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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
PEDRO CRUZ VILLALON
ipprezentati fil-31 ta’ Jannar 2013

Kawza C-414/11

Daiichi Sankyo Co. Ltd
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Vs
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

[talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Polymeles Protodikeio Athinon (il-Grecja)]

“Ftehim TRIPs — Interpretazzjoni tal-effett dirett tieghu — Kompetenza tal-Unjoni jew tal-Istati
Membri — Privattiva li tirrigwarda prodotti medi¢i — Prodotti farmacewtici u processi ta’
produzzjoni — Artikolu 207(1) TFUE — ‘Aspetti kummercjali tal-proprjeta intellettwali’ — Sentenza
Merck Genéricos”

1. Fil-kuntest ta’ pro¢edura nazzjonali li tirrigwarda kwistjonijiet dwar jekk tistax tinkiseb privattiva
ghal prodotti farmacewtici, li tqajjmu minhabba d-dhul fis-sehh tal-Ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali li jirrigwardaw il-kummer¢ (iktar ’il quddiem il-“ftehim TRIPs”)? il-Qorti
tal-Gustizzja ghandha l-okkazjoni li tiddeciedi dwar il-portata tal-kompetenza eskluziva tal-Unjoni
fil-qasam tal-politika kummer¢jali komuni [Artikolu 3(1)(e) TFUE] inkwantu din il-politika issa
tinkludi, skont 1-Artikolu 207(1) TFUE, “l-aspetti kummercjali tal-proprjeta intellettwali”.

2. Fil-fehma tieghi, din hija l-kwisjtoni centrali f'din il-kawza, jigifieri jekk dan il-kuncett, issa li jaqa’
taht il-kompetenza eskluziva tal-Unjoni, ghandux funzjoni differenti minn dak li kellu qabel,
fil-kuntest tal-Artikolu 133 TFUE.

3. Bmod iktar konkret, il-kwistjoni hija jekk il-gurisprudenza dderivata mis-sentenza tal-
11 ta’ Settembru 2007, Merck Genéricos®, dwar il-“kompetenza prin¢ipali” tal-Istati Membri fil-qasam
irregolat mill-ftehim TRIPs ghadhiex applikabbli.

4. Il-kwistjonijiet 1-ohrajn huma fformulati biss fkaz li 1-gurisprudenza Merck Genéricos ma tkunx
ghadha applikabbli. Peress li jidhirli li dawn jipprezentaw inqas diffikultajiet, ser nikkoncentra l-analizi
tieghi fuq l-ewwel wahda.

1 — Lingwa originali: I-Ispanjol.

2 — L-Anness 1 C tal-ftehim li jistabbilixxi 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢, (iktar il quddiem il-“Ftehim dwar 1-ODK”) iffirmat
fMarrakech, fil-15 ta’ April 1994, u approvat permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill, tat-22 ta’ Dicembru 1994, dwar il-konkluzjoni fisem
il-Komunita Ewropea, fejn ghandhom x’jagsmu affarijiet fil-kompetenza taghha, fuq il-ftehim milhuq fil-Laqgha ta’ negozjati multilaterali
fl-Urugwaj (1986-1994) (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 80).

3 — Kawza C-431/05, Gabra 2008, p. I-7001.
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5. Peress li ninsab konxju mid-diffikulta straordinarja ta’ interpretazzjoni li tqajjem din id-domanda
preliminari, kif ser naraw iktar ’il quddiem, jiena ser nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja li tirrispondi
lill-Polymeles Protodikeio Athinon li, fl-istat attwali tal-izvilupp tad-dritt tal-Unjoni, il-qasam irregolat
mill-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs (“oggett li jista’ jigi protett bi privattiva’) ma jaqax taht l-“aspetti
kummergjali tal-proprjeta intellettwali u industrijali”, fis-sens tal-Artikolu 207(1) TFUE, bl-effetti
rizultanti f'dak li jirrigwarda l-kompetenza biex tigi interpretata dik id-dispozizzjoni.

6. Sussidjarjament, u fkaz fejn il-Qorti tal-Gustizzja tikkunsidra li, b'mod definittiv, hija ghandha
l-kompetenza biex tinterpreta 1-Artikolu 27 tal-frehim TRIPs, ser nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja,
skont il-gurisprudenza kkonsolidata taghha, imsahha fdin il-kawza min-natura tal-mandat li jinsab
fdin id-dispozizzjoni, li tikkonstata li dik id-dispozizzjoni ma ghandhiex effett dirett.

7. Barra minn hekk, u fkaz fejn il-Qorti tal-Gustizzja tilqa’ I-motivi biex tibdel il-gurisprudenza taghha,
ser nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja tikkonstata li I-privattiva fuq pro¢edura ta’ manifattura ta’
prodott farmacewtiku ma takkwistax ukoll in-natura ta’ privattiva fuq il-prodott farmacewtiku,
minhabba s-semplici fatt li fil-mument meta giet ipprezentata l-privattiva ghall-manifattura, jigifieri
meta kien ghadu pprojbit li tigi rregistrata privattiva fuq prodotti farmacewtici, l-applikazzjoni
ghall-privattiva kienet tirrigwarda wkoll il-prodott per se.

8. Fl-ahhar nett, tkun xi tkun l-interpretazzjoni moghtija mill-Qorti tal-Gustizzja, u fir-rigward
tal-effett fiz-zmien tas-sentenza taghha, ser nipproponi li l-interpretazzjoni inkwistjoni, meta jitqiesu
|-karatteristici specifi¢i tal-kawza, ma ghandhiex konsegwenzi fuq is-sitwazzjonijiet ikkonsolidati minn
decizjoni gudizzjarja definittiva.

I — Il-kuntest legizlattiv

A — Il-ftehim TRIPs

9. Taht it-titolu “Oggett li jista’ jigi protett bi privattiva”, I-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs jipprovdi skont
kif gej:

“l. Il-patenti [privattivi] ghandhom ikunu disponibbli ghal kwalunkwe invenzjoni, jekk inhuma
prodotti jew processi, fkull qasam tat-teknologija, sakemm huma godda, ghandhom passi inventivi u
jistghu jkunu ta’ applikazzjoni industrijali, soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 2 u 3. Soggetti
ghall-paragrafu 4 ta’ l-Artikolu 65, paragrafu 8 ta’ I-Artikolu 70 u paragrafu 3 ta’ dan l-Artikoluy, il-
patenti [privattivi] ghandhom ikunu disponibbli u d-drittijiet tal-patenti [privattivi] li jistghu jitgawdew
minghajr diskriminazzjoni [abbazi] tal-post ta’ l-invenzjoni, il-qasam tat-teknologija u jekk il-prodotti
kienux importati jew maghmula lokalment.

2. II-Membri ghandhom jeskludu mill-invenzjonijiet li jistghu jigu patentjati [jigu protetti bi privattiva],
il-prevenzjoni fit-territorji ta’ l-isfruttament kummercjali li huwa mehtieg ghall-protezzjoni ta’ 1-ordni
pubbliku u l-moralita, inkluz il-protezzjoni tal-hajja umana, ta’ l-annimali jew pjanti jew sahha jew
biex jigi evitat pregudizzju serju ghall-ambjent, sakemm li eskluzjoni bhal din ma saritx minhabba li
l-isfruttament hi projbita mill-ligi taghhom.

3. II-Membri jistghu jeskludu milli [jigu protetti bi privattiva]:

a) Metodi ta’ dianjosi, terapewti¢i u kirurgici ghat-trattament ta’ l-umani [tal-bnedmin] jew
annimali;

b) pjanti u annimali li mhumiex mikro-organizmi, u processi essenzalment biologici

2 ECLIL:EEU:C:2013:49



KONKLUZJONIJIET CRUZ VILLALON — KAWZA C-414/11
DAIICHI SANKYO U SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

10. Rigward l-Artikolu 70 tal-ftehim TRIPs, taht it-titolu “Protezzjoni ta’ oggetti ezistenti”, dan
jipprovdi:

“l. Dan il-Ftehim ma johlogx obbligi fir-rigward ta’ atti li twettqu qabel id-data ta’ applikazzjoni
ghall-Membru in kwistjoni.

2. Bla hsara ghal dispozizzjonijiet kuntrarji fdan il-Ftehim, dan il-Ftehim johloq obbligi fir-rigward
tas-suggetti kollha ezistenti fid-data ta’ applikazzjoni tieghu ghall-Membru in kwistjoni u li huma
protetti fdan il-Membru f'din id-data, jew li jissodisfaw jew jaslu sabiex sussegwentament jissodisfaw
il-kriterji ta’ protezzjoni definiti f'dan il-Ftehim [...].

[...]

6. II-Membri m’ghandhomx jintalbu biex japplikaw 1-Artikolu 31, jew it-talba fil-paragrafu 1 ta’
l-Artikolu 27 li drittijiet ta’ patenti [privattivi] ghandhom jitgawdu minghajr diskriminazzjoni hekk
ghall-qasam ta’ teknologija, sabiex jintuzaw minghajr l-awtorizzazzjoni tad-detentur tad-drittijiet meta
l-awtorizzazzjoni ghal certu uzu kienet moghtija mill-gvern qabel id-data li kien maghruf dan
il-Ftehim.

7. Fil-kaz ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali ghal liema protezzjoni hija kondizzjonali dwar
registrazzjoni, applikazzjonijiet ghall-protezzjoni li qeghdin jistennew id-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan
il-Ftehim ghall-Membru fil-kwistjoni ghandu jkun permess sabiex ikun emendat sabiex jargumenta kull
protezzjoni ta’ ghajnuna provduta taht id-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Ftehim. Emendi bhal dawn
m’ghandhomx jinkludu fatt gdid [li ghalihom ir-registrazzjoni tkun kundizzjoni ghall-protezzjoni,
huwa permess li jigu emendati l-applikazzjonijiet ghall-protezzjoni li jkunu pendenti fid-data
tal-applikazzjoni ta’ dan il-Ftehim ghall-Membru fil-kwistjoni sabiex tintalab protezzjoni ikbar taht
id-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Ftehim. Emendi bhal dawn ma ghandhomx jinkludu fatt gdid.]

8. Fejn Membru ma jaghmilx disponibbli mid-data tad-dhul fis-sehh tal-protezzjoni ta’ patenti ta’
[tal-]Ftehim WTO, ghall-prodotti farmacewtici u kimic¢i agrikulturali proporzjonati [agrikoli,
il-possibbilta tal-protezzjoni mog]|tija minn privattiva li tkun tikkorrispondi] ma’ l-obbligi tieghu taht
1-Artikolu 27, il-Membru ghandu:

a)  minkejja d-dispozizzjonijiet ta’ Parti VI, jipprovdi mid-data tad-dhul fis-sehh tal-Ftehim WTO
mezz li minnu l-applikazzjonijiet ghall-patenti [privattivi] ghal certu invenzjonijiet jistghu jigu
ffajljati;

b)  japplika ghal dawn l-applikazzjonijiet, mid-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan il-Ftehim, il-kriterji
ghall-patentabbilita [ghall-ghoti ta’ privattiva] kif mnizzla fdan il-Ftehim daqs li kieku dawk
il-kriterji kienu qed jigu applikati mid-data ta’ l-iffajljar fdak il-Membru jew, meta priorita hija
disponibbli u mitluba, id-data ta’ l1-applikazzjoni; u

¢)  jipprovdi protezzjoni patenti [permezz ta’ privattiva] skont dan il-Ftehim mill-ghotja tal-patenti
[privattivi] u ghal kumplament tat-terminu tal-patenti [privattivi], meta jinghadd mid-data

tal-iffaljar skont 1-Artikolu 33 ta’ dan il-Ftehim, ghal dawk ta’ dawn l-applikazzjonijiet li jilhqu
1-kriterji ghal protezzjoni msemmija f'dan is-sottoparagrafu (b).

»
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B — Dispozizzjonijiet nazzjonali

11. Ir-Repubblika Ellenika rratifikat il-konvenzjoni ta’ Miinchen fl-1986 b'rizerva, fis-sens
tal-Artikolu 167(2)(a) tal-Konvenzjoni dwar il-Privattiva Ewropea (iktar il quddiem il-“KPE”), dwar
il-prodotti farmacewtici. Skont l-Artikolu 167(3) KPE, dik ir-rizerva skadiet fis-7 ta’ Ottubru 1992.

12. FI-1995, ir-Repubblika Ellenika rratifikat ukoll il-ftehim TRIPs.

13. Fil-Gre¢ja, il-qasam tal-privattivi huwa barra minn hekk irregolat mil-ligi Nru 1733/1987, dwar
it-trasferiment tat-teknologiji, l-invenzjonijiet, l-innovazzjoni teknologika u l-istabbiliment ta’
kummissjoni ghall-energija atomika, li ilha fis-sehh sa mit-22 ta’ April 1987.

14. L-Artikolu 5 tal-ligi Nru 1733/1987 jipprovdi li prodott, procedura jew applikazzjoni jistghu jkunu
s-suggett ta’ privattiva u, skont l-Artikolu 7 tal-ligi, hija r-responsabbilta tal-applikant li jindika
s-suggett tal-protezzjoni mitluba.

15. B'mod konformi mal-Artikolu 11 tal-ligi Nru 1733/1987, it-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni moghtija
mill-privattiva huwa ta’ ghoxrin sena wu jibda mill-ghada tal-prezentata tal-applikazzjoni
ghall-privattiva.

16. L-Artikolu 25(3) tal-ligi Nru 1733/1987 kien jipprovdi li sakemm tinzamm ir-rizerva fformulata
mill-Gre¢ja, skont 1-Artikolu 167(2)(a) KPE, ma setghetx tinghata privattiva Ewropea ghal prodotti
farmacewtici.

17. 1l-qrati interpretaw il-ligi Nru 1733/1987 fis-sens li din tipprojbixxi 1-ghoti ta’ privattivi nazzjonali
ghall-prodotti farmacewti¢ci u 1li kien awtorizzat biss l-ghoti ta’ privattivi ghall-protezzjoni
tal-invenzjoni ta’ proc¢edura ta’ manifattura ta’ prodott farmacewtiku. Din ir-restrizzjoni, li ntemmet
fis-7 ta’ Ottubru 1992, kienet diga prevista fil-ligi Nru 2527/1920, li giet qabel il-ligi Nru 1733/1987.

IT — Il-fatti

18. Daiichi Sankyo Co. Ltd. (iktar il quddiem “Daiichi Sankyo”) hija kumpannija b’sede fTokjo
(il-Gappun) li hija d-detentrici, fil-Gre¢ja, ta’ privattiva nazzjonali, moghtija fil-21 ta’ Ottubru 1986,
fir-rigward tal-komponent kimiku “levofloxacine hemihydrate” li jintuza bhala sustanza attiva principali
fit-trattamenti antibijotic¢i. L-applikazzjoni ghall-ghoti ta’ dik il-privattiva kienet giet ipprezentata fl-
20 ta’ Gunju 1986 u kienet tinkludi talba ghal protezzjoni kemm ghall-komponent kif ukoll
ghall-procedura ta’ manifattura tieghu.

19. Il-protezzjoni offruta mill-privattiva, li kellha tiskadi fl-20 ta’ Gunju 2006, giet ipprolongata
permezz ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar il quddiem i¢-“CPS”) skont ir-Regolament
Nru 1768/92. B'mod konformi mal-Artikolu 13 ta’ dak ir-Regolament, it-tul ta’ zZmien tal-validita
tac-CPS ma setax ikun itwal minn hames snin, b’mod li t-tgawdija tal-privattiva inkwistjoni minn
Daiichi Sankyo ntemmet matul is-sena 2011.

20. Il-levofloxacine hemihydrate jinsab bhala sustanza attiva principali fi prodott mediku originali
msejjah “TAVANIC”, 1i huwa ddistribwit fil-Grec¢ja mill-kumpannija Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH (iktar ’il quddiem “Sanofi-Aventis”) li ghandha fdan ir-rigward licenzja eskluziva ta’
kummer¢jalizzazzjoni. Dik il-licenzja, ghal prodotti farmacewtici originali li ghandhom bhala sustanza
attiva prin¢ipali Il-levofloxacine hemihydrate, inghatat mill-awtorita kompetenti Ellenika fis-
17 ta’ Frar 1999.
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21. L-istess awtorita, fit-22 ta’ Settembru 2008 u fit-22 ta’ Lulju 2009, tat lii DEMO AVEE Farmakon
(iktar ’il quddiem “DEMOQO”) awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ prodotti farmacewtici
generici 1li ghandhom bhala sustanza attiva principali I-levofloxacine hemihydrate. DEMO
kkummercjalizzat dak il-prodott taht I-isem “TALERIN”.

22. Fit-23 ta’ Settembru 2009, Daiichi Sankyo u Sanofi-Aventis ipprezentaw rikors kontra DEMO
quddiem il-qorti tar-rinviju fejn talbu li din tal-ahhar tieqaf tikkumer¢jalizza TALERIN jew kull
prodott iehor li ghandu bhala sustanza attiva princ¢ipali 1-“levofloxacine hemihydrate” sad-data
tal-iskadenza ta¢-CPS.

IIT - Domandi maghmula

23. Fil-kuntest tal-procedura mressqa minn Daiichi Sankyo u Sanofi-Aventis, il-Polymeles Protodikeio
Athinon taghmel dawn id-domandi:

“l) L-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs, li jistabbilixxi l-qafas tal-protezzjoni tal-privattivi, jaga’ jew le
taht il-qasam li permezz tieghu l-Istati Membri jibqghu kompetenti b’'mod prin¢ipali u, fkaz ta’
risposta fl-affermattiv, l-Istati Membri stess jistghu jirrikonoxxu jew le effett dirett
lid-dispozizzjoni c¢¢itata iktar il fuq, u l-qorti nazzjonali tista’ jew le tapplika direttament,
fil-kundizzjonijiet previsti mid-dritt nazzjonali, l-imsemmija dispozizzjoni?

2)  Fis-sens tal-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs, il-prodotti kimi¢i u farmacewti¢i jistghu jew le jkunu
s-suggett ta’ privattiva jekk ikunu jissodisfaw il-kundizzjonijiet ta’ privattiva u, fkaz ta’ risposta
fl-affermattiv, x'inhi l-portata tal-protezzjoni li jibbenefikaw minnha?

3) Fis-sens tal-Artikoli 27 u 70 tal-Ftehim TRIPs, il-privattivi li jaqghu taht ir-rizerva
tal-Artikolu 167(2) tal-Konvenzjoni ta’ Miinchen tal-1973, li kienu nghataw qabel is-
7 ta’ Frar 1992, jigifieri qabel id-dhul fis-sehh tal-Ftehim ic¢itat iktar ’il fuq, u li kienu dwar
nghataw unikament sabiex tigi protetta l-procedura ta’ produzzjoni taghhom, jaqghu taht
il-protezzjoni prevista ghall-privattivi kollha, skont id-dispozizzjonijiet tal-Ftehim TRIPs u, fkaz
ta’ risposta fl-affermattiv, X'inhi l-estensjoni u l-kontenut ta’ din il-protezzjoni? Fi kliem iehor,
wara d-dhul fis-sehh tal-Ftehim iccitat iktar il fuq, ghandu jigi kkunsidrat li I-prodotti
farmacewtici stess huma protetti wkoll jew li hija biss il-protezzjoni tal-procedura ta’
produzzjoni li tkompli tapplika? Jew ghandha ssir distinzjoni, skont il-kontenut tal-applikazzjoni
tal-privattiva, sabiex isir maghruf jekk, permezz tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni u tat-talbiet li
jinsabu fiha, hijiex biss il-protezzjoni tal-prodott li kienet intalbet originarjament, jew inkella dik
tal-procedura jew inkella tat-tnejn?”

24. Il-qorti tar-rinviju tispjega li s-soluzzjoni tal-kawza li ghandha quddiemha tiddependi mill-fatt jekk
il-privattiva ta’ Daiichi Sankyo tkoprix il-pro¢edura ta’ manifattura tas-sustanza attiva principali
“levofloxacine hemihydrate” (il-“procedura ta’ manifattura ta’ prodott farmacewtiku”) jew jekk tkoprix
ukoll is-sustanza attiva principali bhala tali (il-“prodott farmacewtiku”). F'din it-tieni ipotezi, huwa
bizzejjed ghar-rikorrenti li jressqu prova li TAVANIC u TALERIN ghandhom l-istess sustanza attiva
prin¢ipali. Jekk, ghall-kuntrarju, l-ghan tal-protezzjoni kien il-procedura, il-fatt li z-zewg prodotti
medici fihom l-istess sustanza attiva principali ma jhallix lok ghal prezunzjoni li I-prodott generiku gie
mmanifatturat permezz tal-procedura protetta mill-privattiva u DEMO tkun tista’ tikkonfuta dik
il-prezunzjoni billi turi li l-prodott taghha kien immanifatturat permezz ta’ procedura differenti.
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25. Polymeles Protodikeio Athinon tenfasizza li l-prodotti farmacewti¢i ma setghux jigu protetti bi
privattiva fil-Grec¢ja qabel is-7 ta’ Ottubru 1992, b'mod li l-privattiva moghtija lil Daiichi Sankyo
f1-1986 ma kinitx tipprotegi inizjalment is-sustanza attiva principali “levofloxacine hemihydrate” bhala
tali. Madankollu, skont il-qorti tar-rinviju, inkwantu 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs jistabbilixxi li tista’
tinghata privattiva ghal prodotti farmacewti¢i, is-sustanza attiva principali inkwistjoni hija protetta
mill-privattiva ta’ Daiichi Sankyo sa mid-dhul fis-sehh ta’ dak il-ftehim, fuq liema punt ma hemmx
gbil bejn il-qrati Ellenici.

IV — Il-pro¢edura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja
26. Id-domanda preliminari giet irregistrata fir-registru tal-Qorti tal-Gustizzja fit-8 ta’ Awwissu 2011.

27. Minbarra Daiichi Sankyo u DEMO, il-gvernijiet tal-Gran Brittanja, tal-Grec¢ja, tal-Italja u
tal-Portugall, kif ukoll il-Kummissjoni pprezentaw osservazzjonijiet.

28. Matul is-seduta tal-5 ta’ Gunju 2012, ir-rapprezentanti ta’ Daiichi Sankyo, tal-Gvernijiet
tal-Germanja, tal-Gran Brittanja, tal-Finlandja, tal-Gre¢ja, tal-Pajjizi 1-Baxxi, tal-Portugall u tal-Isvezja,
kif ukoll tal-Kummissjoni pprezentaw l-osservazzjonijiet orali taghhom. Fil-konvokazzjoni ghas-seduta
l-partijiet intalbu jiehdu pozizzjoni dwar l-osservazzjonijiet bil-miktub tal-Kummissjoni li huma
riprodotti fil-punt 30 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

V — L-argumenti

29. Minghajr ma fformulat ec¢cezzjoni ta’ ammissibbilta, DEMO ssostni li 1-kawza prin¢ipali tilfet
l-ghan taghha peress li kemm il-privattiva kif ukoll i¢-CPS skadew.

30. Fir-rigward tal-ewwel wahda mid-domandi maghmula, il-partijiet kollha, bl-eccezzjoni
tal-Kummissjoni, sostnew fl-osservazzjonijiet taghhom bil-miktub 1i 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs
ikopri qasam li fih l-Istati Membri jibqghu kompetenti fuq bazi princ¢ipali, b'mod li l-applikabbilta
diretta tieghu tiddependi minn dak li jghid, kaz b’kaz, id-dritt nazzjonali inkwistjoni. Din il-perspettiva,
li hija bbazata fuq il-gurisprudenza dderivata mis-sentenza tal-11 ta’ Settembru 2007, Merck
Genéricos”, tmur kontra l-fehma tal-Kummissjoni, li ssostni li 1-bazi ta’ dik il-gurisprudenza ma
ghadhiex valida wara d-dhul fis-sehh tat-TFUE 1i l-Artikolu 207 tieghu jipprovdi li “l-aspetti
kummerd¢jali tal-proprjeta intellettwali” (is-suggett innifsu tal-ftehim TRIPs) huma wiehed
mill-elementi li fughom hija bbazata l-politika kummer¢jali komuni. B’hekk, issa 1-Unjoni ghandha
kompetenza li ma kellhiex qabel meta nghatat is-sentenza Merck Genéricos u, ghaldagstant, huwa
fil-kompetenza taghha li tirrispondi ghad-domanda jekk Il-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs huwiex
direttament applikabbli jew le. Din hija domanda li, skont il-Kummissjoni, u fid-dawl
tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja dwar il-Ftehim dwar id-WTO, ghandha tinghata risposta
negattiva.

31. Meta gew mitluba jaghtu l-opinjoni taghhom dwar din il-kwistjoni matul is-seduta, kemm Daiichi
Sankyo kif ukoll il-gvernijiet tal-Germanja, il-Finlandja, il-Gre¢ja, il-Pajjizi 1-Baxxi, il-Portugall u
l-Isvezja kkontestaw il-pozizzjoni tal-Kummissjoni. Essenzjalment, il-gvernijiet indikaw unanimament
li, indipendentement mit-titolu tieghu, il-ftehim TRIPs ghandu suggett iktar wiesa’ mis-sempli¢i
“aspetti tal-proprjeta intellettwali” imsemmija fl-Artikolu 207 TFUE. Skont huma, b’hekk ghandu jigi
ezaminat kaz b’kaz il-qasam ikkoncernat fkull wahda mid-dispozizzjonijiet tieghu u huwa b’hekk i,
fir-rigward tal-Artikoli 27 u 70 tal-ftehim TRIPs, kellu jigi kkonstatat li s-suggett taghhom kien
jirrigwarda kemm id-dritt sostantiv tal-privattivi kif ukoll l-aspetti kummercjali tal-proprjeta
intellettwali. Konsegwentement, dejjem skont huma, is-sitwazzjoni regolatorja u fil-qasam

4 — Kawza C-431/05, Gabra p. I-7001.
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tal-kompetenza ma nbidlitx fir-rigward ta’ dik prevalenti meta nghatat is-sentenza Merck Genéricos, u
b’hekk kien hemm lok li tigi applikata attwalment l-interpretazzjoni moghtija dak iz-zmien. Min-naha
taghha, il-Kummissjoni insistiet dwar l-idea li, wara t-Trattat ta’ Lisbona, il-qasam suggett tal-ftehim
TRIPs sar jaqa’ eskluzivament taht il-kompetenza tal-Unjoni.

32. Fir-rigward tat-tieni domanda, Daiichi Sankyo u l-Gvernijiet tal-Gran Brittanja, tal-Gre¢ja, tal-Italja
u tal-Portugall isostnu li mill-kontenut tal-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs jirrizulta inkontestabbilment i,
suggett ghall-eccezzjonijiet previsti fdak I-Artikolu, prodott farmacewtiku bhala tali jista’ jkun
is-suggett ta’ privattiva. Il-Kummissjoni, min-naha taghha, issostni li, jekk jigi de¢iz li d-dispozizzjoni
hija applikabbli, ikollu jigi kkonstatat li l-prodotti farmacewti¢i u kimici jistghu jigu protetti bi
privattiva kemm-il darba jirrispettaw il-kundizzjonijiet generali ghall-ghoti ta’ privattiva u li
l-estensjoni tal-protezzjoni li minnha jibbenefikaw hija dik imsemmija fl-Artikolu 28 tal-ftehim TRIPs.

33. Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-ahhar domanda, Daiichi Sankyo ssostni li mill-qari kkombinat
tal-Artikoli 27(1) u 70(2) tal-ftehim TRIPs jirrizulta li l-privattivi li kienu jezistu meta dahal fis-sehh
dan il-ftehim kienu jipprotegu, sa minn dik id-data, il-prodotti farmacewtici li ghalihom giet mitluba
protezzjoni meta saret l-applikazzjoni ghall-hrug ta’ dawk il-privattivii. DEMO u I-Gvern Elleniku
jsostnu min-naha taghhom li z-zewg dispozizzjonijiet ghandhom jigu interpretati fis-sens li privattiva
precedenti ghad-dhul fis-sehh tal-ftehim TRIPs hija rregolata mir-regoli tieghu sa mid-dhul fis-sehh
tieghu, izda ma tkoprix prodott farmacewtiku li qatt ma tkun ipprotegiet. II-Gvern Taljan isostni li
l-privattivi moghtija qabel is-7 ta’ Frar u li jirrigwardaw invenzjonijiet ta’ prodotti farmacewtici izda li,
minhabba r-rizerva msemmija fl-Artikolu 167(2) KPE, kienu nghataw unikament biex jipprotegu
l-pro¢edura ta’ manifattura jibbenefikaw, wara d-dhul fis-sehh tal-ftehim hawn fuq imsemmi,
mill-protezzjoni — estiza ghall-prodotti nfushom minbarra ghall-pro¢edura ta’ manifattura — prevista
ghall-privattivi kollha, skont id-dispozizzjonijiet tal-ftehim TRIPs. F'dan ir-rigward, il-Gvern Taljan
isostni li ghandu jigi ezaminat kaz b’kaz il-kontenut tal-applikazzjoni inkwistjoni. II-Gvern Portugiz
isostni li l-protezzjoni moghtija minn privattiva hija ddeterminata mit-talbiet li jkunu jinsabu
fl-applikazzjoni inkwistjoni u, minbarra l-ipotezi deskritta fl-Artikolu 70(7) tal-ftehim TRIPs, l-emenda
a posteriori ta’ dawk it-talbiet fis-sens ta’ estensjoni tal-protezzjoni inizjalment mitluba ma hijiex
permessa. Konsegwentement, privattiva fuq procedura, moghtija qabel l-applikazzjoni tal-ftehim
TRIPs, ma tistax tigi ttrasformata sussegwentement fi privattiva fuq prodott, b’'mod spec¢jali meta ma
kienx permess li tintalab privattiva fuq prodott li jaga’ taht ir-rizerva tal-Artikolu 167(2)(a) KPE waqt
li din kienet fis-sehh. II-Gvern Brittaniku jinsisti fuq in-nuqqas ta’ gurisdizzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja,
fid-dawl tan-nuqqas ta’ legizlazzjoni sostantiva tal-Unjoni fdan il-qasam, biex tinterpreta,
mill-perspettiva tad-dritt sostantiv, 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs. Sussidjarjament, huwa jsostni li
fkaz bhal fdin il-kawza, 1-Artikolu 70 tal-ftehim TRIPs ma jippermettix li I-portata ta’ privattiva tigi
estiza ghal prodott farmacewtiku bhala tali. Fl-ahhar nett, il-Kummissjoni hija tal-fehma li minhabba
n-nuqqas ta’ effett dirett tal-ftehim TRIPs, id-dhul fis-sehh tieghu ma kellux l-effett li jestendi
awtomatikament ghall-prodotti l-protezzjoni moghtija mill-privattivi 1i jkopru l-processi
tal-manifattura.

VI - Evalwazzjoni
A — ll-kunsiderazzjonijiet preliminari

1. Tifsira u portata tad-domandi rrinvjati

34. 1l-Polymeles Protodikeio Athinon tistaqgsi lill-Qorti tal-Gustizzja, qabel xejn, jekk l-Artikolu 27
tal-ftehim TRIPs “jaqa[x] taht il-qasam li permezz tieghu 1-Istati Membri jibqghu kompetenti b’'mod
prin¢ipali”. Fl-ipotezi li dan ikun il-kaz, il-qorti nazzjonali tistaqsi jekk l-Istati Membri jistghux
jirrikonoxxu effett dirett jew le lil dik id-dispozizzjoni. Fir-rigward tat-tieni u t-tielet domandi, dawn
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jirrigwardaw spec¢jalment l-interpretazzjoni tal-Artikoli 27 u 70 tal-ftehim TRIPs, b’'mod li, billi ghamlet
dawk id-domandi, il-qorti tar-rinviju titlaq mill-prin¢ipju li r-risposta ghall-ewwel wahda ser tkun
negattiva, jigifieri li 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs jaqa’ taht settur fejn il-kompetenza ma ghadhiex
tappartjeni lill-Istati Membri, izda lill-Unjoni.

35. Fil-fehma tieghi, it-tliet domandi jqajmu tliet problemi ferm konkreti. Fl-ewwel lok, il-kwistjoni hija
X'inhi l-portata tal-Artikolu 207 TFUE dwar il-gurisdizzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja fil-qasam
tal-interpretazzjoni tal-ftehim TRIPs. Din hija d-domanda li taghmel il-qorti tar-rinviju meta tistagsi
jekk 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs jaqax taht settur fejn il-kompetenza ma ghadhiex tappartjeni
lill-Istati Membri, izda lill-Unjoni. Kif semmejt fil-punt 31, il-kunsiderazzjonijiet tal-Kummissjoni fdan
ir-rigward wasslu lill-Qorti tal-Gustizzja biex tistieden lill-partijiet biex jesprimu l-pozizzjoni taghhom
dwar il-portata tal-Artikolu 207 TFUE gdid fdak li jirrigwarda I-kompetenza fir-rigward
tal-interpretazzjoni tal-ftehim TRIPs matul is-seduta.

36. Fit-tieni lok, id-domanda dwar jekk tistax tinkiseb privattiva ghall-prodotti kimic¢i u farmacewtici
abbazi tal-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs ghandha, fil-fehma tieghi, tigi fformulata mill-gdid. Fil-fatt, kif
indikaw il-partijiet, din hija kwistjoni li, fil-formulazzjoni litterali taghha, ma tohloq ebda problema.
Madankollu, din id-domanda tinkludi b’'mod implicitu domanda ohra li hija ferm iktar importanti
peress li tirrigwarda l-effett dirett tal-ftehimiet tad-WTO. B'mod iktar prec¢iz, u kif ser naraw,
l-espressjoni “effett dirett” uzata fil-fatt terga’ tqajjem il-kwistjoni jekk il-ftehim tad-WTO jistghux jigu
invokati fil-kuntest tad-dritt tal-Unjoni.

37. Fl-ahhar nett, u fit-tielet lok, u b’referenza diretta ghall-problema dibattuta fil-kawza a quo,
id-domanda hija jekk persuni li jkunu talbu privattiva fir-rigward ta’ pro¢edura u privattiva li
tirrigwarda prodott farmacewtiku, izda li ma jkunux kisbu din tal-ewwel minhabba li 1-legizlazzjoni
applikabbli fdak iz-zmien ma kinitx tippermetti dan, ikunux kisbu wkoll, bhala konsegwenza
tal-ftehim TRIPs, il-privattiva fir-rigward tal-prodott. Il-kwistjoni hija, b’'mod definittiv, x'ghandna
nithmu bl-espressjoni “ezistenti fid-data ta’ applikazzjoni” fis-sens tal-Artikolu 70(2) tal-ftehim TRIPs.

2. Rilevanza tad-domanda preliminari

38. Minghajr ma tasal biex tifformula esplicitament ec¢¢ezzjoni ta’ inammissibbilta ghal din id-domanda
preliminari, DEMO indikat li, inkwantu l-privattiva ta’ Daiichi Sankyo kif ukoll i¢-CPS kienu skadew,
fil-fehma taghha l-procedura prin¢ipali ma kellha ebda suggett, b’'mod li tkun xi tkun ir-risposta
tal-Qorti tal-Gustizzja, din ma taffettwax sostanzjalment id-decizjoni li ser tittieched finalment
mill-qorti tar-rinviju.

39. Kontra dan l-argument ghandu jissemma I-fatt li, kif issemma fid-decizjoni tar-rinviju,
il-legizlazzjoni nazzjonali tipprovdi li d-detentur tal-privattiva jista’, ladarba jkun ikkonstatat il-ksur
tad-drittijiet protetti mill-privattiva, jezigi li jigi rrimedjat id-dannu mgarrab. Din ic-¢irkustanza
wehidha hija bizzejjed biex jigi kkunsidrat li din l-applikazzjoni ghal decizjoni preliminari ma hijiex
irrilevanti, peress li r-risposta ghad-domandi li saru mill-qorti Ellenika ghandha tippermettilha, ta’
mill-inqas, 1i tiddetermina jekk kienx hemm ksur tad-drittijiet protetti mill-privattiva li fughom tista’
tigi bbazata azzjoni biex jigi rrimedjat id-dannu. B’hekk din ma tirrigwardax semplicement decizjoni
dwar ksur li jinsab ghaddej, izda dwar ksur li seta’ twettaq fil-passat u li seta’ jikkawza dannu li ghalih
il-persuna leza tista’ titlob rimedju wara l-iskadenza tat-titolu guridiku li jippermettilha li tinvoka
kontra terzi l-protezzjoni ggarantita mid-dritt tal-privattivi.
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B — L-ewwel domanda: il-gurisdizzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja fir-rigward tal-interpretazzjoni tal-ftehim
TRIPs wara t-Trattat ta’ Lisbona

40. Kif kelli l-okkazjoni li nindika, din il-kawza essenzjalment tirrigwarda l-grad sa fejn il-qasam
irregolat mill-ftehim TRIPs — u b’hekk l-interpretazzjoni tad-dritt korrispondenti — taga’ llum
il-gurnata taht il-kompetenza eskluziva tal-Unjoni dwar il-politika kummercjali bhala “aspetti
kummerd¢jali tal-proprjeta intellettwali” (Artikolu 207(1) TFUE). Fil-qosor, ghall-Kummissjoni, dan
il-qasam jaqa’ kompletament, mid-definizzjoni tieghu stess, taht il-kamp ta’ dan l-Artikolu.
Ghall-Istati, ghall-kuntrarju, huwa biss wara li jsir ezami kaz b’kaz tal-kontenut tad-diversi elementi
tal-ftehim li dawn jistghu jigu kkwalifikati bhala “aspett kummercjali”: fi kwalunkwe kaz, ghal dawn
tal-ahhar, 1-Artikolu 27 (“oggetti protetti”) u, ghaldagstant, 1-Artikolu 70 (“oggetti ezistenti”) tal-ftehim
TRIPs ma ghandhomx din il-kwalita.

41. Huwa pacifiku li, fil-mument tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona, il-gurisdizzjoni tal-Qorti
tal-Gustizzja u tal-qrati nazzjonali fir-rigward tal-interpretazzjoni tal-ftehim TRIPs kienet
iddeterminata abbazi tal-fatt li l-qasam specifikament ikkoncernat kien jaqa’ taht il-kamp ta’
kompetenza tal-Unjoni jew dak tal-Istati Membri®. Dan il-kriterju, li gie ffissat fil-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja sa mis-sentenza tas-16 ta’ Gunju 1998 Hermes® u li baga’ kostanti sas-sentenza
Meck Genéricos, wassal biex il-kumplessita tar-regim tat-tqassim tal-kompetenzi sostantivi bejn
1-Unjoni u l-Istati Membri giet trasposta, necessarjament, fil-kamp tal-gurisdizzjoni”.

42. Meta indirizzat il-pern tal-kwistjoni, fil-punt 34 tas-sentenza Merck Genéricos, il-Qorti
tal-Gustizzja ddikjarat li, fir-rigward tal-Artikolu 33 tal-ftehim TRIPs — u hija setghet tghid l-istess
haga ghal hafna ohrajn —, dan “jaqa’ taht il-qasam li fih, fdan l-istadju ta’ l-izvilupp tad-dritt
Komunitarju, 1-Istati Membri jibqghu principalment kompetenti”®. Ghandu jigi pprecizat semplicement
li l-problema ma hijiex li l-prezenza tal-proprjeta intellettwali fil-legizlazzjoni tal-Unjoni, permezz
tal-armonizzazzjoni, inbidlet b’'mod konsiderevoli meta mqabbla ma’ kif kienet fil-mument meta
nghatat is-sentenza, li ma huwiex il-kaz, izda l-fatt li 1-“aspetti kummercjali tal-proprjeta intellettwali”
ma ghadhomx ittrattati bl-istess mod wara t-Trattat ta’ Lisbona.

43. Hekk kif inhi fformulata 1-kwistjoni, ghandu jigi indikat li, b’'mod partikolari matul is-seduta, kif
ghadni kif osservajt, kien hemm zewg kampijiet kontra xulxin: il-Kummissjoni, minn naha wahda
(I-“unika vuci li ma qablitx”, skont ir-rapprezentant tar-Repubblika Portugiza fil-verbal tas-seduta), u
I-Istati Membri li intervenew f'din il-kawza, min-naha l-ohra.

44. Fil-qosor hafna, l-argument tal-Istati huwa li t-Trattat ta’ Lisbona ma mmodifikax in-natura
tal-kompetenza kondiviza li kienet diga tezisti fil-qasam tal-proprjeta intellettwali li attwalment taqa’
taht 1-Artikolu 4(2)(a) TFUE (“suq intern”), qasam li huwa pjuttost armonizzat (Artikolu 114 TFUE) u
li ghalih gew iddedikati dispozizzjonijiet supplimentari, b’'mod partikolari fir-rigward tal-holqien ta’
privattiva unifikata (Artikolu 118 TFUE).

45. Pdan il-kuntest, 1-Artikolu 207(1) TFUE jgholli ghal-livell ta’ kompetenza eskluziva, bhala parti
mill-politika kummer¢jali komuni, l-aspetti kummerc¢jali tal-proprjeta intellettwali, mifhuma bhala
parti li tista’ tkun perfettament isseparata fir-regolamentazzjoni dwar dan is-sugget, li fi kwalunkwe kaz
l-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs ma jaghmilx parti minnha. Il-kompetenza kondiviza tal-Istati fdan
il-qasam hija ggarantita barra minn hekk mill-Artikolu 207(6) TFUE, li jipprojbixxi formalment kull
armonizzazzjoni mhux permessa mit-Trattat.

5 — Merck Genéricos, punti 46 u 47.
6 — Kawza C-53/96, Gabra p. [-3603.

7 — Kif jghid Piet Eeckhout, EU External Relations Law, it-tieni edizzjoni, Oxford University Press, Oxford, 2011, p. 279, “[i]f competence is the
criterion for jurisdiction, the latter will be the hostage of the complexity of the former.”

8 — Enfasi mizjuda minni.
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46. Fir-rigward tal-Kummissjoni, l-argument taghha huwa li 1-Artikolu 207(1) TFUE jirreferi
implicitament, izda b'mod c¢ar, ghall-qasam irregolat mill-ftehim TRIPs. Il-paralellizmu ferm car li
hemm bejn il-formulazzjoni tal-Artikolu 207 TFUE u t-titolu tal-ftehim, iwassal fil-prattika ghal din
il-konkluzjoni. Essenzjalment, dan huwa l-argument taghha, jigifieri li ma hemmx lok li wiehed
jimmagina li l-legizlatur ried xi haga ohra ghajr li jirrileva I-kompetenza eskluziva tal-Unjoni fil-qasam
tal-“aspetti kummerc¢jali tal-proprjeta industrijali”’, li 1-Artikolu 133 KE jirregola b’'mod pjuttost
differenti’. Ghaldagstant, dak li jinsab — u ghandu jinghad ukoll dak li jista’ jinsab — fil-ftehim TRIPs
“huwa”, ghal dan is-sempli¢i fatt, “aspett kummercjali tal-proprjeta intellettwali” fis-sens
tal-Artikolu 207(1) TFUE. Ghall-kumplament, il-Kummissjoni ma tidhirx li tara f'din l-interpretazzjoni
l-inqas problema fir-rigward tal-kompetenza kondiviza fil-qasam tal-proprjeta intellettwali bhala tali.

47. Ghandu jigi osservat mill-ewwel, ftermini generali, li l-interpretazzjoni tal-Kummissjoni ssib
appogg sostanzjali fid-duttrina u, barra minn hekk, spiss fuq il-bazi tal-istess argument, jigifieri b’'mod
car ™.

48. Jidhirli li, qabel ma nidhol fl-analizi tad-diversi pozizzjonijiet imsemmija hawn fuq, ghandu
jitfakkar, ghalkemm fil-qosor hafna, fhiex jikkonsisti d-dritt tal-proprjeta intellettwali u, fit-tieni lok,
xjirregola jew x'inhu l-kontenut tieghu, jew semplicement “x’inhu” 1-ftehim TRIPs.

49. Fir-rigward tal-ewwel punt, u kif iddikjarat il-Qorti tal-Gustizzja fl-Opinjoni 1/94", ic¢itata iktar ’il
fuq, “Id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali jippermettu lid-detenturi taghhom li jwaqqfu lil terzi milli
jwettqu certi atti. Is-setgha li jipprojbixxu l-uzu ta’ trade mark, il-manifattura ta’ prodott, il-kopja ta’
mudell, ir-riproduzzjoni ta’ ktieb, ta’ diska jew ta’ vidjo ghandha inevitabbilment effetti fuq
il-kummer¢. Id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali huma barra minn hekk iddisinnjati precizament biex
jipproducu dawn l-effetti [traduzzjoni mhux uffi¢jali].” (Opinjoni 1/94, punt 57).

50. B’hekk, ghandu jigi enfasizzat fl-ewwel lok li r-realta guridika ta’ dik il-proprjeta intellettwali ma
hijiex limitata ghal dawk l-effetti, izda tinkludi wkoll, nec¢essarjament, il-kuntest regolatorju kollu li
jirrapprezenta drittijiet rikonoxxuti u ggarantiti mill-ordinament guridiku. B’hekk jista’ jinghad li
l-effett ekonomiku ta’ istituzzjoni huwa pprecedut, bhala fatt awtonomu, mill-holgien tal-istituzzjoni
nfisha u mid-definizzjoni tal-istatus taghha .

9 — Id-differenza fir-rigward tal-Artikolu 133 KE (wara Nice) hija li l-Artikolu 207 TFUE jirreferi specifikament ghall-“l-aspetti kummercjali
tal-proprjeta intellettwali” fl-ogsma li fihom “[i]l-politika kummerc¢jali komuni ghandha tkun ibbazata fuq prin¢ipji uniformi”, u ghalhekk,
1-Artikolu 133(5) KE kien jipprovdi biss li d-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 sa 4 tieghu japplikaw ukoll “ghan-negozjar u l-konkluzjoni ta’
ftehim fl-ogsma tal-kummer¢ fservizzi u fl-aspetti kummercjali tal-propjetd intellettwali, safejn dawn il-ftehim ma jkunux koperti
bil-paragrafu msemmi”, bl-ewwel wiehed jipprovdi li I-politika kummercjali komuni kienet ibbazata fuq principji uniformi. L-Artikolu 133
b’hekk diga kien jinkludi dan il-qasam u, fil-prin¢ipju, id-dimensjoni esterna tal-aspetti kummercjali tal-proprjeta intellettwali.
L-Artikolu 207 TFUE jinkludiha direttament u totalment, minbarra d-dimensjoni purament esterna. F'dan is-sens, I-Avukat Generali Kokott
ikkunsidrat fil-Konkluzjonijiet taghha fil-Kawza II-Kummissjoni vs II-Kunsill (C-13/07), punt 63 li I-Artikolu 133(5) KE ma tax lill-Komunita
kompetenza eskluziva “ghall-kummer¢ fis-servizzi u ghall-aspetti kummerc¢jali tal-proprjeta intellettwali” u li “dan il-pass jitwettaq biss
fit-Trattat ta’ Lizbona: bl-Artikolu 207(1) TFUE, is-setturi 1-“godda” tal-politika kummercjali jitqabblu espressament ma’ dawk klassici, u
l-politika kummercjali komuni kollha kemm hija tigi inkluza fost il-kompetenzi eskluzivi tal-Unjoni [Artikolu 3(1)(e) TFUE]”. Madankollu
dan ma jfissirx li I-Artikolu 207 TFUE ta lill-Unjoni kompetenza eskluziva fil-qasam tad-dritt tal-proprjeta intellettwali.

10 — Ara, b'mod partikolari, Eeckhout, P, EU External Relations Law, op cit, p. 285; Dimopoulos, A., “The Common Commercial Policy after
Lisbon: Establishing parallelism between internal and external economic relations?”, fi Croatian Yearbook of European Law and Policy,
Vol. 4 (2008), pagni 108 u 109; Hahn, M., “Art. 207", f: Callies, Ch./Ruffert, M., EUV/AEUYV, ir-raba’ edizzjoni, Ch. Beck, Munich, 2011, Nru
marginali 2 u 16.

11 — Opinjoni tal-15 ta’ Novembru 1994, Gabra p. 1-5217.

12 — Il-prova tal-grad safejn il-proprjeta (b'mod partikolari intellettwali) hija marbuta b'mod intimu mal-kummer¢ — jew, jekk wiehed jippreferi,
li 1-“aspetti kummercjali” taghha jistghu jitqiesu li jiddeterminaw il-kuncett taghha — tinsab precizament fil-ftehim TRIPS. Kif jirrizulta
mill-istorja interna tat-thejjija tieghu, il-partijiet kontraenti ma kinux jinterpretaw bl-istess mod il-portata tal-espressjoni “aspetti relatati
mal-kummerc”, inkwantu -Istati fi stat ta’ zvilupp kienu jsostnu interpretazzjoni stretta (ic¢entrata biex nghidu hekk fuq l-aspett “purament
kummercjali”), waqt li I-Istati zviluppati kienu jsostnu kuncett iktar wiesa’, li jkopri l-qasam tal-proprjeta bhala tali, ghaliex protezzjoni
insufficjenti tal-proprjeta inevitabbilment taghmel hsara lill-kummer¢. Ara, b'mod partikolari, Negotiating Group on Trade Related Aspects
of Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Meeting of 25 March 1987, MTN.GNG/NGL11/1, punti 6 et seq.
Meeting of the Negotiating Group of 10 June 1987, MTN.GNG/NG11/2, punti 4 u 5. Negotiating Group on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Suggestion by the United States for Achieving the Negotiating Objetive,
MTN.GNG/NG11/W/14. B'¢ertu mod, kif ser naraw, finalment iz-zewg pozizzjonijiet gew imposti: 1-ewwel wahda tat it-titolu lill-ftehim u
t-tieni wahda l-kontenut. Il-procedura ta’ negozjar tal-ftehim TRIPS u l-inkluzjoni tal-proprjeta fil-qasam ta’ GATT huma deskritti fH. P.
Hestermeyer, Human Rights and the WTO, Oxford, OUP, 2007, pagni 33 sa 48.
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51. Fir-rigward tat-tieni punt, jigifieri dak li huwa l-ftehim TRIPs, ghandu jigi kkunsidrat li 1-ftehim
TRIPs huwa l-icken denominatur komuni fir-rigward tad-dritt tal-proprjeta intellettwali. Kif wiehed
jista’ jara facilment, l-iffirmar tal-ftehim stabbilixxa principji bazi¢ci komuni fil-qasam guridiku
tal-proprjeta intellettwali. F’dan is-sens, ghadd ta’” dispozizzjonijiet tieghu huma dispozizzjonijiet bazici
ghal kull legizlazzjoni, nazzjonali jew le, li tirrigwarda l-proprjeta intellettwali ™.

52. Huwa car ukoll li I-ftehim TRIPs jinkludi wkoll, evidentement, diversi klawsoli li jirrigwardaw
specifikament il-kummerc¢ ta’ prodotti. L-Istati ¢citaw ukoll uhud minnhom matul is-seduta. Izda
ghandu jigi enfasizzat li dawn il-klawsoli la huma I-qalba u lanqas l-iktar parti importanti tal-ftehim
TRIPs. Fi kwalunkwe kaz, dawn ma joholqu ebda problema. Ma hemmx lok li wiehed jahseb li
l-kompetenza eskluziva tal-Unjoni biex tikkonkludi klawsoli ta’ dan it-tip, fil-kuntest tal-politika
kummer¢jali komuni, hija kkontestata, u dan minghajr ma hija necessarja referenza
fl-Artikolu 207(1) TFUE.

53. Il-problema hija fil-fatt id-dispozizzjonijiet sostantivi, jew sahansitra “inkontestabbilment”
sostantivi, ta’ kull ligi dwar il-proprjeta intellettwali li t-trattati ta’ dan it-tip jinkludu inevitabbilment u
li, fil-kaz tal-ftehim TRIPs, li ghandu jigi ammess jikkostitwixxu l-qalba tieghu u b’hekk jistghu jissejhu
bhala I-“kontenut essenzjali”.

54. F'dan is-sens, jidhirli li jista’ jigi affermat diga li, ta’ mill-inqas sa certu grad u sa certu punt, il-bazi
tal-formulazzjoni tal-Artikolu 207(1) TFUE i tirrigwardana hija precizament dan it-tip ta’
dispozizzjonijiet. Kif ghadni kif enfasizzajt, biex tigi llegittimizzata I-kompetenza tal-Unjoni fil-qasam
tal-konkluzjoni ta’ klawsoli relatati mal-kummer¢ estern karatteristi¢i, ma hemm assolutament ebda
bzonn li jigi mmodifikat id-dritt primarju.

55. Hekk kif gew esposti d-diversi pozizzjonijiet u l-konsegwenzi taghhom, wasal iz-zmien biex naghti
l-analizi tieghi. B'hekk, u qabel xejn, fil-fehma tieghi 1-Istati ghandhom ragun u I-Kummissjoni wkoll.

56. L-Istati ghandhom ragun. Huwa c¢ar li l-argument nominalist tal-Kummissjoni ma huwiex
sodisfacenti. Id-differenzi testwali minimi bejn 1-Artikolu 207(1) TFUE u t-titolu tal-ftehim certament
ma jpoggux inkwistjoni l-argument tal-Kummissjoni', izda semplicement il-valur tieghu.

57. Il-valur ta’ dak l-argument ma huwiex suffi¢jenti fid-dawl tal-konsegwenzi tal-argument. Fl-ewwel
lok, fir-rigward tal-fatt li I-kamp ta’ kompetenza eskluziva tal-Unjoni huwa ddeterminat mill-kontenut
attwali jew potenzjali ta’ ftehim internazzjonali partikolari jew ohrajn ta’ kontenut simili: b’hekk
ghandha ssir oppozizzjoni ghal dan bhala prin¢ipju.

58. Effettivament, jidhirli li l-kuncett ta’ “aspetti kummerc¢jali tal-proprjeta intellettwali”, fis-sens
tal-Artikolu 207(1) TFUE ghandu inkontestabbilment jitqies bhala kuncett awtonomu tad-dritt
tal-Unjoni li ghandu jigi interpretat eskluzivament mill-Qorti tal-Gustizzja u li dan ma ghandux
jiddependi minn dak li jirrizulta, b'mod pjuttost stabbli jew koerenti, mill-ftehim TRIPs — jew ohrajn
simili — 1i I-Unjoni hija parti minnhom. Min-naha l-ohra, l-istabbiliment ta’ dan il-principju johloq
b’mod car problema u qabel xejn wiehed ghandu jirrinunzja ghal kull interpretazzjoni in abstracto jew
ex ante. Dan ghandu pjuttost jigi ddefinit gradwalment, kif ser nipproponi ghal dan il-kaz.

13 — Ghandu jitfakkar li, kif gie ddikjarat fl-Opinjoni 1/94, punt 58, l-ghan ewlieni tal-ftehim TRIPS huwa li “tissahhah u tigi armonizzata
I-protezzjoni tal-proprjetd intellettwali fuq livell dinji” u sal-grad li “jiffissa regoli fogsma fejn ma hemmx mizuri ta’ armonizzazzjoni
komunitarja, il-konkluzjoni tieghu tippermetti li titwettaq, fl-istess hin, armonizzazzjoni fi hdan il-Komunita u, b’hekk, li jinghata kontribut
ghall-istabbiliment u ghall-funzjonament tas-suq komuni”.

14 — B'mod c¢ar ma hemmx korrispondenza ezatta bejn it-titolu tal-ftehim (“dwar l-aspetti tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali relatati
mal-kummer¢”) u dak li huwa ddikjarat fl-Artikolu 207(1) TFUE (“aspetti kummer¢jali tal-proprjeta intellettwali”’). F'dan is-sens, ara
Krajewski, M., “The Reform of the Common Commercial Policy”, fi: Biondi, A./Eeckhout, P./Ripley, S., EU Law After Lisbon, Oxford
University Press, Oxford, 2012, p. 301.
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59. Fit-tieni lok, dan l-argument jinjora b'mod c¢ar dak li jirrizulta immedjatament minn
interpretazzjoni sistematika ta’ dik id-dispozizzjoni, jigifieri li l-proprjeta intellettwali taqa’ taht
kompetenza kondiviza, u dan ghandu jibga’ minnu, mhux biss fis-sens litterali tad-dritt primarju, li
huwa 1-kaz, izda wkoll, evidentement, fl-interpretazzjoni tieghu.

60. Huwa car ukoll li jekk jigi inkluz globalment u immedjatament il-qasam irregolat mill-ftehim
TRIPs fil-kuncett ta’ “aspetti kummercjali”’, ikun hemm tendenza li 1-qalba tad-dritt tal-proprjeta
industrijali tigi ttrasferita lejn il-kamp tal-kompetenza eskluziva tal-Unjoni biex b’hekk tkun tista’ ssir
speci ta’ armonizzazzjoni “indiretta” jew “dizattivazzjoni” tal-kompetenza kondiviza. Barra minn hekk,
jekk il-kuncett jinftiehem bhala kompetenza “esterna” eskluziva, li tista’ tezisti fl-istess hin ma’
kompetenza “interna” kondiviza, suggett ghal dak li ser jintqal iktar ’il quddiem, dan iwassal biss ghal
sitwazzjoni minghajr soluzzjoni.

61. Jekk nillimitaw ruhna ghal ghal dak li nistghu nillimitaw ruhna ghalih, jigifieri ghall-kontenut
tal-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs, huwa car li dan 1-Artikolu, fir-rigward tad-definizzjoni tal-oggett
protett, bhal dak segwenti, fir-rigward tad-“drittijiet moghtija”, huma l-parti essenzjali ta’ kull regim
sostantiv tal-proprjeta intellettwali, li fl-ewwel lok ghandu jigi ddefinit u pprecizat il-valur jew
il-kontenut taghhom. Li jigi rregolat 1-“oggett li jista’ jigi protett bi privattiva”, bhal fl-Artikolu 27
tal-ftehim TRIPs, ifisser li wiehed jokkupa ruhu, fil-fehma tieghi, b’aspett tal-proprjeta intellettwali li
jikkoncerna direttament ir-regim guridiku tad-drittijiet fuq din il-proprjeta spe¢jali kif ukoll sistema
guridika rikonoxxuta u ggarantita. Jekk dan jikkonsisti f“aspett kummer¢jali” u fkompetenza
eskluziva, dan ghandu c¢ertament konsegwenzi fuq il-kompetenza kondiviza tal-Istati .

62. L-Istati b’hekk ghandhom ragun meta jsostnu li parti mill-qasam irregolat mill-ftehim TRIPs u,
b’mod partikolari, dak imsemmi fl-Artikolu 27, ma jaqax taht il-kompetenza eskluziva tal-Unjoni. F’dan
is-sens, huwa difficli li ma tinghatax ir-risposta li s-sentenza Merck Genéricos tibga’ sostanzjalment
valida.

63. Izda I-Kummissjoni ghandha ragun ukoll parzjalment. Qabel xejn, I-argument ta’ “l-evidenza” ma
huwiex sodisfacenti hafna. Izda wiehed ma jistax jichad Il-influwenza tal-fatt li awtorita
bhall-Kummissjoni, sostnuta mid-duttrina, u ftermini retori¢i, jidhrilha li l-argument taghha huwa
“evidenti”.

64. F'dan l-isforz biex nasal ghal dak li huwa “evidenti”, ghandi nibda billi nirrikonoxxi li din
l-espressjoni partikolari, “aspetti kummercjali” ma kinitx ser issib postha fid-dritt primarju minghajr
l-ezistenza, wara iktar minn ghaxar snin, ta’ ftehim internazzjonali msejjah precizament “TRIPs”. Fi
kliem iehor, mill-aspett mentali hemm rabta ferm importanti bejn il-formulazzjoni
tal-Artikolu 207(1) TFUE u t-titolu tal-ftehim TRIPs.

65. Ghandu jinghad ukoll li malli nibdew nitbieghdu mill-qasam maghruf ta’ “referenza”, jigifieri
referenza ghall-ftehim TRIPs, il-problemi ta’ interpretazzjoni kbar li jinholqu huma tal-biza’. Jekk
wiehed jammetti li I-kuncett ta’ “aspetti kummercjali” ghandu nec¢essarjament imur lil hinn mill-qasam
tal-klawsoli specifikament kummercjali biex jidhol f'dak tar-regolamentazzjoni sostantiva, ikun difficli li
jigu eliminati dawk l-iktar bazi¢i, ghaliex dawn huma l-iktar importanti. Fi ftehim internazzjonali a
minima dwar Xinhu u dwar il-kwalita tal-proprjeta intellettwali, il-punti indirizzati ma humiex
precizament kwistjonijiet annessi. F'dan is-sens, ma hemmx ezempju ahjar mill-ftehim TRIPs.

15 — Il-kwistjoni “jekk tistax tinghata privattiva” tirrigwarda l-kundizzjonijiet li prodott jew process iridu jissodisfaw sabiex ikunu s-suggett ta’
dritt protett. Id-definizzjoni u r-regolamentazzjoni ta’ dawn il-kundizzjonijiet huma atti regolatorji li jaqgghu b’'mod car taht id-dritt sostantiv
jew materjali tal-privattivi, jigifieri qasam relatat mal-“kostituzzjoni” taghhom bhala realtajiet guridici li jistghu jkunu suggetti ghal
kummercjalizzazzjoni u li b’hekk jistghu jipproducu effetti (kummercjali) fdan il-qasam li huwa rregolat minn ghadd kbir ta’ dispozizzjonijiet
tal-ftehim TRIPS izda mhux kollha.
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66. Fir-rigward ta’ dak li ntqal qabel, l-effett utli ta’ din l-espressjoni huwa b’'mod c¢ar favorevoli ghal
dak li certi regoli sostantivi tal-proprjeta intellettwali inkluzi fi ftehim ta’ dan it-tip ikunu koperti
mill-espressjoni uzata fdan l-artikolu. Fkelma wahda, 1-Artikolu 207(1) TFUE ghandu jzid xi haga
ohra ma’ dak li kien hemm qabel. Jidhirli li dik ix-“xi haga” tirrigwarda d-dispozizzjonijiet sostantivi
tad-dritt tal-proprjeta intellettwali, li, madankollu, jistghu xi kultant ikollhom pozizzjoni “strategika”
minhabba r-riperkussjonijiet taghhom fuq it-traffiku kummerc¢jali.

67. Mill-gdid, minn din il-perspettiva, l-ogsma bhal dawk koperti mill-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs
(oggett protett) ma jistghux jaharbu mill-influwenza tal-Artikolu 207(1) TFUE minghajr ma jkun
ikkontestat sa certu grad l-effett utli ta’ dik id-dispozizzjoni.

68. Sabiex jigu sintezizzati d-diffikultajiet imqajma f'din il-kawza, is-semplici fatt li ¢erta dispozizzjoni
sostantiva tkun pertinenti fil-qasam tal-kummer¢ internazzjonali ma huwiex ta’ natura li jillegittimizza
l-kompetenza eskluziva tal-Unjoni biex tirregolah. Il-funzjonalita ma tistax tkun l-uniku kriterju u
lanqas l-iktar wiehed importanti. Din ghandha tigi maghquda ma’ interpretazzjoni sistematika.
L-interpretazzjoni sistematika turi immedjatament li 1-Artikolu 207(1) TFUE ma huwiex l-uniku
wiehed fdan il-qasam. Ir-regola tal-interpretazzjoni sistematika timponi b’'mod ¢ar interpretazzjoni li
tista’ tissejjah “topografika” jew “kompartimentalizzata” tal-formulazzjoni tal-Artikolu 207(1) TFUE.
Jehtieg li jkun hemm ta’ mill-inqas parti mid-dritt tal-proprjeta intellettwali li “tirrezisti” ghall-imperu
tal-aspetti kummercjali.

69. Madankollu, interpretazzjoni “topografika” jew “kompartimentalizzata” tippregudika Il-effett utli
tal-emenda li saret fid-dritt primarju mill-Artikolu 207(1) TFUE. Bl-istess mod kif I-hekk imsejha
interpretazzjoni “funzjonali”, 1li tirreferi immedjatament u minghajr l-inqas rizerva ghal dak li
jipprovdi, kaz b’kaz, il-ftehim TRIPs, jew kull ftehim simili, purament u semplicement iggib fix-xejn, ta’
mill-inqas potenzjalment, in-natura kondiviza li 1-qasam tal-proprjeta intellettwali ghandu minghajr
ebda dubju, u b’hekk i¢¢cahhdu mill-effett utli tieghu.

70. Fil-qosor, il-logika funzjonali u l-logika sistematika huma apparentament irrikonciljabbli. It-tnejn
donnhom jasserixxu, favur wahda jew l-ohra, il-kompetenza fuq l-elementi fundamentali tad-dritt
tal-proprjeta intellettwali.

71. Fid-dawl ta’ dak li ntqal, l-elementi li, kif osservajt, jaghtu wkoll raguni lill-Kummissjoni, ma
jwasslunix biex nikkonkludi li, wara d-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona, il-kompetenza fil-qasam
tal-interpretazzjoni ta’ dispozizzjoni bhall-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs issa tappartjeni ghall-Qorti
tal-Gustizzja u, konsegwentement, hemm lok li tigi kkonfermata l-gurisprudenza li tistabbilixxi li
l-qrati nazzjonali huma inkarigati li jinterpretaw il-ftehim TRIPs fug bazi principali. 1zda biex dan
isehh jehtieg li jinstab mezz sabiex insibu tarf ghal din id-dilemma.

72. Fil-fehma tieghi, huwa possibbli li jinstab tarf ghal din id-dilemma biss jekk jigu analizzati d-diversi
konsegwenzi li, dejjem ftermini ta’ effett utli, jirrizultaw mill-ghazla bejn wiehed minn dawn
l-argumenti inkwistjoni. Fi kliem iehor, ghandu jinkiseb l-oghla grad ta’ ottimizzazzjoni
tad-dispozizzjonijiet regolatorji li fughom huma bbazati dawn l-argumenti.

73. Skont din il-formulazzjoni, dan l-isforz ta’ interpretazzjoni ghandu jmur fzewg direzzjonijiet,
wahda “spazjali” u l-ohra temporali. L-ewwel wahda hija difficli biex tigi spjegata. Din tikkonsisti
frinunzja 1i  tigi applikata r-regola ta’ konkordanza ghall-portata  tal-formulazzjoni
tal-Artikolu 207(1) TFUE jew ghall-ftehim TRIPs fit-totalita tieghu. F'dan ir-rigward, nista’ nirreferi
ghal dak li ntqal qabel. Il-kwistjoni tirrigwarda 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs.

74. 1d-delimitazzjoni temporali, li evidentement tista’ tirrigwarda biss il-mument prezenti, titlob iktar
spjegazzjonijiet. Certament, 1-Artikolu 207(1) TFUE huwa kompetenza “esterna” karatteristika, b’mod
partikolari jekk wiehed jezaminah fid-dawl tal-verzjoni precedenti tieghu, dik tal-Artikolu 133 KE, u
jekk wiehed jikkunsidra 1-“caveat” fil-qasam tal-kompetenza li jirrapprezenta 1-Artikolu 207(6) TFUE.
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Izda dan ma jistax igieghlna nahsbu li r-risposta ghandha tkun approc¢ skont liema l-kompetenza
esterna tal-Unjoni tista’ tezisti fl-istess hin b'mod pacifiku mal-kompetenza interna tal-Istati. Pjuttost
jidhirli 1i dik il-koezistenza, fin-nuqqas ta’ strument li jiddefinixxi l-portata ta’ kull wahda minnhom,
kuncettwalment ma hijiex vijabbli fit-tul.

75. Min-naha l-ohra, hemm differenza fil-possibbiltajiet attwali, jigifieri fil-fazijiet inizjali ta’ dik
il-kompetenza eskluziva gdida. Fil-fehma tieghi, huwa possibbli li wiehed isostni li 1-kompetenza
eskluziva esterna tal-Unjoni tippresupponi certa “eklissi” jew telf ta’ importanza tal-kompetenza
kondiviza esterna tal-Istati. Izda dan ma jistax isehh billi tinghata prijorita ghallarrieda lil din
tal-ewwel ghad-detriment ta’ din tal-ahhar.

76. Dejjem minghajr ma ninsew l-effett utli, it-telf tal-effett utli tal-Artikolu 207 TFUE li jista’ jsehh
minhabba 1-ghazla li jigi kkonstatat li dispozizzjoni bhall-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs tibqa’ fl-isfera
ta’ kompetenza tal-Istati Membri huwa, attwalment, inqas minn dak li jirrizulta mill-ghazla opposta.
L-Unjoni attwalment ghandha kamp ta’ azzjoni wiesa’ fil-qasam tal-armonizzazzjoni u tal-holgien ta’
titolu uniku. Min-naha l-ohra, 1-Istati Membri ma ghandhomx kompetenza kondiviza. Attwalment,
b’hekk hemm ragunijiet tajbin biex tigi evitata l-adozzjoni generali u immedjata ta’ interpretazzjoni
tal-Artikolu 207(1) TFUE li tkun marbuta mal-kontenut tal-ftehim internazzjonali bhal TRIPs. F'dan
is-sens, biex tissemma ipotezi wahda, ma jidhirlix li huwa vijabbli li “jitkeccew” b’'mod generali u
immedjat l-Istati Membri min-negozjati relatati ma’ dawk il-ftehimiet.

77. 1zda jidhirli wkoll li ghandu jigi zgurat mill-bidu nett certu effett utli lill-Artikolu 207(1) TFUE. Fi
kliem iehor, ghandha tigi michuda b’'mod ferm car interpretazzjoni li ggib fix-xejn il-bidla li saret
fid-dritt primarju wara li ddahhlet din id-dispozizzjoni.

78. Dan (ifisser, fl-ewwel lok, u kemm-il darba jkun ikkonstatat li l-proprjeta intellettwali tibqa’
kompetenza kondiviza, li din ghandha tigi interpretata b’'mod li jigi ffacilitat kemm jista’ jkun
l-ezercizzju mill-Unjoni tal-kompetenza eskluziva taghha fuq l-aspetti kummercjali. B'hekk ghandha
tigi evitata interpretazzjoni tal-“aspetti kummercjali” li tkun irregolata b’'mod eccessiv mid-dinamika ta’
regola u eccezzjoni. Fi kliem iehor, ghandha tigi evitata interpretazzjoni wisq stretta tal-“aspetti
kummer¢jali”.

79. Fit-tieni lok, jidhirli li l-effett utli tal-Artikolu 207(1) TFUE jista’ jinkiseb bis-shih jekk dak
1-Artikolu jigi interpretat fis-sens li jaghti implicitament mandat biex tigi armonizzata progressivament
il-proprjeta intellettwali. Il-legittimita tal-Artikolu 207(1) TFUE tkun imsahha wkoll mill-izviluppi
effettivi fil-qasam tal-armonizzazzjoni.

80. Ser naghlaq l-espozizzjoni tal-pozizzjoni tieghi billi nghid li jidhirli li huwa inutli li jittiehdu
“shortcuts”, b'mod spe¢jali jekk, paradossalment, dawn jiehdu l-forma ta’ “evazjoni”. Ghandu jigi
rikonoxxut li d-dritt tal-privattivi minn dejjem kien suggett ghal diffikultajiet fdak li jirrigwarda
l-armonizzazzjoni tieghu fl-Unjoni. Barra minn hekk, wiehed jista’ minghajr dubju jithem i,
b’reazzjoni ghal dawn id-diffikultajiet, il-kompetenza eskluziva gdida tal-Unjoni tista’ titqies bhala
mezz indirett biex tinkiseb l-armonizzazzjoni tal-privattivi mehtiega. 1zda jekk hemm xi haga mhux
ambigwa fl-Artikolu 207(1) TFUE, din hija l-affermazzjoni li l-kompetenza eskluziva tal-Unjoni
tikkoncerna biss 1-“aspetti kummerdcjali tal-proprjeta intellettwali” u mhux il-“proprjeta intellettwali”
per se. Jibqa’ kamp tal-“proprjeta intellettwali” li minghajr ebda dubju jmur lil hinn mill-“aspetti
kummer¢jali”, li ghall-armonizzazzjoni tieghu jezistu diversi strumenti. Izda 1-Artikolu 207(1) TFUE
ma jaghmilx parti minn dan.
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81. Bhala konkluzjoni, jidhirli li, fl-istat attwali tad-dritt tal-Unjoni, 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs ma
jirregolax ~ qasam  inkluz  fl-aspetti =~ kummer¢jali  tal-proprjeta  intellettwali  fis-sens
tal-Artikolu 207(1) TFUE u, b’hekk, fir-rigward tal-interpretazzjoni taghha, il-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja li torbot il-portata tal-gurisdizzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja fil-qasam tal-interpretazzjoni
tad-dispozizzjonijiet tat-trattati internazzjonali mal-kompetenza ratione materiae mal-qasam irregolat,
tibqa’ valida.

82. Madankollu, u fkaz fejn il-Qorti tal-Gustizzja tasal ghal konkluzjoni ohra, jiena ser nindirizza iktar
il quddiem, fuq bazi sussidjarja, l-effett ta’ din id-dispozizzjoni.

C — [t-tieni domanda: 1-“effett dirett” li jista’ jkollu I-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs

83. Meta l-qorti tar-rinviju tistagsi jekk I-Istati Membri jistghux jirrikonoxxu “effett dirett”
lill-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs, hija fir-realta qgieghda tistagsi jekk il-qorti nazzjonali tistax tapplika
din id-dispozizzjoni tal-ftehim. Fil-fatt, fl-ahhar parti tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tuza
l-espressjoni “tapplika direttament”.

84. Fil-fehma tieghi, l-espressjoni “effett dirett” ma hijiex uzata kif suppost fdik id-de¢izjoni minkejja
l-uzu ferm wiesa’ taghha. Ser inzid hawnhekk dak li 1-Avukat Generali Poiares Maduro semma
fil-konkluzjonijiet tieghu fil-kawza FIAMM', li d-distanza li tissepara 1-“effett dirett” tat-Trattati
mill-“effett dirett” tad-dritt tal-Unjoni hija tant kbira li “kemm mill-perspettiva tal-kuncett kif ukoll
fir-rigward tal-portata taghhom” ikun minghajr dubju ghaqli “sabiex tigi evitata kull konfuzjoni”, li
“jintuzaw termini differenti biex jigu identifikati u, ghaldaqgstant, li iktar 'il quddiem nitkellem biss dwar
l-invokabbilta ta’ ftehim internazzjonali”".

85. Fil-fehma tieghi, il-kwistjoni mqajma hawnhekk tirrigwarda b’mod specjali l-invokabbilta
gudizzjarja tal-ftehim TRIPs, li b’hekk timponi li tigi invokata l-gurisprudenza kkonsolidata tal-Qorti
tal-Gustizzja fir-rigward tal-invokabbilta tal-ftehim tad-WTO *.

86. Din il-gurisprudenza, li l-origini taghha jmorru lura ghas-sentenza tat-12 ta’ Di¢embru 1972,
International Fruit Company", giet imtennija f'diversi okkazjonijiet fir-rigward ta’ ghadd kbir ta’ atti
tad-WTO™.

87. Certament, dan l-appro¢é¢ ghandu punti debboli, kif uriet parti mid-duttrina (li tikkritika dak li hija
tikkunsidra bhala kuncett fragli tal-principju tal-legalita jew tan-natura politika tal-argument
tar-re¢iprocitd jew, finalment, in-nuqqas ta’ protezzjoni guridika li dan ifisser ghall-individwi)?*.
Madankollu, l-argumenti ta’ dawk li jikkritikaw l-appro¢¢ tal-Qorti tal-Gustizzja jimmeritaw ukoll xi
oggezzjonijiet, kif enfasizzaw ukoll vucijiet inqas ostili ghall-gurisprudenza (li jinvokaw kontra 1-kritici

16 — Kawzi maghquda C-120/06 P u C-121/06 P (FIAMM et vs Il-Kummissjoni et, Gabra p. 1-6513.

17 — Konkluzjonijiet C-120/06 P u 121/06 P, punt 31.

18 — Ghandu jitfakkar li, tradizzjonalment, il-Qorti tal-Gustizzja ma kinitx tirrikonoxxi effett dirett (l-invokabbilta) lir-regoli tad-WTO (kemm
tat-trattati konkluzi fi hdan din l-organizzazzjoni kif ukoll tad-decizjonijiet tal-korpi taghha). Rifjut li huwa bbazat fuq il-flessibbilta
tas-sistema tad-WTO li jcahhadha minn sistema guridika sofistikata bizzejjed biex tkun tista’ tibbenefika mill-effett dirett tal-Unjoni. Kemm
il-GATT kif ukoll, iktar tard, id-WTO huma r-rizultat ta’ kompromess politiku intiz biex jinzamm bilan¢ bejn il-partijiet, bilan¢ miksub
permezz ta’ negozjati diplomati¢i. Ghal analizi generali ta’ din il-gurisprudenza, ara 1. Blazquez Navarro, Integracion europea y diferencias
comerciales en la OMC, Marcial Pons, Madrid, 2007, pagni 357 et seq.

19 — Kawzi maghquda 21/72 sa 24/72, Gabra p. 1219.

20 — Sal-punt li nghataw risposti ghal domandi preliminari dwar din il-kwistjoni permezz ta’ digriet abbazi ta’ dak li gabel kien I-Artikolu 104
tar-Regoli tal-Procedura. Ara d-digriet tat-2 ta’ Mejju 2001, OGT Fruchthandelsgesellschaft (C-307/99, Gabra p. 1-3159).

21 — Ara, b'mod partikolari, S. Griller, “Judicial Enforceability of WTO Law in European Union”, Journal of International Economic Law,
3(3) 2000; J.-V. Louis, “Some Reflections on the Implementation of WTO Rules in the European Community Legal Order”, fM. Bronckers y
R. Quick (ed.), New Directions in International Economic Law: Essays in Honour of John H. Jackson, L-Aja — Londra — Boston, Kluwer Law
International, 2000.
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I-fatt li dawn ma jurux il-bazi demokratika tar-regoli tad-WTO u lanqas ma jipprecizaw il-livell
gudizzjarju milhuq mid-dritt tal-kummer¢ internazzjonali u li juzaw l-argument tar-rec¢iprocita dags li
kieku kien xi principju kostituzzjonali jew ifakkru li d-duttrina tal-effett dirett taghmel sens biss
fil-kuntest tal-holgien ta’ suq komuni)*.

88. Fi kwalunkwe kaz, kif spjega l-Avukat Generali Poiares Maduro fil-konkluzjonijiet FIAMM %,
naccetta li ftehim internazzjonali jkollu effett dirett biss meta tkun tezisti 1-kundizzjoni doppja li
“t-termini, in-natura u l-istruttura tieghu ma jkunux jipprekludu l-invokabbilta tieghu u li
d-dispozizzjonijiet invokati jidhru, kemm fid-dawl ta’ l-ghan u ta’ l-iskop tal-ftehim kif ukoll
tal-kuntest tieghu, suffi¢cjentement precizi u minghajr kundizzjonijiet, jigifieri li jkunu jinkludu obbligu

car u preciz li ma jkunx suggett, fl-ezekuzzjoni jew fl-effetti tieghu, ghall-intervent ta’ att ulterjuri”*.

89. Fil-fehma tieghi, 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs u, b’estensjoni, I-Artikolu 70 ta’ dan il-ftehim, ma
humiex “bizzejjed precizi u minghajr kundizzjonijiet”, jigifieri li ma jinkludux “obbligu ¢ar u pre¢iz, li
ma hu subordinat, fl-ezekuzzjoni jew fl-effett tieghu, ghall-intervent ta’ ebda att estern iehor”.

90. Huwa dan li turi, fil-fehma tieghi, l-esperjenza tal-qrati nazzjonali li ttrattaw il-kwistjoni
tal-applikabbilta diretta tal-ftehim TRIPs.

91. S’issa, il-qrati nazzjonali kellhom kompetenza biex jiddeciedu dwar l-effett dirett possibbli
tal-ftehim TRIPs fir-rigward ta’ jekk tistax tinkiseb privattiva ghal prodotti medi¢i u dwar il-possibbilta
tal-estensjoni ghall-prodotti medi¢i nfushom tal-privattivi fuq il-processi tal-manifattura taghhom.
Naturalment, il-prattika ta’ dawn il-qrati tista’ tirrizulta issa li hija ferm utli ghall-Qorti tal-Gustizzja
biex tiddeciedi dwar is-soluzzjoni li ghandha tinghata f'dan ir-rigward fil-kuntest tal-Unjoni.

92. Ma hemmx decizjoni dwar il-kwistjoni fl-Istati li rrikonoxxew il-privattivi fuq il-prodotti medi¢i
qabel is-snin 80 tas-seklu li ghadda®. Wisq inqas ma hemmx fdawk fejn il-legizlazzjoni dwar
il-privattivi hija ferm recenti®. Il-prattika gudizzjarja pertinenti b’hekk tigi biss minn pajjizi li
ghandhom legizlazzjoni dwar il-privattivi precedenti ghall-konvenzjoni dwar il-privattiva Ewropea
(1973) u ghall-ftehim TRIPs (1994), izda li ma jippermettux li tinkiseb privattiva ghall-prodotti medici
fiz-zmien tad-dhul fis-sehh ta’ dawk ir-regoli internazzjonali. Dan huwa perfettament logiku ghaliex
1-Artikolu 70 tal-ftehim TRIPs jirrigwarda prec¢izament dawn l-ahhar pajjizi.

93. Fi tliet Stati Membri (il-Finlandja, il-Portugall u s-Slovenja), il-qrati ddikjaraw li 1-Artikolu 70
tal-ftehim TRIPs ma huwiex applikabbli minhabba li 1-kontenut ta’ din id-dispozizzjoni ma huwiex
preciz bizzejjed.

94. Il-qrati Awstrijaci, Spanjoli u Ellenic¢i (li I-Istati taghhom kienu adottaw ir-rizerva tal-Artikolu 167
tal-Konvenzjoni ta’ Miinchen) iddikjaraw ruhom favur l-applikabbilta tal-Artikolu 70 tal-ftehim TRIPs
ghall-privattivi diga ezistenti li kellhom bhala suggett processi ghall-manifattura ta’ prodotti medici,
izda li, fil-mument tal-ghoti taghhom, ma setghux jinkludu, skont il-legizlazzjoni nazzjonali, il-prodott
mediku bhala tali.

22 — Perezempju, A. von Bogdandy, “Legal Effects of World Trade Organisation Decisions Within European Union Law: A Contribution to the
Theory of the Legal Acts of International Organizations and the Action for Damages Under Article 288(2) EC”, fjournal of World
Trade, 39 (19) 2005.

23 — Konkluzjonijiet C-120/06 Pety C-121/06 P, punti 27 sa 41.

24 — Konkluzjonijiet C-120/06 P u C-121/06 P, punt 27, li jiccitaw, b'mod partikolari, is-sentenzi tad-29 ta’ April 1982, Pabst & Richard (17/81,
Gabra p. 1331), punt 27, u tas-26 ta’ Ottubru 1982, Kupferberg (104/81, Gabra p. 3641), punti 22 u 23.

25 — Il-Germanja, il-Belgju, id-Danimarka, Franza, I-Italja, il-Lussemburgu, Malta, il-Pajjizi 1-Baxxi, ir-Renju Unit u 1-Isvezja.
26 — Il-Bulgarija, is-Slovakkja, 1-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja, ir-Repubblika Ceka u r-Rumanija.
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95. Fil-kaz Spanjol, 1-Audiencia Provincial de Madrid (2006) u l-Juzgado Mercantil Nru 3 ta’ Barcelona
(2007) ikkonstataw li 1-ftehim TRIPs kien japplika kemm ghall-applikazzjonijiet ghal privattiva li kienu
applikabbli fil-mument tad-dhul fis-sehh tieghu kif ukoll ghall-privattivi diga ezistenti. Il-Qorti
tal-Gustizzja Suprema Spanjola kkonfermat din l-interpretazzjoni (2011) u ddikjarat ukoll li 1-ftehim
TRIPs kien irrevoka l-effetti tar-rizerva tal-konvenzjoni ta’ Miinchen.

96. Barra minn hekk, 1-Audiencia Provincial de Madrid iddikjarat li 1-Artikolu 70(7) tal-ftehim TRIPs
(emenda tal-applikazzjonijiet ezistenti) kellu effett dirett”.

97. Fir-rigward tal-esperjenza Awstrijaka, il-Qorti Suprema (2008) irrikonoxxiet l-effett dirett
tal-ftehim TRIPs u ddikjarat li 1-protezzjoni moghtija mill-Artikolu 70 tal-ftehim kienet il-protezzjoni
prevista mid-dritt Awstrijak. Skont id-dritt Awstrijak, hija kkonkludiet li l-privattivi fuq il-processi
tal-manifattura ma setghux jigu estizi ghall-prodotti medi¢i peress li ma setghux ikunu s-suggett ta’
privattiva fl-Awstrija.

98. Fil-kaz tal-Grec¢ja, ghandhom jigu indikati z-zewg interpretazzjonijiet adottati mill-qorti tal-
grand’istanza ta’ Ateni li, f1-2009, ammettiet li I-ftehim TRIPs kellu effett dirett retroattiv, b’'mod li
l-applikazzjonijiet kollha ghal privattiva ghall-prodotti medic¢i kienu validi b’'mod retroattiv fid-
9 ta’ Frar 1995 u ghal terminu ta’ 20 sena mid-data tal-prezentata tal-applikazzjoni. Madankollu,
f1-2011, hija marret kontra din l-interpretazzjoni u kkunsidrat li r-retroattivita tehtieg l-ezistenza ta’
titolu validu u fis-sehh sa mill-bidu nett.

99. Is-soluzzjonijiet adottati mill-Istati Membri b’hekk huma altru milli omogenji, u dan jehtieg li
1-Qorti tal-Gustizzja tadotta soluzzjoni skont il-kriterji taghha stess.

100. Fil-fehma tieghi, il-kompetenza rikonoxxuta tal-Unjoni biex tiddikjara l-pozizzjoni taghha dwar
l-effett tal-Artikoli 27 u 70 tal-ftehim TRIPs tista’ ssarraf biss, mid-definizzjoni taghha stess,
fil-konkluzjoni li dak l-effett febda kaz ma jista’ jkun dirett, u dan ghal Zewg ragunijiet.

101. Fl-ewwel lok, ghal raguni inerenti fid-dritt tal-Unjoni fl-istat attwali tal-izvilupp tieghu. Fit-tieni
lok, ghal raguni li tirrizulta mill-kontenut stess tal-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs.

102. Fir-rigward tal-ewwel raguni, bizzejjed jigi indikat li 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs jistabbilixxi
principji u kriterji dwar “jekk tistax tinkiseb privattiva” li, b’'mod c¢ar, huma indirizzati lill-awtoritajiet
pubbli¢i inkarigati mil-legizlazzjoni sostantiva dwar id-dritt tal-privattivi. Ma huwiex utli hawnhekk li
niddibattu min ghandha tkun dik l-awtorita pubblika: bizzejjed jinghad li ghandu jkun hemm azzjoni
legizlattiva.

103. Fil-fatt, 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs huwa, fil-fehma tieghi, mandat moghti lil-legizlatur
kompetenti fil-qasam tal-privattivi li b’hekk ghandu l-obbligu li jistabbilixxi regim tal-privattivi li
jipprovdi, fil-princ¢ipju, u ghal dak li jirrigwarda lilna, li “tista’ tinkiseb privattiva” ghall-prodotti medici.
Jekk il-legizlatur b’kompetenza principali mill-aspett sostantiv jibqa’ l-legizlatur nazzjonali, 1-Unjoni
tista’ biss, jekk ikun il-kaz, tidderiva minn dak il-mandat dritt tal-individwi li l-Istati Membri

27 — Wara d-decizjoni tal-Audiencia Provincial (Ratiopharm), L-Uffic¢ju Ewropew tal-Privattivi hareg zewg komunikazzjonijiet (4 u 7/2007) li
fihom huwa afferma: a) li kienet fil-kompetenza tal-qrati Spanjoli li jiddeciedu jekk id-dispozizzjonijiet tranzitorji tal-ftehim TRIPS kinux
direttament applikabbli fi Spanja; b) li 1-Artikolu 70(7) tal-ftehim, mid-definizzjoni tieghu stess, kien japplika biss ghall-applikazzjonijiet
pendenti; ¢) li I-Artikolu 70(1) u (3) tal-ftehim kien jipprovdi b’'mod c¢ar li I-ftehim ma kienx retroattiv u d) li I-Artikolu 123 tal-ftehim ta’
Miinchen kien jeskludi l-possibbilta li tinkiseb il-protezzjoni tal-ftehim meta l-privattiva tkun inharget u matul il-perijodu ta’ oppozizzjoni.
Ghall-uffic¢ju, 1-applikazzjoni ghal privattiva pprezentata qabel l-iskadenza tar-rizerva li saret minn Spanja setghet tigi estiza, sakemm kienet
ghadha pendenti, sabiex tinkiseb il-protezzjoni prevista mill-ftehim TRIPS u, b’'mod partikolari, mill-Artikolu 27(1). Rigward id-WTO, hija
kkunsidrat li 1-Artikolu 70 tal-ftehim ma huwiex retroattiv, izda japplika ghall-privattivi ezistenti (li jirrizultaw minn atti kkunsmati qabel
id-dhul fis-sehh tal-ftehim).
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jirrikonoxxu l-privattivi fuq il-prodotti medi¢i sakemm ma jkollhomx il-possibbilta li jeskludu
r-registrazzjoni ta’ privattiva ghal certi invenzjonijiet ghal ragunijiet ta’ ordni pubbliku, ta’ moralita, ta’
protezzjoni tas-sahha, tal-hajja jew tal-ambjent [Artikolu 27(2)]. Jekk, min-naha l-ohra, il-kompetenza
inkwistjoni issa hija tal-Unjoni, id-destinatarji ta’ dak il-mandat huma l-istituzzjonijiet taghha®.

104. Bhala konkluzjoni, I-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs, flimkien mal-Artikolu 70 ta’ dak l-istess ftehim,
fil-fehma tieghi ma ghandux effett dirett fis-sens li ma jikkonsistix f'dispozizzjoni li tista’ tigi invokata
direttament mill-individwi, kontra l-awtoritajiet pubblici jew, bhal fdan il-kaz, kontra individwi ohrajn.

105. Madankollu, u fkaz fejn il-Qorti tal-Gustizzja tasal ghal konkluzjoni ohra, issa ser nghaddi
ghall-analizi tat-tielet domanda li saret mill-qorti tar-rinviju.

D — It-tielet domanda: interpretazzjoni tal-“oggett ezistenti fid-data tad-dhul fis-sehh tal-ftehim TRIPs”
fis-sens tal-Artikolu 70(2) ta’ dak il-ftehim

106. Fl-ewwel lok, ma ghandniex ninsew li privattiva fuq prodott u privattiva fuq procedura huma
zewg affarijiet distinti, suggetti ghal regoli differenti. Ghandha tigi kkonstatata certa tendenza biex jigi
sostnut li “l-oggett” ezistenti fil-kaz ta’ privattiva fuq procedura diga jinkludi, sa ¢ertu grad, il-prodott
innifsu. Bizzejjed jigi indikat li I-protezzjoni hija differenti. Skont 1-Artikolu 28(1) tal-ftehim TRIPs,
il-privattiva ghal “prodott” hija iktar vantagguza ghad-detentur taghha meta din tkun tippermettilu li
jwaqqaf lill-kompetituri milli “jimmanifatturaw, juzaw, joffru ghall-bejgh, ibieghu jew jimportaw”
il-prodott inkwistjoni. Min-naha l-ohra, privattiva ghal “procedura” ma tippermettix li l-kompetituri
jinzammu milli jimmanifatturaw l-istess prodott permezz ta’ procedura differenti®.

107. Fi kwalunkwe kaz, tista’ tinghata risposta fl-ewwel lok ghal dik id-domanda fuq il-bazi
tal-kunsiderazzjonijiet precedenti li jirrigwardaw in-necessita ta’ zvilupp legizlattiv.

108. Fl-ahhar mill-ahhar, il-problema inkwistjoni fil-kawza principali hija 1-fatt li, skont 1-applikazzjoni
kkumbinata tal-Artikoli 27 u 70 tal-ftehim TRIPs, id-dhul fis-sehh ta’ dak il-ftehim jippermettix
lill-privattiva moghtija ghal proc¢edura, waqt li ma kienx possibbli li tinghata privattiva ghal prodott
mediku, li din tigi estiza ghalih mill-mument minn meta tnehhiet il-projbizzjoni minkejja liema
l-privattiva ghall-prodott kienet giet mitluba.

109. Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkunsidrat il-fatt li, fil-kaz tal-Gre¢ja, il-projbizzjoni li tinkiseb
privattiva ghall-prodotti medici kienet dovuta unikament ghar-rizerva li saret abbazi tal-Artikolu 167
tal-konvenzjoni ta’ Miinchen, rizerva li l-iskadenza taghha regghet fethet il-possibbilta li tigi applikata
l-legizlazzjoni nazzjonali li tippermetti li tinkiseb privattiva ghal prodotti medici qabel ma din kienet
tezisti. Malli skadiet ir-rizerva, fis-7 ta’ Ottubru 1992, ma kien hemm xejn iktar li jostakola li tintalab
privattiva ghal prodotti medi¢ci u ma kienx iktar necessarju li ssir referenza ghall-Artikolu 70(8)
tal-ftehim TRIPs.

110. Dak l-Artikolu jipprovdi li “[f]il-kazijiet fejn Membru ma jaghtix, fid-data tad-dhul fis-sehh
tal-ftehim dwar id-WTO, ghall-prodotti farmacewti¢ci u I-prodotti kimic¢i ghall-agrikoltura,
il-possibbilta li jibbenefikaw mill-protezzjoni moghtija minn privattiva li tikkorrispondi ghall-obbligi
tieghu abbazi tal-Artikolu 27, dak il-membru [...] ghandu joffri, sa mid-data tad-dhul fis-sehh
tal-ftehim dwar id-WTO, mezz biex jigu pprezentati applikazzjonijiet ghal privattivi ghal dawk

»

l-invenzjonijiet [...][traduzzjoni mhux uffi¢jali]”.

28 — Din hija s-sitwazzjoni li wasslet lill-Avukat Generali Ruiz-Jarabo Colomer biex jikkonkludi, fil-Kawza Merck Genéricos, li 1-Artikolu 33
tal-ftehim TRIPS ma kellux effett dirett.

29 — Ara C.M. Correa, Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, Oxford, OUP, 2007.
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111. Fil-Gregja, fid-data tad-dhul fis-sehh tal-ftehim TRIPs, ma kienx necessarju li jigi implimentat
“mezz biex jigu pprezentati applikazzjonijiet ghal privattivi” ghal prodotti medici peress li, kif ghidt,
ladarba l-effetti tar-rizerva li saret abbazi tal-Artikolu 167 tal-Konvenzjoni ta’ Miinchen skadew,
ir-regim komuni tal-privattivi li kien jezisti qabel dik ir-rizerva kien applikat bis-shih u kien
jippermetti li jinkisbu privattivi ghal prodotti medici.

112. Bhekk, fil-fehma tieghi, mill-Artikolu 70(8) tal-ftehim TRIPs jirrizulta li dan il-ftehim huwa
bbazat fuq il-principju li, fi kwalunkwe kaz, jehitieg li jkun hemm applikazzjoni espressa ghal privattiva.
Din l-applikazzjoni ghandha tigi pprocessata skont il-proc¢edura stipulata fil-paragrafu 8 jew permezz
tal-procedura normali ta’ privattiva meta l-legizlazzjoni nazzjonali ma jkollhiex bzonn li testendi
r-regim komuni ghall-prodotti medici, li huwa gustament il-kaz fil-Gre¢ja.

113. Ghaldagstant, jidhirli li 1-ftehim TRIPs bl-ebda mod ma jipprovdi ghall-“estensjoni awtomatika” ta’
privattiva fuq procedura ghal prodott farmacewtiku kif mitlub minn Daiichi Sankyo. Lanqas ma
jipprovdi ghall-possibbilta ta’ “ghoti differit” ta’ privattiva ghal prodott mediku li kienet intalbet fi
zmien meta ma setghetx tinghata. B'mod definittiv, ghal ragunijiet ta’ sigurta li nikkunsidra li huma
elementari fqasam dagstant sensittiv bhal dak tal-privattiva u tal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medic¢i rizultanti, ghandu jitqies li 1-privattiva moghtija ghal prodott farmacewtiku tista’ tirrizulta biss
minn procedura specifika ta’ ezami u ta’” kontroll li ghandha tibda b’applikazzjoni espressa.

114. Bhala konkluzjoni, fkaz li 1-Qorti tal-Gustizzja tikkunsidra li ghandha 1-kompetenza li tinterpreta
I-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs — u ghaldagstant, 1-Artikolu 70 ta’ dak il-ftehim — u li din
id-dispozizzjoni hija direttament applikabbli, nipproponi li jigi kkonstatat li s-sempli¢i dhul fis-sehh ta’
dak il-ftehim ma kellux l-effett li l-persuni li kellhom privattivi fuq il-produzzjoni ta’ prodott
farmacewtiku fdak iz-zmien skont legizlazzjoni li ma kinitx tippermetti li jinkisbu privattivi ghal
prodotti farmacewtic¢i bhala tali, kisbu privattiva fuq il-prodott bhala tali, anki jekk, fil-mument meta
giet ipprezentata l-applikazzjoni ghall-privattiva fuq il-procedura, huma kienu pprezentaw
applikazzjoni ghal privattiva ghall-prodott bhala tali.

VII - Effetti ratione temporis

115. Fl-analizi sussidjarja tieghi tal-interpretazzjoni tal-ftehim TRIPs li ntalbet lill-Qorti tal-Gustizzja,
ma ghandhiex tonqos kunsiderazzjoni dwar l-effetti ratione temporis tas-sentenza taghha, u dan
irrispettivament mir-risposta ghat-tielet domanda.

116. L-ewwel fattur li ghandu jigi kkunsidrat huwa li, fi kwalunkwe kaz, hemm data ta’ skadenza:
id-data tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona.

117. Fil-fehma tieghi, huwa c¢ar li d-de¢izjoni tal-Qorti tal-Gustizzja tirrigwarda biss l-effett
tad-dispozizzjoni sa mill-1 ta’ Dicembru 2009, jigifieri sa mid-data tad-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’
Lisbona, li 1-Artikoli 3 u 207 tieghu jaghtu lill-Unjoni l-kompetenza li permezz taghha 1-Qorti
tal-Gustizzja jkollha dritt li taghti dik id-decizjoni.

118. Sa dik id-data, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja stess, I-Istati Membri biss kellhom
kompetenza biex jiddeciedu jekk 1-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs setax ikun direttament applikabbli
fis-sistema guridika rispettiva taghhom.

119. Il-bidla li tirrizulta mit-tqassim il-gdid tal-kompetenzi kif previst fit-Trattat ta’ Lisbona ghandha
l-effett li 1-Istati Membri issa ma ghadx ghandhom l-awtorita li jirrisolvu dik il-kwistjoni. Izda huwa ¢ar
li, anki jekk biss ghal raguni ta’ koerenza, dan ma jistax jippregudika l-effetti li jkunu nholqu sa dak
iz-zmien fl-ordinamenti guridi¢i nazzjonali minhabba s-soluzzjoni adottata fdan ir-rigward mill-korpi
gudizzjarji rispettivi taghhom.
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120. Id-decizjoni li ser tiehu 1-Qorti tal-Gustizzja b’hekk ma jistax ikollha effett fuq is-sitwazzjonijiet li
nholqu fil-qasam sostantiv mill-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs qabel 1-1 ta’ Dicembru 2009.

121. Izda dan jista® ma jkunx bizzejjed: il-kwistjoni kbira li nqalghet, u l-varjeta taghha, li parti
sostanzjali minnha diga giet deciza, jiggustifikaw li jitqiesu kunsiderazzjonijiet ferm elementari ta’
certezza guridika. Fil-fehma tieghi, meta titqies l-incertezza ggustifikata li tirrenja s’issa fir-rigward
tal-importanza tal-bidla li tirrizulta mit-Trattat ta’ Lisbona f'dan il-qasam — kif juri 1-fatt stess li saret
din id-domanda preliminari u d-dibattitu dwar dan is-suggett bejn il-partijiet — id-decizjoni tal-Qorti
tal-Gustizzja dwar l-effett dirett jew indirett tal-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs tista’ tipproduci effetti
biss mid-data tal-pubblikazzjoni tas-sentenza li taqta’ din il-kawza. Fi kwalunkwe kaz, l-intangibbilta
tad-decizjonijiet gudizzjarji li ghandhom is-sahha ta’ res judicata fid-data tal-pubblikazzjoni
tas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja li temmet din il-procedura ghandha tigi ggarantita. Fil-fehma
tieghi, ikun hemm fdan il-kaz “kunsiderazzjonijiet imperattivi ta’ certezza guridika” i,
fil-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, jiggustifikaw li hija tezer¢ita s-“setgha ta’ evalwazzjoni” taghha
biex tissalvagwardja n-natura definittiva tad-decizjonijiet moghtija qabel sentenza li, bhal ma huwa
lI-kaz fdin il-kawza, timmodifika radikalment il-kuntest regolatorju fis-sehh u sa certu grad b’'mod
mhux mistenni®.

VIII - Konkluzjoni

122. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja li tirrispondi
ghad-domanda rrinvjata skont kif gej:

A — Fuq bazi principali

“l)  L-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs, li jiddetermina l-kuntest tal-protezzjoni tal-privattivi, jaqa’ taht
qasam li ghalih 1-Istati Membri ghad ghandhom kompetenza fuq bazi principali.

2)  Ghaldagstant, ma huwiex utli li tinghata risposta ghad-domandi l-ohrajn li saru mill-Polymeles
Protodikeio Athinon”.

B — Fuq bazi sussidjarja

Fkaz li 1-Qorti tal-Gustizzja jidhrilha li I-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs jaqa’ taht qasam li ghalih
I-Unjoni ghandha kompetenza fuq bazi principali u b’hekk, li hija r-responsabbilta tal-Qorti
tal-Gustizzja li tiddeciedi jekk dik id-dispozizzjoni ghandhiex jew le effett dirett:

“L-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs ma ghandux effett dirett”.

30 — Fdan is-sens, ara s-sentenza tat-8 ta’ Settembru 2010, Winner Wetten (C-409/06), punt 67. Huwa pertinenti wkoll li jigu ccitati
I-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Jacobs fil-Kawza Banca Popolare di Cremona (C-475/03, Gabra 2006, p. 1-9373).
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C — Fuq bazi iktar sussidjarja

Fkaz li 1-Qorti tal-Gustizzja tikkunsidra li l-Artikolu 27 tal-ftehim TRIPs — u bhala konsegwenza,
l-Artikolu 70 ta’ dan il-ftehim — huwa direttament applikabbli:

“Is-sempli¢i dhul fis-sehh tal-ftehim TRIPs ma ghandux l-effett li I-persuni li jkollhom privattivi fuq
il-produzzjoni ta’ prodott farmacewtiku skont legizlazzjoni li ma tippermettilhomx li jiksbu privattivi
ghal prodotti farmacewtici, jiksbu privattiva fuq il-prodott bhala tali, anki jekk, fil-mument meta giet
ipprezentata l-applikazzjoni ghall-privattiva fuq il-pro¢edura, huma kienu pprezentaw applikazzjoni
ghal privattiva ghall-prodott farmacewtiku”.
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