet
tal-individwi jfisser li jigi prezunt li l-ghazla hekk maghmula mil-legizlatur tal-Unjoni ma ghandha
l-ebda influwenza fuq il-mod kif id-drittijiet tal-individwi huma garantiti jew, skont il-kaz, affettwati.
Jien nirrifjuta tali prezunzjoni, minhabba li I-kwalita tal-awtur ta’ att ghandha, kuntrarjament, peress li
hija tiddetermina dak li gie dec¢iz, tigi kkunsidrata bhala li hija direttament l-origini ta’ ksur eventwali
ta’ drittijiet tal-individwi. Jien inzid li l-konsegwenzi li ghandhom jirrizultaw, b’'mod partikolari
ftermini ta’ kumpens, min-nuqqas ta’ kompetenza tal-awtur ghandhom jitkejlu b’attenzjoni ikbar
fil-kuntest ta’ organizzazzjoni internazzjonali rregolata mill-prin¢ipju ta’ ghoti ta’ kompetenzi.

45. Minn dawn l-izviluppi jirrizulta li s-sentenza appellata, fil-fehma tieghi, ghandha tigi annullata sa
fejn il-Qorti Generali kkunsidrat li d-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 75/319 li jiddelimitaw
l-ogsma ta’ kompetenza rispettivi tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri ma ghandhomx 1-ghan li jaghtu
d-drittijiet lill-individwi.

46. Nipproponi, prezentement, li niddiskuti l-kawza u ghalhekk nezamina jekk il-ksur invokat
mir-regoli ta’ kompetenza jistax jigi kkunsidrat bhala suffi¢cjentement serju.

3. Il-ksur tad-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 75/319 huwa suffi¢jentement serju?

16 — Idem.
17 — Sentenza tat-13 ta’ Gunju 1958, Meroni Vs Awtorita Gholja (9/56, Gabra p. 9, 11).

18 — X, Revue Europe, Mejju 1992, 162, p. 8. Ara, fdan is-sens, F. Fines, “Le recours en responsabilite extracontractuelle de la Communauté
européenne”, La semaine juridique — Edition générale, 1993, 11-22093, p. 286, b'mod partikolari p. 291.

19 — Ara, fdan is-sens, V. Constantinesco, “Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés européennes”,
Journal du droit international, 1993, p. 391, b’'mod partikolari p. 404 et seq.
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47. Artegodan allegat li ksur suffi¢cjentement serju tar-regoli ta’ kompetenza li ma huwiex necessarju
fdin il-kawza. Fil-fatt, id-delimitazzjoni tal-kompetenza ta’ istituzzjoni meta mqabbla ma’ dik tal-Istati
Membri hija eskluzivament irregolata mid-dritt applikabbli, peress li fdan ir-rigward l-istituzzjoni
kkoncernata ma ghandha ebda setgha diskrezzjonali. Meta kkunsidrat illegalment li hija kompetenti,
il-Kummissjoni, ghaldaqgstant, manifestament ecc¢ediet is-setghat moghtija lilha mid-Direttiva 75/319.
Barra minn hekk, Artegodan tikkontesta Il-argument tal-Kummissjoni li ma hemmx ksur
sufficjentement serju tad-dritt Komunitarju minhabba diffikultajiet imqajma mill-interpretazzjoni
tar-regoli rilevanti.

48. II-Kummissjoni tibbaza, fil-fatt, fuq dan l-ahhar aspett sabiex tikkontesta l-ezistenza ta’ ksur
sufficjentement serju. Hija tinvoka, b’'mod partikolari, in-nuqqas ta’ precizjoni tar-regoli u n-nuqqas ta’
gurisprudenza rilevanti. Hija ssostni wkoll il-kuntest specifiku li fih kienet tinsab meta ttiehdet
id-decizjoni kontenzjuza. Hija tirrileva, fdan ir-rigward, li din id-decizjoni ittiehdet fqasam
partikolarment sensittiv u rregolat hafna, fejn il-Kummissjoni tagixxi sabiex tipprotegi s-sahha
pubblika. Hija tispjega li r-riskji ghas-sahha pubblika kkonstatati mill-KPMS jirrikjedu li
I-Kummissjoni tiehu decizjoni.

49. Jien ingis, bhall-Kummissjoni, li 1-kundizzjoni relattiva ghal ksur sufficjentement serju tad-dritt
tal-Unjoni ma hijiex sodisfatta f'din il-kawza.

50. Il-kriterji sabiex tigi stabbilita jew le l-ezistenza ta’ ksur suffi¢cjentement serju tad-dritt tal-Unjoni
huma stipulati fil-punt 62 tas-sentenza appellata, li jipprovdi li “hijia biss il-konstatazzjoni ta’ illegalita
li fc¢irkustanzi analogi ma kinitx twettaq amministrazzjoni normalment prudenti u diligenti li
tippermetti li tigi applikata r-responsabbiltd tal-Komunita”. Il-Qorti Generali tkompli tghid li
“[g]haldagstant hija 1-Qorti Komunitarja, qabel kollox wara li tiddetermina jekk l-istituzzjoni
kkoncernata kellhiex margni ta’ diskrezzjoni, li ghandha sussegwentement tiehu inkunsiderazzjoni
l-komplessita tas-sitwazzjoni li ghandha tigi rregolata, id-diffikultajiet ta’ applikazzjoni jew ta’
interpretazzjoni tat-testi, il-livell ta’ carezza u ta’ precizjoni tar-regola li giet miksura u n-natura
intenzjonali jew ineskuzabbli tal-izball imwettaq”.

51. Jien nippreciza, l-ewwel nett, li, fil-fehma tieghi, id-Direttiva 75/319 ma tistax tigi interpretata bhala
li taghti margni ta” diskrezzjoni lill-Kummissjoni jew lill-Istati Membri ghall-finijiet li tiddetermina min
huwa kompetenti sabiex jiehu d-decizjonijiet li ghandhom jittiehdu.

52. Jien inqis, sussegwentement, li, fir-rigward tal-kriterji l-ohra, l-adozzjoni, mill-Kummissjoni,
tad-decizjoni kontenzjuza ghalkemm hija ma kellhiex il-kompetenza ma tikkostitwixxix ksur
sufficjentement serju tal-ligi tal-Unjoni. Nosserva, fdan ir-rigward, li, sabiex tikkonkludi li hemm
in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni, il-Qorti Generali, mill-punti 112 sa 155 tas-sentenza
taghha Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢citata iktar il fuq, tizviluppa ragunament elaborat li jirrifletti
lI-kumplessita tas-sistema stabbilita mid-Direttiva 75/319. Dan ir-ragunament jenfasizza d-diffikulta li
tista’, b’'mod partikolari, tipprezenta l-interpretazzjoni tal-Artikoli 12 u 15a ta’ din id-direttiva. Sabiex
tikkonkludi li, fl-iskema tad-Direttiva 75/319, il-kuncett ta’ ATS moghtija skont id-dispozizzjonijiet
tal-Kapitolu III ta’ din id-direttiva, li tissemma fl-imsemmi Artikolu 15a(1), ma jistax jigi interpretat
fis-sens li jinkludi wkoll l-awtorizzazzjonijiet armonizzati b’rizultat ta’ konsultazzjoni tal-KPMS taht
l-imsemmi Artikolu 12, il-Qorti Generali b’hekk tanalizza b’'mod metikoluz ir-relazzjonijiet kumplessi
li ghandhom l-artikoli li jinsabu f'dan il-kapitolu.

53. Barra minn hekk, l-izball imwettaq mill-Kummissjoni ma jistax, fil-fehma tieghi, jitqies bhala mhux
skuzabbli. Minflok, nista’ nithem li, minhabba n-nuqqas ta’ carezza fit-testi u fil-prezenza ta’ riskji
identifikati ghas-sahha pubblika, il-Kummissjoni setghet hasbet li decizjoni mehuda fuq livell
Komunitarju kienet l-ahjar sabiex jigi eskluz kull riskju ta’ decizjonijiet unilaterali divergenti tal-Istati
Membri u ghalhekk ir-riskju kollu ghas-sahha pubblika u t-twettiq tas-suq intern.
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54. Mill-perspettiva tal-ksur ta’ regoli ta’ kompetenza, ir-rikors ghad-danni pprezentat minn Artegodan
ghandu ghalhekk, fil-fehma tieghi, jigi michud sa fejn il-kundizzjoni ta’ ksur suffi¢jentement serju
tad-dritt tal-Unjoni ma hijiex sodisfatta.

55. Ghandu, fil-prezent, jigi vverifikat jekk l-analizi zviluppata mill-Qorti Generali rigward l-aspett
relatat mal-ksur tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar tal-ATS previsti fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65
hijiex jew tistax tkun ikkontestata. Minn din il-perspettiva, il-Kummissjoni tikkontesta, fl-appell
in¢identali taghha, il-premessa li minnha telqet il-Qorti Generali, jigifieri dik ta’ ksur ta’ dan l-artikolu
li jigi stabbilit wara ¢-cahda mill-Qorti tal-Gustizzja, fis-sentenza taghha Artegodan et vs
[I-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq mill-appell li sar mill-Kummissjoni kontra s-sentenza Artegodan
et vs [I-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq. Din tal-ahhar b’hekk qieset, fis-sentenza appellata, li I-motiv
ta’ difiza tal-Kummissjoni bbazat fuq in-nuqqas ta’ ksur minn din tal-ahhar tal-imsemmi artikolu
ghandu jigi kkunsidrat bhala inammissibbli sa fejn huwa fkonflitt mal-awtorita ta’ res judicata li
ghandha s-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il fuq. Hija l-korrettezza ta’ din
il-premessa li ghandha, fil-prezent, tigi vverifikata.

B — L-ezami tal-appell incidentali

1. L-argumenti tal-partijiet

56. Fl-appell inc¢identali taghha, il-Kummissjoni tikkritika lill-Qorti Generali li, fil-punti 44 sa 48
tas-sentenza appellata, qabel kollox iddikjarat inammissibbli 1-motiv ta’ difiza taghha dwar in-nuqqas
ta’ ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 minhabba li dan huwa f'konflitt mal-awtorita ta’ res judicata
tas-sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq.

57. Skont il-Kummissjoni, il-Qorti Generali b’hekk titbieghed mill-gurisprudenza stabbilita li I-awtorita
ta’ res judicata hija marbuta mal-punti ta’ fatt u ta’ ligi li gew effettivament jew necessarjament dec¢izi
mis-sentenza inkwistjoni u jidher li taghti interpretazzjoni wiesgha tal-awtorita ta’ res judicata ta’ din
is-sentenza tal-ahhar, li minhabba fhekk tista’ tigi kkunsidrata b’'mod izolat u indipendenti
mis-sentenza tal-appell.

58. Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni tikkunsidra li l-fatt li sar appell kontra s-sentenza tal-Qorti
Generali u li sentenza tal-appell kienet moghtija mill-Qorti tal-Gustizzja ma jistax ikun negligibbli
fid-determinazzjoni tal-portata tas-sentenza moghtija fl-ewwel istanza mill-Qorti Generali, anki jekk,
fl-ahhar nett, l-appell jigi michud fid-dispozittiv.

59. Barra minn hekk, hija ssostni li l-portata tal-awtorita ta’ res judicata ta’ sentenza ma tistax tkun
ibbazata biss fuq id-dispozittiv tas-sentenza, peress li, skont il-gurisprudenza, din l-awtorita ma tkunx
marbuta mad-dispozittiv ta’ sentenza, izda testendi ghall-motivi ta’ din is-sentenza li jikkostitwixxu
1-bazi stess tad-dispozittiv taghha, u huma ghalhekk, inseparabbli.

60. Issa, ir-ragunament tal-Qorti Generali ikun ifisser li, permezz ta¢-cahda tal-appell,
l-osservazzjonijiet kollha tal-Qorti Generali jiksbu s-sahha ta’ res judicata, li jfisser li l-motivi
tas-sentenza tal-appell ma jaffettwawx id-determinazzjoni tal-portata tal-awtorita ta’ res judicata meta
appell jincahad fid-dispozittiv ta’ din is-sentenza.

61. Tali interpretazzjoni tikkostitwixxi zball ta’ ligi sa fejn hija twessa’ wisq l-awtorita ta’ res judicata

tas-sentenza moghtija fl-ewwel istanza fil-kaz ta’ sentenza tal-appell u ma tihux inkunsiderazzjoni
b’mod suffi¢jenti I-motivi ta’ din tal-ahhar.
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62. B’hekk, meta ddecidiet, fil-punt 48 tas-sentenza appellata, li, wara ¢-¢ahda mill-Qorti tal-Gustizzja
tal-appell li kien ipprezentat mill-Kummissjoni kontra s-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni,
iccitata iktar il fuq, din tal-ahhar kisbet l-awtorita ta’ res judicata fir-rigward tal-punti kollha ta’ fatt u
ta’ ligi li gew effettivament jew necessarjament dec¢izi mill-Qorti Generali, din tal-ahhar ma haditx
inkunsiderazzjoni l-fatt li, fis-sentenza Il-Kummissjoni vs Aretgodan et, i¢¢itata iktar il fuq, il-Qorti
tal-Gustizzja indikat espressament li ma ezaminatx il-motiv ibbazat fuq ksur tal-kundizzjonijiet
ghall-irtirar ta” ATS stipulati fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

63. Fil-fatt, il-Kummissjoni tirrileva li, fil-punt 52 ta’ din l-ahhar sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja
kkonstatat gustament li 1-Qorti Generali ddecidiet li -Kummissjoni ma kellhiex kompetenza sabiex
tadotta d-decizjoni kontenzjuza u li din ghandha, konsegwentement, tigi annullata, “minghajr ma jkun
hemm bzonn li tittiehed decizjoni fuq il-motivi u l-argumenti l-ohra mressqa mill-Kummissjoni”.

64. Minn dan jirrizulta li 1-Qorti tal-Gustizzja identifikat il-motiv li fuqu huwa bbazat id-dispozittiv
tas-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il fuq, u li n-nullita bbazata fuq l-allegat
ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 ma jikkostitwixxix ghalhekk motiv li fuqu huwa bbazat
id-dispozittiv ta’ din is-sentenza fis-sens li jkun indispensabbli sabiex jiddetermina s-sens ezatt ta’ dak
li gie deciz fid-dispozittiv.

65. Barra minn hekk, fir-rigward tal-motiv ta’ annullament ibbazat fuq in-nuqqas ta’ kompetenza
tal-Kummissjoni, din tal-ahhar tirrileva li, ghalkemm, fis-sentenza tal-appell, il-Qorti tal-Gustizzja
kkonstatat li I-Kummissjoni ma kinitx kompetenti, hija madankollu tasal ghal din il-konkluzjoni fuq
il-bazi ta’ motivazzjoni u ta’ argumenti li huma differenti minn dawk tal-Qorti Generali.

66. F'dan il-kuntest, il-Kummissjoni tikkunsidra li d-dispozittiv u l-motivi tas-sentenza Artegodan et vs
[I-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq, ghandhom jinqraw flimkien fid-dawl tad-dispozittiv u tal-motivi
tas-sentenza II-Kummissjoni vs Artegodan et, ic¢¢itata iktar ’il fug, moghtija mill-Qorti tal-Gustizzja
fir-rigward tal-appell, peress li huma biss analizi u l-qari ta’ dawn iz-zewg sentenzi b’'mod parallel li
jippermettu li jigu ddeterminati l-motivi li, fl-ahhar mill-ahhar, ikunu ta’ bazi ghall-annullament
tad-decizjoni kontenzjuza u jiksbu l-awtorita ta’ res judicata.

67. Konsegwentement, il-Kummissjoni ssostni li I-Qorti Generali tibbaza fuq interpretazzjoni wiesgha
u zbaljata fid-dritt tal-portata tal-awtorita ta’ res judicata meta tinghata sentenza tal-appell u i,
ghalhekk, id-dikjarazzjoni ta’ inammissibbilta dwar il-motiv ta’ difiza taghha relatata
mal-kundizzjonijiet ta’ rtirar ta’ ATS hija wkoll zbaljata fid-dritt.

68. Sussidjarjament, il-Kummissjoni titlob li, fl-ipotezi fejn l-appell inc¢identali taghha jkun deciz li
huwa inammissibbli, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha tissostitwixxi motivi kriti¢i tas-sentenza appellata,
fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet imsemmija hawn fugq.

69. Fdawn il-kundizzjonijiet, il-Kummissjoni ssostni li l-kwistjoni tal-ksur tal-kundizzjonijiet
ghall-irtirar ta” ATS stipulati fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 tibqa’ miftuha u tistieden lill-Qorti
tal-Gustizzja tiddeciedi fuq din il-kwistjoni fis-sens li tali ksur ma huwiex stabbilit.

70. Fi kwalunkwe kaz u sussidjarjament, il-Kummissjoni tqis li, jekk il-Qorti tal-Gustizzja kellha
tikkonkludi, madankollu, li hemm l-illegalita tad-decizjoni kontenzjuza ghal ksur ta’ dawn
il-kundizzjonijiet, huwa mehtieg li jigi indirizzat in-nuqqas ta’ ksur suffi¢cjentement serju fil-kuntest
tal-ezami tat-tieni motiv.

71. Artegodan issostni li, sabiex tigi evalwata l-awtorita ta’ res judicata ta’ decizjoni gudizzjarja, l-uniku

kriterju dec¢iziv huwa li din id-decizjoni ma tkunx iktar tista’ tigi suggetta ghall-ebda rikors, u l-grad ta’
gurisdizzjoni li fiha l-imsemmija dec¢izjoni ttiehdet ma jkollu 1-ebda impatt f'dan ir-rigward.
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72. B’hekk, skont Artegodan, decizjoni gudizzjarja takkwista l-awtorita ta’ res judicata meta ma jezisti
l-ebda rimedju gudizzjarju kontra din id-decizjoni jew, jekk jezisti, meta l-ebda rikors ma jkun sar, jew
li, wara li jigu ezawriti r-rimedji gudizzjarji, id-decizjoni inizjali ma tkunx giet riformata.

73. Konsegwentement, Artegodan tikkunsidra li, sa fejn il-konstatazzjoni, mill-Qorti Generali, ta’ ksur,
mill-Kummissjoni, tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’ ATS stipulati fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65
tikkostitwixxi punt ta’ fatt li kien jekk mhux necessarjament, mill-inqas effettivament deciz mill-Qorti
Generali, u fejn l-appell ipprezentat kontra s-sentenza appellata gie michud mill-Qorti tal-Gustizzja,
l-imsemmija konstatazzjoni kisbet l-awtorita ta’ res judicata.

74. Fdan ir-rigward, Artegodan tqis li l-portata tal-awtorita ta’ res judicata ma tistax tiddependi fuq
jekk il-motivi tad-decizjoni inkwistjoni humiex ezatti jew zbaljati.

75. Fil-fatt, skont Artegodan, anki jekk ma jistax jigi eskluz li decizjoni gudizzjarja fiha zball, l-awtorita
ta’ res judicata hija intiza sabiex tipprevjeni li, anki f'dan il-kaz, kawza diga deciza permezz ta’ de¢izjoni
gudizzjarja tkun suggetta ghal ezami gudizzjarju iehor u sabiex tigi evitata kull kontestazzjoni b’'mod
definittiv, fl-interess tal-paci u tac-certezza guridici.

76. Fl-ahhar nett, Artegodan issostni li t-talba sussidjarja tal-Kummissjoni dwar is-sostituzzjoni
tal-motivi tas-sentenza appellata rigward il-portata tal-awtorita ta’ res judicata hija inammissibbli,
minhabba li tali talba hija totalment estranja ghall-ekonomija tal-procedura tal-appell u tal-ligi generali
tal-pro¢edura tal-Qorti tal-Gustizzja.

2. Il-kunsiderazzjonijiet tieghi

77. Infakkar il-kuntest li fih il-Qorti tal-Gustizzja hija hawnhekk mitluba ti¢¢ara I-portata tal-prin¢ipju
tal-osservanza tal-awtorita ta’ res judicata.

78. Fis-sentenza taghha Artegodan et vs Il-Kummissjoni, icé¢itata iktar ’il fuq, il-Qorti Generali,
fl-ewwel stadju tar-ragunament taghha, iddikjarat fondat il-motiv ibbazat fuq in-nuqqas ta’ kompetenza
tal-Kummissjoni®. Hija sussegwentement indikat li, “anki jekk jitqies li I-Kummissjoni kienet
kompetenti sabiex tadotta id-decizjonijiet appellati, dawn ikunu madankollu ivvizzjati b’irregolarita,
ghal ksur tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65”* qabel ma tizviluppa l-analizi
taghha f'dan is-sens.

79. Fil-kuntest tal-appell ipprezentat mill-Kummissjoni kontra din is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja
kkonfermat l-analizi tal-Qorti Generali li tikkonkludi li hemm in-nuqqas ta’ kompetenza ta’ din
l-istituzzjoni, “minghajr ma jkun hemm bzonn li tittiehed decizjoni fuq il-motivi u l-argumenti 1-ohra

mressqa mill-Kummissjoni”*.

80. Jidher ghalhekk espressament fdin is-sentenza li 1-Qorti tal-Gustizzja ma ddecidietx fuq
il-fondatezza tal-analizi tal-Qorti Generali li tikkonkludi li hemm ksur tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar
tal-ATS previsti fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

81. Din il-konstatazzjoni hija kkonfermata, jekk ikun hemm bzonn, fil-qari tad-digriet tal-
11 ta’ Jannar 2007, Artegodan vs II-Kummissjoni®, dwar it-tassazzjoni tal-ispejjez fdin il-kawza, li
tispecifika li, “[m]eta tittiehed inkunsiderazzjoni l-evalwazzjoni maghmula fuq l-ewwel domanda ta’
dritt, il-Qorti tal-Gustizzja ma kellhiex tezamina t-tieni domanda, li kienet dwar l-interpetazzjoni

20 — Punt 155.

21 — Punt 156.

22 — Sentenza Il-Kummissjoni vs Artegodan e, iccitata iktar il fuq (punt 52).
23 — C-440/01 P(R)-DEP u C-39/03 P-DEP.
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maghmula mill-Qorti Generali tal-kundizzjonijiet ta’ rtirar ta’ [ATS] u twassal ghall-interpretazzjoni
tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65”*". 1I-Qorti tal-Gustizzja tkompli billi tiddikjara li, “[f]'dawn
il-kundizzjonijiet, il-portata tas-sentenza hija limitata ghal intepretazzjoni u ghal applikazzjoni tal-fatti
tal-kawza tal-Artikolu 15a tad-Direttiva 75/319”.

82. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ddikjarat inammissibbli I-motiv ta’ difiza tal-Kummissjoni
bbazat fuq in-nuqqas ta’ ksur, minnha, tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 sa fejn huwa fkunflitt
mal-awtoritd ta’ res judicata tas-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢citata iktar ‘il fuq®.
I-Qorti Generali indikat, fdan ir-rigward, li, “wara li fis-sentenza Il-Kummissjoni vs Artegodan e,
iceitata iktar il fuq, il-Qorti tal-Gustizzja ¢ahdet l-appell li gie pprezentat mill-Kummissjoni kontra
s-sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, ic¢itata iktar ’il fuq, din tal-ahhar kisbet res judicata
fir-rigward tal-punti kollha ta’ fatt u ta’ dritt li gew effetivament jew necessarjament decizi mill-Qorti
Generali””. 11-Qorti Generali tkompli tikkunsidra li “il-Kummissjoni ma tistax tikkontesta
I-konstatazzjonijiet fattwali u guridici maghmula mill-Qorti Generali, fis-sentenza Artegodan et vs
II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq, fir-rigward tal-ksur tal-kundizzjonijiet ta’ rtirar ta’ ATS imsemmija
mill-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65%”. II-Qorti Generali pprecizat li 1-“fatt, invokat mill-Kummissjoni,
li 1-Qorti tal-Gustizzja ma qisitx li kien necessarju li jigi ezaminat il-motiv ibbazat fuq il-ksur
tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 min-naha tal-Qorti Generali, li kienet tressqet ukoll insostenn
tal-appell, fdan ir-rigward huwa nieqes minn kull rilevanza”?.

83. Ir-ragunament hekk kif zviluppat mill-Qorti Generali jidhirli li jista’ jigi kkritikat sa fejn
jipprezumi li 1-Qorti tal-Gustizzja, billi nagset milli tidde¢iedi fuq il-motiv ibbazat fuq ksur
tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, implicitament ivvalidat l-analizi maghmula mill-Qorti Generali
fuq dan l-aspett. Barra minn hekk, il-Qorti Generali ffokat l-attenzjoni taghha fuq is-sentenza
taghha Artegodan et vs II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq, li taghti l-awtorita ta’ res judicata
integrali minghajr ma tikkunsidra I-fatt li din is-sentenza, li kienet is-suggett ta’ appell, ghandha
tinqara flimkien ma’ dak li I-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet fis-sentenza li hija tat insegwitu ghal dan
l-appell. Fil-fatt, meta sentenza tal-Qorti Generali ma kinitx is-suggett ta’ appell quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja, ghandu jigi kkunsidrat li d-dispozittiv taghha kif ukoll il-motivi li jikkostitwixxu I-bazi
necessarja jkunu kisbu natura definittiva®. Ghall-kuntrarju, meta tali sentenza tkun suggett ta’
appell quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, l-awtorita ta’ res judicata li tista’ tibbaza fugha hija limitata
ghal punti ta’ fatt u ta’ ligi li I-Qorti tal-Gustizzja espli¢itament iddikjarat li huma validi. Huwa
ghalhekk li, ghall-finijiet li tiddefinixxi dak li jkun gie finalment deciz, il-Qorti Generali kellha,
kuntrarjament ghal dak li ghamlet, taghti importanza gha¢-¢irkustanza li 1-Qorti tal-Gustizzja ma
kinitx iddecidiet fuq l-aspett dwar il-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, filwaqt li l-analizi
tal-Qorti Generali dwar din il-kwistjoni kienet giet ikkontestata quddiemha. Hekk kif
il-Kummissjoni gustament tirrileva, il-fatt 1i gie pprezentat appell kontra s-sentenza tal-Qorti
Generali u li sentenza tal-appell giet deciza mill-Qorti tal-Gustizzja ma jistax jigi skartat meta tigi
ddeterminata l-portata tal-awtorita ta’ res judicata tas-sentenza moghtija fl-ewwel istanza mill-Qorti
Generali, anki jekk, fl-ahhar nett, l-appell huwa mi¢hud fid-dispozittiv.

84. Jien nikkunsidra, konsegwentement, li l-awtorita ta’ res judicata 1i ghandha s-sentenza Artegodan et
vs II-Kummissjoni, icc¢itata iktar ’il fuq, ma tistax, fid-dawl tas-sentenza Il-Kummissjoni vs Artegodan
et, iccitata iktar il fuq, tigi estiza lil hinn mill-konferma li I-Kummissjoni kienet pjuttost inkompetenti
sabiex tadotta d-decizjonijiet kontenzjuzi.

24 — Punt 36.

25 — Punt 37.

26 — Punti 47 u 87.
27 — Punt 48.

28 — Idem.

29 — Idem.

30 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza tad-19 ta’ Frar 2009, Gorostiaga Atxalandabaso vs Il-Parlament (C-308/07 P, Gabra p. I-1059, punt 57 u
gurisprudenza ccitata).
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85. Tali approc¢¢ huwa konformi mal-gurisprudenza stabbilita li l-awtorita ta’ res judicata tintrabat biss
mal-punti ta’ fatt u ta’ ligi li gew effettivament jew necessarjament decizi mid-decizjoni gudizzjarja
inkwistjoni®'. Fil-fatt, ghandu jigi kkonstatat li, fis-sentenza taghha moghtija fuq l-appell, il-Qorti
tal-Gustizzja la “effettivament” u langas “necessarjament” iddecidiet l-punt ta’ dritt dwar il-ksur
tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, peress li minn din is-sentenza jirrizulta b’'mod c¢ar li hija ma
ghamlitx tali ezami u li hija stess tirrikonoxxi li ma kienx hemm bzonn li dan isir. B'dan l-approcg,
il-Qorti tal-Gustizzja ma vvalidatx impli¢itament l-analizi tal-Qorti Generali fuq dan il-punt ta’ ligi®,
hija qgieset biss li I-konferma ta’ nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni kienet bizzejjed sabiex tichad
l-appell. Barra minn hekk, ir-rizoluzzjoni ta’ dan il-punt ta’ ligi mill-Qorti tal-Gustizzja ma jistax jigi
kkunsidrat bhala li jirrizulta implicitament jew awtomatikament mill-pozizzjoni taghha mehuda dwar
il-motiv ibbazat fuq in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni.

86. Ghandu, barra minn hekk, jigi pprec¢izat li l-awtorita ta’ res judicata ma hijiex marbuta
mad-dispozittiv tad-decizjoni gurisdizzjonali inkwistjoni. Hija testendi ghall-motivi ta’ din id-de¢izjoni
li jikkostitwixxu l-bazi necessarja tad-dispozittiv taghha u huma, ghalhekk, inseparabbli®. Issa, sa fejn
il-Qorti tal-Gustizzja, fis-sentenza taghha Il-Kummissjoni vs Artegodan et, ic¢itata iktar il fug, ma
elaboratx motivi dwar il-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, id-dispozittiv taghha huwa sostnut
biss fuq il-motivi dwar in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni.

87. 1I-Qorti Generali ghaldagstant, fil-fehma tieghi, adottat kuncett wiesa’ z-zejjed tal-portata
tal-awtorita ta’ res judicata li tista’ tigi rrikonoxxuta ghas-sentenza taghha Artegodan et vs
[I-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq. Ninnota, fdan ir-rigward, li s-sentenzi tal-Qorti Generali ma
jircevux dejjem l-istess kritika dwar dan il-punt, u xi whud setghu, fil-passat, adottaw kuncett iktar
ristrett tal-portata tal-awtorita ta’ res judicata fkuntest simili*.

88. Mill-izviluppi precedenti jirrizulta li l-ezistenza ta’ ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 ma
setghetx tigi kkunsidrata, mill-qari tas-sentenzi tal-Qorti Generali u tal-Qorti tal-Gustizzja, bhala
stabbilita definittivament. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ghalhekk wettqet zball ta’ ligi meta
ddikjarat inammissibbli l-motiv ta’ difiza tal-Kummissjoni li tikkontesta ksur ta’ dan l-artikolu. Din
is-sentenza ghandha, konsegwentement, tigi annullata fuq dan il-punt.

89. Nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja tivverifika hija stess, fil-prezent, l-ezistenza jew le ta’ ksur,
mill-Kummissjoni, tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

3. L-ezistenza jew le ta’ ksur, mill-Kummissjoni, tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65

90. L-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 jirregola l-kundizzjonijiet materjali ta’ rtirar ta’ ATS. Huwa
jipprovdi li “[l-Jawtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jissospendu jew jirtiraw [I-ATS]
jekk jidher li l-prodott medicinali jikkawza hsara taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu, jew jekk l-effett
terapewtiku ma jkunx prezenti jew fl-ahhar nett jekk il-prodott medicinali spe¢jali ma ghandux
il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ddikjarata. L-effett terapewtiku ma jkunx prezenti jekk
jigi stabbilit li I-prodott medicinali ma jippermettix li jinkisbu rizultati terapewtici”’. [traduzzjoni mhux
ufficjali]

31 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza tad-29 ta’ Marzu 2011, ThyssenKrupp Nirosta vs II-Kummissjoni (C-352/09 P, Gabra p. 1-2359, punt 123
u l-gurisprudenza ccitata).

32 — Bl-istess mod, ma jistax jigi kkunsidrat li stharrig tal-legalita jkopri l-motivi invokati kollha meta l-qorti Komunitarja tkun iddecidiet biss
dwar xi whud minn dawn il-motivi. Ara, fdan ir-rigward, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-15 ta’ Ottubru 2002, Limburgse Vinyl
Maatschappij et vs II-Kummissjoni (C-238/99 P, C-244/99 P, C-245/99 P, C-247/99 P, C-250/99 P sa C-252/99 P u C-254/99 P, Gabra
p. 1-8375, punti 43 sa 52) kif ukoll is-sentenzi tal-20 ta’ April 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij et vs Il-Kummissjoni (T-305/94 sa
T-307/94, T-313/94 sa T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 u T-335/94, Gabra p. 1I-931, punti 81 sa 84).

33 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza tal-1 ta’ Gunju 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) u Diputacién Foral de Vizcaya vs Il-Kummissjoni
(C-442/03 P u C-471/03 P, Gabra p. 1-4845, punt 44 u l-gurisprudenza c¢itata).

34 — Ara s-sentenza tal-Qorti Generali tal-14 ta’ Gunju 1995, de Compte vs Il-Parlament (T-61/92, GabraSP p. I-A-145 u 11-449, punti 39 sa 42).
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91. Fl-okkazjoni tal-procedura li tat lok ghas-sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il
fuq, il-partijiet spjegaw il-pozizzjoni taghhom fuq l-ezistenza jew le ta’ ksur, mill-Kummissjoni, ta’ dan
l-artikolu. Nirreferi, fdan ir-rigward, ghall-punti 157 sa 169 ta’ din is-sentenza li jispjegaw perspettivi li,
sostanzjalment, gew ikkonfermati mill-partijiet fil-kuntest ta’ din il-procedura.

92. Dan juri essenzjalment li Artegodan tikkunsidra li 1-Kummissjoni kisret I-Artikolu 11
tad-Direttiva 65/65 sa fejn hija bbazat id-dec¢izjoni taghha ta’ rtirar tal-ATS tal-prodott medicinali
inkwistjoni fuq in-nuqqas ta’ effikac¢ja fit-tul tieghu, meta ma bbazatx dan il-motiv fuq data xjentifika
gdida. Fir-risposta taghha ghall-appell in¢identali tal-Kummissjoni, Artegodan tirreferi ghall-punt 207
tas-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢éitata iktar ’il fuq, fejn il-Qorti Generali gieset li
l-kriterju tal-effikac¢ja fit-tul “ma jikkostitwixxix kriterju legali komplet jew jaggusta l-kriterju dwar
l-effika¢ja, stipulat fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, izda kriterju purament Xxjentifiku jikkoncerna
I-mod specifiku ghall-evalwazzjoni ta’ prodotti medi¢inali fit-trattament tal-hxuna”. Hija ddeduciet li
l-kriterju tal-effikacja fit-tul huwa nieqes mir-rilevanza fuq livell guridiku.

93. II-Kummissjoni tikkontesta din I-interpretazzjoni tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65. Skont
il-Kummissjoni, in-nuqqas ta’ effika¢ja fit-tul ta’ prodotti medicinali jista’ jwassal li jitqies li dan
il-prodott medicinali jipprezenta bilan¢ negattiv bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji. Hija indikat, fdan
ir-rigward, li ma huwiex necessarju li dan in-nuqqas ta’ effikacja fit-tul jirrizulta minn data xjentifika
gdida li gejja minn provi jew testijiet godda, peress li huwa bbazat fuq qgbil gdid fi hdan il-komunita
medika, li huwa rifless b'mod partikolari fil-Linji gwida tal-KPMS u ta’ korpi nazzjonali ohra
rikonoxxuti. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tirrifjuta l-opinjoni li tghid li l-kriterju tal-effikacja
fit-tul ma jistax jittiehed inkunsiderazzjoni bhala parti minn decizjoni ta’ rtirar ta’ ATS. Hija tosserva,
fl-ahhar nett, li l-effikacja terapewtika insuffi¢jenti tal-prodotti medicinali li fihom is-sustanza
inkwistjoni, fid-dawl tal-kriterji ~xjentifi¢ci kurrenti, gie bbilan¢jat, skont 1-Artikolu 11
tad-Direttiva 65/65, mar-riskji pprezentati minn din it-tip ta’ sustanza, u dan kien wassal lil-KPMS li
tikkonkludi li hemm rapport negattiv bejn il-beneficcji u r-riskiji.

94. Nagbel mal-pozizzjoni espressa mill-Kummissjoni u nqis, konsegwentement, li din ma kisritx
il-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’ ATS previsti mill-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 meta hija adottat
id-decizjoni kontenzjuza.

95. Nosserva, qabel kollox, li I-formulazzjoni tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 tirreferi espressament
ghan-nuqqas ta’ effett terapewtiku ta’ prodott medicinali bhala kundizzjoni ghall-irtirar ta’ ATS. Xejn
ma jindika li huwa biss il-kriterju tal-effett ghal-zmien qasir li ghandu jintuza, ghad-detriment
tal-kriterju tal-effett ghal zmien twil.

96. Sussegwentement, ghandu jigi pprec¢izat, kif indikat mill-Qorti Generali fis-sentenza taghha
Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq, u kif ukoll jirrizulta minn gurisprudenza stabbilita
sew, li, meta istituzzjoni Komunitarja ghandha taghmel evalwazzjonijiet kumplessi, hija ghandha setgha
diskrezzjonali wiesgha fejn dan l-ezerc¢izzju huwa suggett ghal stharrig gudizzjarju li huwa limitat li
jivverifika jekk il-mizura inkwistjoni ma hijiex ivvizzjata minn zball manifest jew minn abbuz ta’ poter
jew jekk l-awtoritd kompetenti tkunx manifestament qabzet il-limiti tas-setgha diskrezzjonali taghha™®.
Jien niddeduci li, meta hija ghandha tivvaluta l-effika¢ja terapewtika ghal Zmien qasir jew ghal Zmien
twil ta’ prodott medicinali, li jitlob minnha evalwazzjonijiet kumplessi, l-awtorita kompetenti ghandha
margni ta’ diskrezzjoni wiesgha. Fil-kuntest ta’ din is-setgha diskrezzjonali, din l-awtorita tista
tiddeciedi, skont il-patologija li dan il-prodott medic¢inali ghandu bhala ghan il-kura taghha u fid-dawl
tar-riskji li hemm meta jittieched dan il-prodott medicinali, li tenfasizza l-kriterju tal-effikacja fit-tul
sabiex tevalwa l-bilan¢ negattiv bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-imsemmi prodott medic¢inali. Kemm
il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni kif ukoll in-natura fundamentali tas-sigurta tas-sahha pubblika jimmilitaw
ukoll favur tali margni diskrezzjonali min-naha tal-awtorita kompetenti.

35 — Punt 201 u l-gurisprudenza c¢citata.
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97. Naturalment, ir-rizultati ta’ evalwazzjoni maghmula mill-awtorita kompetenti ghandhom ikunu bbazati fuq
elementi konkreti tali li jwasslu, jekk ikun il-kaz, ghal bilanc¢ negattiv bejn il-benefic¢ji u r-riskji li jiggustifika
l-irtirar ta’ ATS. Fil-fehma tieghi, tali elementi konkreti, li ghandhom imorru lil hinn minn semplici dubyji,
huma sodisfatti mhux biss bil-prezenza ta’ informazzjoni xjentifika li tirrizulta minn testijiet, izda wkoll minn
gbil fi hdan il-komunitd medika, riflessa minn rapporti ta’ specjalisti, li jikkontesta l-effikacja terapewtika ta’
prodott medicinali. Ingis, fdan ir-rigward, li l-esperjenza li setghet tinkiseb wara l-uzu ta’ prodott medic¢inali
matul bosta snin hija kapaci li turi l-effikacja jew in-nuqqas ta’ effikacja ta’ prodott medicinali bhat-twettiq ta’
testijiet godda. Barra minn hekk, din l-esperjenza tista’ turi li evalwazzjoni ta’ effika¢ja ghal zmien qasir ta’
prodott medic¢inali hija ta’ rilevanza Zzghira fid-dawl tal-karatteristici tal-patologija trattata u ghaldagstant
ghandha tinghata prijorita ghall-effika¢ja ghal Zmien twil ta’ dan il-prodott medicinali.

98. Issa, jidhirli li huma dawn il-kunsiderazzjonijiet li wasslu lill-Kummissjoni ghall-adozzjoni tad-decizjoni
kontenzjuza. Huwa utli, fdan ir-rigward, li nindika I-process li wassal ghall-adozzjoni ta’ din id-decizjoni.

99. Qabel kollox nosserva li d-dec¢izjoni kontenzjuza kienet giet ippreceduta bid-Decizjoni
tal-Kummissjoni C(96) 3608 finali/1, tad-9 ta’ Dicembru 1996, li, filwaqt li kienet ibbazata fuq
l-opinjonijiet mahruga mill-KPMS fI-1996, ordnat lill-Istati Membri kkoncernati sabiex jemendaw certa data
Klinika li tidher fis-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott approvati fl-ghoti tal-ATS tal-prodotti medicinali
inkwistjoni. Dawn l-emendi kellhom essenzjalment bhala ghan li juru, minn naha, li t-tul tat-trattament ma
kellux jagbez tliet xhur u, min-naha l-ohra, li t-tehid ta’ dan il-prodott medicinali seta’ jipprovoka pressjoni
gholja tad-demm, filwaqt li barra minn hekk jistabbilixxu rabta bejn dawn iz-zewg elementi.

100. Id-Decizjoni tal-1996 ghalhekk ma waslitx sal-punt li timponi irtirar ta’ ATS ghall-prodotti
inkwistjoni. Fil-fatt, fdak iz-zmien, il-KPMS kien qies li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji pprezentati
permezz tas-sustanzi anoressigeni kien favorevoli, bil-kundizzjoni li jigi emendat is-sommarju ta’
karatteristi¢i tal-prodott li jikkoncerna l-prodott medicinali inkwistjoni.

101. L-adozzjoni, mill-Kummissjoni, ta’ pozizzjoni iktar stretta fid-decizjoni kontenzjuza, jigifieri
decizjoni ta’ rtirar ta’ ATS, hija spjegata principalment permezz tal-prijorita li ghalhekk inghatat
lill-kriterju tal-effika¢ja ghal tul ta’ Zmien tal-emfepramone fit-trattament tal-hxuna.

102. Din l-ghazla ma kinitx arbitrarja, izda ghall-kuntrarju bbazata fuq serje ta’ elementi godda li kienu
tali li jemendaw l-evalwazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali inkwistjoni.

103. Nirrileva, b'mod partikolari, li d-dhul fis-sehh, fGunju 1998, tal-Linji gwida tal-KPMS fuq l-istudji
klini¢i tal-prodotti medi¢inali uzati fil-kuntest tal-kontroll tal-piz ikkostitwixxa l-punt ta’ tluq ta’ skala gdida
ta’ evalwazzjoni li hadet inkunsiderazzjoni I-fatt li 1-hxuna hija stat kliniku kroniku li jirrikjedi terapija ghal
zmien twil sabiex jikkawza u jinzamm telf tal-piz. Barra minn hekk, rapport redatt fApril 1999 (rapport
Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond) kien ikkonkluda li hemm nuqqas ta’ effika¢ja tal-amfepramone
ghaliex it-tul tat-trattament permezz tal-prodotti medicinali li jkun fihom din is-sustanza huwa limitat
ghall-perijodu ta’ tliet xhur, li jkun inkompatibbli mal-linji gwida li jirrakkomandaw trattament ghal Zmien
twil. Minhabba n-nuqqas ta’ effikacja terapewtika u r-riskji marbuta ma’ trattament ghal Zmien twil, jigifieri
iktar minn tliet xhur, dan ir-rapport kien ikkonkluda li hemm bilan¢ negattiv bejn il-benefi¢cji u r-riskji
tal-amfepramone. Nosserva, barra minn hekk, li dokument ta’ hidma mibghut fit-12 ta’ April 1999 minn
Winkler lill-membri tal-KPMS enfasizza l-izvilupp ta’ kriterji ta’ evalwazzjoni, billi bbaza fuq il-linji gwida
tal-KPMS u I-linji gwida nazzjonali godda, li huwa fl-istess sens.

104. Elementi ohra jistghu jissemmew, bhar-rapport tas-17 ta’ Awwissu 1999, fejn Grattini u de
Andres-Trelles irrakkomandaw l-irtirar mis-suq tal-prodotti medicinali li fihom l-amfepramone. Huma
jenfasizzaw, b’'mod partikolari, li r-riskji gholja jistghu jigu acc¢ettati meta huma kkumpensati permezz
tal-benefi¢¢ji. Skonthom, jekk il-benefi¢c¢ju jkun kwazi insinjifikattiv, l-ebda livell ta’ riskju
potenzjalment sinjifikattiv ma jista’ jigi accettat.

fenproporex, mazindol, amfepramone, phendimetrazine, phenmetrazine, mefenorex.
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105. L-opinjoni finali tal-KPMS tal-31 ta” Awwissu 1999 , li tirrakkommanda l-irtirar ta’” ATS tal-prodotti
medicinali li fihom l-amfepramone, kif ukoll il-konkluzjonijiet xjentifi¢i annessi ma’ din l-opinjoni, li ghaliha
tirreferi d-decizjoni kontenzjuza, huma, b'mod argumentat, ilkoll fl-istess sens ta’ bilan¢ mhux favorevoli bejn
il-benefic¢ji u r-riskji jekk wiehed jiehu inkunsiderazzjoni 1-kriterju tal-effikacja ghal zmien twil.

106. Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, fil-fehma tieghi, ikun kontradittorju ghar-rikonoxximent tan-natura
fundamentali tal-protezzjoni tas-sahha pubblika li jigi ammess li l-awtorita kompetenti ma tistax
tirreagixxi ghall-evalwazzjonijiet xjentifici godda konvergenti minn naha tal-ispecjalisti li jikkonkludu li
l-prodott medicinali inkwistjoni, fid-dawl tan-nuqqas ta’ effikacja tieghu ghal Zmien twil u fir-rigward
tar-riskji li huwa jikkawza ghas-sahha tal-pazjenti, ma ghandux iktar bilan¢ pozittiv bejn il-benefic¢ji u
r-riskji. I¢-cirkustanza li t-tibdil fir-rizultat tal-evalwazzjoni huwa bbazat princ¢ipalment fuq emenda ta’
kriterju li jigi mehud inkunsiderazzjoni bhala prijorita, hawnhekk l-effikacja ghal zmien twil, ma
tipprekludix li l-irtirar ta’ ATS jista’ jkun ikkunsidrat bhala suffi¢jentement iggustifikat.

107. Sa fejn id-de¢izjoni kontenzjuza hija bbazata fuq serje ta’ elementi godda li, mehuda f'daqqa, juru
b'mod konvergenti li l-prodotti medicinali 1li fihom l-amfepramone ma jippermettux li jiggieldu
b’effikacja, jigifieri ghal zmien twil, kontra l-hxuna, ingis li l-Kummissjoni ma qabzitx il-limiti li jirregolaw
id-diskrezzjoni taghha u ghaldagstant ma Kkisritx il-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’ ATS li jinsabu
fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65. Minn dan isegwi li fdan l-aspett hija ma tista’ tigi kkritikata bl-ebda
illegalita. Ir-rikors ghad-danni pprezentat minn Artegodan ghandu, konsegwentement, jigi michud.

108. Fin-nuqqas tal-illegalita kkonstatata, huwa inutli li jigi ezaminat it-tieni aggravju mqajjem minn
Artegodan fl-appell prinéipali, li huwa relatat mal-analizi tal-Qorti Generali dwar l-evalwazzjoni tan-natura
sufficjentement serja tal-ksur tal-kundizzjonijiet ~ghall-irtirar ta’ ATS imsemmija fl-Artikolu 11
tad-Direttiva 65/65. Dan l-aggravju huwa irrilevanti sa fejn, anki jekk ikun iggustifikat fil-mertu, ma huwiex
ta’ natura, meta jittiehdu inkunsiderazzjoni l-izviluppi precedenti, li jwassal ghal benefic¢ju ghal Artegodan.

IV — Konkluzjoni

109. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, jiena nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex
tiddeciedi bil-mod kif gej:

“1) Is-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tat-3 ta’ Marzu 2010, Artegodan vs
II-Kummissjoni (T-429/05) hija annullata sa fejn il-Qorti Generali ddecidiet li:

— id-dispozizzjonijiet tat-Tieni Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE, tal-20 ta’ Mejju 1975, dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-prodotti
medicinali specjali, kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 93/39/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993,
li tiddelimita l-isferi ta’ kompetenza rispettivi tal-Kummissjoni Ewropea u l-Istati Membri ma
humiex mahsuba sabiex jaghtu drittijiet lil individwi, u

— il-motiv ta’ difiza tal-Kummissjoni bbazat fuq in-nuqqas ta’ ksur minnha tal-Artikolu 11
tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-prodotti medicinali
specjali, kif emendata bid-Direttiva 93/39, huwa inammissibbli, sa fejn huwa fkonflitt
mal-awtorita ta’ res judicata.

2)  L-appell ipprezentat minn Artegodan GmbH huwa mic¢hud.

3)  Ir-rikors ghad-danni pprezentat minn Artegodan GmbH huwa michud.”
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