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Aggravji u argumenti principali

(1) II-Qorti Generali wettqet zball meta cahdet bhala inammis-
sibbli 1-kaz tal-appellant ta’ responsabbilta mhux kuntratt-
wali billi zZnaturat kemm in-natura tat-talbiet tieghu kif ukoll
l-aggravji tieghu. Bhala rizultat ta’ tali znaturament, il-Qorti
Generali nagset milli tikkunsidra l-illegalita fil-kuntest tar-
ragunijiet kapriccuzi u dizonesti tal-Kummissjoni li ma
tagixxix — liema nuqqas ta’ tehid ta’ azzjoni nehha kull
sens mill-istandards uniformi ghall-harsien tas-sahha tal-
haddiema u l-pubbliku generali fkazijiet ta’ incidenti radjo-
logici kkawzati mill-uzu militari tal-energija nukleari.

(2) Nuqqas milli tapplika l-principji legali komuni ghall-Istati
Membri. 1I-Qorti Generali nagset milli tevalwa I-illegalita
tan-nuqqas ta’ attenzjoni, diligenza u amministrazzjoni
tajba  tal-Kummissjoni b'riferiment ghall-principji legali
komuni ghas-sistemi tal-Istati Membri sabiex tigi stabbilita
r-responsabbilta amministrattiva ghal danni kkawzati lil
individwi, kif mehtieg skont 1-Artikolu 188 tat-Trattat KEEA.

(3) Applikazzjoni mhux korretta tas-setghat unici tal-Kummiss-
joni ta’ ezenzjoni milligi dwar il-kompetizzjoni tal-
Kummissjoni fir-rigward tal-ammissibbilta ta’ lmenti dwar
l-istandards tas-sahha. 1l-Qorti Generali Zbaljat ukoll meta
kkunsidrat l-ezenzjoni militari tal-Kummissjoni tal-in¢ident
radjologiku ta’ Thule mill-harsien tas-sahha moghti mid-
Direttiva, fid-dawl tad-diskrezzjoni wiesgha u unika tal-
Kummissjoni li tifformula I-politika tal-kompetizzjoni tal-
UE permezz ta’ ezenzjonijiet diskrezzjonarji ta’ ftehim ille-
gali tal-kummer¢. B'dan il-mod, gew injorati d-decizjonijiet
dwar ammissibbilta ta’ din il-qorti foqsma ohra tal-UE fejn
il-Kummissjoni ma ghandhiex tali diskrezzjoni unika u fejn
allegazzjonijiet tan-nuqqas tal-Kummissjoni li tagixxi ma
kkunsidrawx talba bhala manifestament inammissibbli.

1I-Qorti Generali injorat il-fatt li I-Kummissjon ma ghand-
hiex diskrezzjoni unika u illimitata sabiex timplementa I-
istandards uniformi ghall-harsien tas-sahha peress li t-Trattat
KEEA jiddefinixxi b'mod strett is-setgha taghha ta’ ezenzjoni
— u jipprovdi specifikament mekkanizmi ghal individwi
sabiex jilmentaw dwar in-nuqqasijiet amministrattivi taghha
sabiex jagixxu foqsma fejn gew stabbiliti mezzi ta’ harsien
ghalihom. Dan jinkludi sitwazzjonijiet fejn ir-rifjut milli
tagixxi gie deciz fil-konfront ta’ parti ohra.

(4) Nuqqas milli tikkunsidra jekk ir-rifjut tal-Kummissjoni milli
tagixxi marx kontra I-ghan tat-Trattat KEEA li jhares is-sahha
tal-haddiema u tal-pubbliku generali.

II-Qorti Generali zbaljat ukoll meta nagset milli tinvestiga
jekk ir-rifjut tal-Kummissjoni milli tagixxi marx kontra I-
ghanijiet tat-Trattat KEEA li jwaqqaf u jimplementa l-istan-
dards uniformi ghall-harsien tas-sahha tal-haddiema u I-
pubbliku generali kontra l-perikli li jigu minn radjazzjoni

jonizzanti. B’dan il-mod, hija injorat id-dmir perentorju
tal-Kummissjoni taht it-Trattat KEEA li tizgura li d-dispoziz-
zjonijiet tat-Trattat jigu applikati b'mod xieraq, inkluz il-
principju tieghu ta’ prekawzjoni.

—

Direttiva tal-Kunsill 96/29/EURATOM, tat-13 ta’ Mejju 1996, li
tistabbilixxi standards bazici ta’ sigurta ghall-harsien tas-sahha tal-
haddiema u l-pubbliku generali kontra I-perikli li jigu minn radjaz-
zjoni jonizzanti (GU Edizzjoni Spedjali bil-Malti, Kapitolu 5, Vol. 2,
p- 291)

Appell ipprezentat fis-7 ta’ Mejju 2010 minn Artegodan

GmbH mis-sentenza tal-Qorti Generali (Is-Sitt Awla) tat-3

ta’ Marzu 2010 fil-Kawza T-429/05, Artegodan GmbH vs II-

Kummissjoni Ewropea, parti ohra fil-kawza: Ir-Repubblika
Federali tal-Germanja

(Kawza C-221/10 P)
(2010/C 195/14)

Lingwa tal-kawza: il-Germaniz

Partijiet
Appellanti: Artegodan GmbH (rapprezentanti: U. Reese u A.
Meyer-Sandrock, avukati)

Parti ohra fil-kawza: Il-Kummissjoni Ewropea, Ir-Repubblika Fede-
rali tal-Germanja

Talbiet tal-appellanti

— tannulla s-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea
tat-3 ta’ Marzu 2010 fil-Kawza T-429/05,

— tikkundanna lill-konvenuta fl-ewwel istanza thallas lill-appel-
lanti s-somma ta’ EUR 1 430 821,36 flimkien mal-interessi
bir-rata ta’ 8 % fis-sena ghall-perijodu mid-data tas-sentenza
sakemm isir il-hlas kollu; sussidjarjament, tibghat il-kawza
quddiem il-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea sabiex taghti
decizjoni dwar l-ammont tal-kumpens mitlub;

— tikkonstata li l-konvenuta fl-ewwel istanza ghandha I-
obbligu tikkumpensa lill-appellanti ghad-dannu kollu li hija
ghad trid issofri fil-futur minhabba l-ispejjez ta’ marketing li
huma necessarji sabiex il-prodott medic¢inali Tenuate retard
jerga’ kikseb il-pozizzjoni li kellu fis-suq gabel l-irtirar tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott medi-
¢inali,
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— tikkundanna lill-konvenuta fl-ewwel istanza ghall-ispejjez.

Aggravji u argumenti principali

Permezz tas-sentenza tat-3 ta’ Marzu 2010, il-Qorti Generali tal-
Unjoni Ewropea cahdet ir-rikors ghad-danni pprezentat mill-
appellanti dwar l-irtirar illegali tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ta’ prodott medicinali. Ir-rikors gie michud abbazi tal-fatt
li ma kienx hemm ksur serju tad-dritt tal-Unjoni min-naha tal-
Kummissjoni. Il-ksur ta’ regoli dwar il-kompetenza ma jistax
jaghti lok ghal rikors ghad-danni peress li r-regoli dwar il-
kompetenza mhumiex intizi li jipprotegu l-interessi ekonomici
tal-kumpanniji. Barra minn hekk, id-dispozizzjoni rilevanti fl-
Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 mhijiex preciza. Fdan ir-
rigward, sa issa ma hemm ebda precedent. Dan jista' jispjega
b’'mod ragonevoli l-izball ta’ ligi li wettqet il-Kummissjoni. Barra
minn hekk, ghandha tittiched inkunsiderazzjoni l-kumplessita
tal-ezami tal-opinjoni medika professjonali. B'mod generali, 1-
evalwazzjonijiet fattwali u guridici kienu tant kumplessi li 1-
ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 ma jistax jigi kkunsi-
drat bhala ksur suffi¢jentement serju.

Fl-appell taghha, l-appellanti ssostni li r-regoli dwar il-kompe-
tenza li jillimitaw il-kompetenza tal-istituzzjonijiet Ewropej
sabiex jemendaw pozizzjonijiet legali ezistenti ghandhom tabil-
haqq bhala ghan il-protezzjoni tad-drittijiet tac-¢ittadini u tal-
kumpanniji. Skont l-appellanti, in-nuqqas ta’ osservanza tar-
regoli dwar il-kompetenza kellu jigi inkluz fl-evalwazzjoni
dwar jekk kienx hemm ksur suffi¢jentement serju.

Barra minn hekk, ghandu jittiched inkunsiderazzjoni l-fatt li I-
Kummissjoni ma kellha ebda margni ta’ diskrezzjoni sabiex
tichu d-decizjoni taghha. lktar minn hekk, il-Kummissjoni
mhux semplicement adottat regola astratta, izda xjentement
irtirat fir-rigward tal-appellanti l-benefic¢ju ta’ pozizzjoni legali
ezistenti, permezz ta’ mizura amministrattiva. Ghaldaqstant, id-
danni sostnuti mill-appellanti ma kinux semplicement konse-
gwenzi diretti jew indiretti tal-istabbiliment ta’ norma astratta,
izda kienu jikkostitwixxu l-ghan u l-kontenut tal-mizura ammi-
nistrattiva nfisha. Skont l-appellanti, il-Kummissjoni kellha
tevalwa bir-reqqa jekk kienx hemm bazi ghall-irtirar tal-awto-
rizzazzjoni.

Is-supremazija tal-principju ta’ protezzjoni tas-sahha u l-impor-
tanza partikolari tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni ma jmorrux
kontra dan. Skont l-appellanti, huwa minnu li dawn il-principji
jistghu jiggustifikaw l-adozzjoni u l-impozizzjoni ta’ mizuri
sfavorevoli lill-kumpanniji, anki meta I-fatti jkunu incerti.
Madankollu, sabiex jinholoq il-bilan¢ tal-istat tad-dritt u sabiex
jigi pprizervat il-principju ta’ proporzjonalita, id-dritt derivat
ghandu jkun jista’ jippermetti kumpens ghad-dannu xieraq.

Ma jistax jigi kkontestat li l-protezzjoni tad-dritt derivat
ghandha tigi eskluza sabiex il-principju ta’ prekawzjoni jkun
jista’ jigi effettivament implementat. Fi¢-¢irkustanzi inkwistjoni,
fil-fatt il-Kummissjoni ma kellha ebda margni ta’ diskrezzjoni.

Ftali cirkustanzi, l-applikazzjoni tal-principju ta’ prekawzjoni
ma jistax jigi eskluz permezz ta’ konsegwenzi possibbli relatati
ma’ responsabbilta.

Bl-istess mod, in-nuqqas ta’ certezza tad-dispozizzjoni fl-Arti-
kolu 11 tad-Direttiva 95/95 ma jistax jigi stabbilit sabiex jigi
eskluz id-dritt ghad-dannu. L-appellanti tqis li fil-fatt hija 1-
Komunita, u mhux il-kumpannija inkwistjoni, li ghandha tindi-
rizza n-nuqqas ta’ Certezza eventwali. [l-Komunita ma tistax,
sabiex tevita talbiet ghad-dannu, tinvoka I-fatt li, kuntrarjament
ghall-obbligi taghha, hija ma adottatx dispozizzjonijiet suffi¢jen-
tement cari u inekwivoci.

In-nuqqas ta’ precedent lanqas ma jista’ jezentaha mir-respon-
sabbilta. Id-dritt ta’ responsabbilta ma jaghtix l-istituzzjonijiet
Komunitarji vantagg li jikkonsisti fi “dritt mal-ewwel zball”.
Barra minn hekk, il-Qorti Generali diga ddecidiet b'mod definit
li d-decizjoni tal-Kummissjoni kienet illegali kemm fuq livell
formali kif ukoll fattwali. Ghaldagstant, meta giet implementata
tali decizjoni, diga kien hemm precedent.

Fir-rigward tal-kumplessita tas-sitwazzjoni fattwali u legali, din
lanqas ma hija suffi¢jenti, fiha nfisha, sabiex teskludi ksur serju.
Fi kwalunkwe kaz, dan japplika fil-prezenza ta’ mizura pura-
ment amministrattiva, li mhijiex relatata ma’ margni ta’ diskrez-
zjoni jew ta’ evalwazzjoni, li tippregudika intenzjonalment il-
benefi¢¢ju ta’ pozizzjonijiet legali ezistenti u li tikkawza dannu
materjali kunsiderevoli, b'mod dirett u prevedibbli.

Barra minn hekk, l-awtoritajiet kompetenti fil-qasam tad-dritt
tal-medicini ghandhom il-kompetenza specifika u legali neces-
sarja. Konsegwentement, kumplessita li tista’ biss tigi kklassifi-
kata bhala medja, minkejja li l-kumplessita ghandha taghmel
parti mid-diskussjonijiet dwar il-profil tas-sigurta u l-effettivita
tal-medicini, ma tistax tkun bizzejjed sabiex teskludi l-ezistenza
ta’ ksur serju.

Appell ipprezentat fis-7 ta’ Mejju 2010 minn Brigit Lind
mid-digriet tal-Qorti Generali (Ir-Raba’ Awla) moghti fl-24
ta” Marzu 2010 fil-Kawza T-5/09, Brigit Lind vs II-

Kummissjoni Ewropea

(Kawza C-222/10 P)
(2010/C 195/15)

Lingwa tal-kawza: I-Ingliz

Partijiet

Appellanti: Brigit Lind (rapprezentant: I. Anderson, avukat)

Appellata: l-Kummissjoni Ewropea



