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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla)

17 ta’ Ottubru 2013 *

“Drittijiet tal-privattivi — Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti — Certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari — Regolament (KE) Nru 1610/96 — Direttiva 91/414/KEE — Awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq b’urgenza bis-sahha tal-Artikolu 8(4) ta’ din id-direttiva”

Fil-Kawza C-210/12,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont I-Artikolu 267 TFUE imressqa
mill-Bundespatentgericht (il-Germanja), permezz ta’ decizjoni tat-23 ta’ Frar 2012, li waslet fil-Qorti
tal-Gustizzja fit-3 ta’ Mejju 2012, fil-proc¢edura

Sumitomo Chemical Co. Ltd

Vs

Deutsches Patent- und Markenamt,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla),

komposta minn C.G. Fernlund (Relatur), President tat-Tmien Awla, li qed jagixxi bhala President ta’
Awla, A. O Caoimh u E. Jarasianas, Imhallfin,

Avukat Generali: E. Sharpston,

Registratur: A. Calot Escobar,

wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn S. Varone, Avvocato dello Stato,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn F. W. Bulst u P. Ondrtsek, bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ I-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(1)(b) u tal-Artikolu 7(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1610/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-23 ta’ Lulju 1996, dwar
il-holgien ta’ kull c¢ertifikat supplimentari ta’ harsien ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 19, p. 335).

Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ kawza bejn Sumitomo Chemical Co. Ltd (iktar ’il quddiem
“Sumitomo”) u Deutsches Patent- und Markenamt (Uffic¢ju Germaniz ghall-privattivi u ghat-trade
marks) dwar il-validita tad-decizjoni tal-20 ta’ Jannar 2006 li permezz taghha dan l-uffi¢c¢ju rrifjuta li
jaghti certifikat ta’ protezzjoni supplimentari lil Sumitomo.

I1-kuntest guridiku

Id-Direttiva 91/41/KEE

Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE, tal-15 ta’ Lulju 1991, li tikkonc¢erna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 11, p. 332), kif emendata
bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/58/KE, tal-21 ta’ Settembru 2005 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti
L 327M, p. 453, iktar il quddiem id-“Direttiva 91/414”), tipprovdi fid-disa’ u fl-erbatax-il premessa
taghha:

“Billi d-dispozizzjonijiet li jirregolaw l-awtorizzazzjoni iridu jassiguraw livell gholi ta’ protezzjoni, li
b’'mod partikulari, trid tipprevieni l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti meta t-theddida
li dawn jipprezentaw ghas-sahha, l-ilma ta’ taht l-art u l-ambjent u s-sahha tal-bniedem u tal-annimali
tiehu prijorita fuq lI-ghan li tittejjeb il-produzzjoni tal-pjanti;

[.]

Billi I-procedura Komunitarja m’ghandhiex timpedixxi lill-Istati Membri milli jawtorizzaw ghall-uzu
fit-territorju taghhom ghal zmien limitat prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom sustanza
attiva li ma tkunx ghadha giet imqieghda fuq il-lista Komunitarja, diment li l-parti interessata tkun
issottomettiet rapport li jissodisfa r-rekwiziti Komunitarji u l-Istat Membru jkun ikkonkluda li
s-sustanza attiva u l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti aktarx li jkunu sejrin jissoddisfaw
il-kondizzjonijiet tal-Komunita stabbiliti fil-konfront taghhom”.

Skont 1-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 91/414, prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jistax jigi mqieghed

fis-suq u uzat fi Stat Membru sakemm l-awtoritajiet kompetenti ma jkunux awtorizzaw il-prodott
skont id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.
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L-Artikolu 4 tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw illi prodott ghall-harsien tal-pjanti ma jigix awtorizzat
kemm-il darba:

(a)

is-sustanzi attivi tieghu ma jkunux elenkati fl-Anness I u kull kondizzjoni stabbilita hemm ma
tkunx giet issodisfata, u, fir-rigward tal-punti li gejjin (b), (¢), (d) u (e), skond il-prin¢ipji uniformi
previsti fl-Anness VI, hlief jekk:

ma jigix stabbilit, fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku prezenti, u ma jkunx jidher minn
evalwazzjoni tar-rapport li jipprovdi ghalih 1-Anness III, illi meta jintuza skond 1-Artikolu 3(3), u
wara li jigu ikkunsidrati il-kondizzjonijiet normali kollha li tahthom jista’ jintuza, u l-konsegwenzi
tal-uzu tieghu:

(i) ikun effettiv bizzejjed;
(ii) ma jkollu ebda effett inaccettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti tal-pjanti;
(iii) ma jikkawzax tbatija u ugigh bla bzonn lill-vertebrati li jridu jigu kkontrollati;

(iv) ma jkollux effetti dannuzi ghas-sahha tal-bnedmin jew tal-annimali, sew jekk diretttament
sew jekk indirettament (ez. permezz tal-ilma tax-xorb, ikel jew ghalf) jew fuq l-ilma ta’ taht
l-art;

(v) ma jkollu ebda effett inaccettabbli fuq Il-ambjent, specjalment fir-rigward
tal-konsiderazzjonijiet segwenti:

— dak li jista’ jsehh minnu u d-distribuzzjoni tieghu fl-ambjent, partikolarment
il-kontaminazzjoni tal-ilma inkluz l-ilma tax-xorb u l-ilma ta’ taht l-art,

— l-impatt tieghu fuq speci li 1-prodott ma jkunx immirat kontrihom;

in-natura u l-kwantita tas-sustanzi attivi u, fejn xieraq, kwalunkwe impuritajiet ta’ natura
tossikologikament jew ekotossikologikament impura tista’ tigi stabbilita permezz ta’ metodi
addattati, armonizzati skond il-procedura stabblita fl-Artikolu 21, jew, jekk le, li tkun giet
miftiehma bejn l-awtoritajiet responsabbli ghall-awtorizzazzjoni;

il-fdalijiet tieghu, li jirrizultaw minn uzu awtorizzat, u li jkunu ta’ importanza mil-lat tossikologiku
jew ambjentali, jistghu jigu stabbiliti permezz ta’ metodi addattati li jintuzaw b’'mod generali;

tal-uzu xieraq u l-hazna tal-prodott;

fejn huwa xieraq, [il-livelli massimi ta’ fdalijiet (MRLs)] ghall-prodotti agrikoli milquta mill-uzu
msemmi fl-awtorizzazzjoni gew iffissati jew modifikati skond ir-Regolament (KE) Nru 396/2005

[...].

2. L-awtorizzazzjoni ghandha tistipula r-rekwiziti li ghandhom x’jagsmu mal-hrug fis-suq u l-uzu
tal-prodott jew ghall-inqas dawk immirati ghall-assigurar ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet
tal-paragrafu 1(b).
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3. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-konformita mar-rekwiziti esposti fil-paragrafi 1(b) sa (f)
tigi stabbilita minn testijiet u analizi uffi¢jali jew rikonoxxuti uffi¢cjalment imwettqa taht kondizzjonijiet
agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali relevanti ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti
kkonc¢ernat u li jirrapprezentaw dawk il-kondizzjonijiet li jezistu fl-inhawi fejn il-prodott huwa
mistenni li jintuza, fit-territorju ta’ 1-Istat Membru interessat.

4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 5 u 6, l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jinghataw biss ghal
perjodu fiss li jestendi sa ghaxar snin, stabbilit mill-Istati Membri; dawn jistghu jiggeddu wara verifika
li 1-kondizzjonijiet imposti mill-paragrafu 1 ghadhom qeghdin jigu mwettqa. It-tigdid jista’ jinghata
ghall-perjodu necessarju lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri, ghal tali verifika, meta tkun
saret applikazzjoni ghal tigdid.

5. L-awtorizzazzjonijiet jistghu jigu riveduti fkull Zzmien jekk ikun hemm indikazzjonijiet li xi wiehed
jew aktar mir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 1 ma jkunux ghadhom issodisfati. Taht tali cirkustanzi,
I-Istati Membiri jistghu jitolbu lill-applikant ghall-awtorizzazzjoni jew lill-parti li lilha tkun inghatat
estensjoni ta’ l-isfera ta’ applikazzjoni skond l-Artikolu 9 sabiex tissottometti informazzjoni ulterjuri
necessarja ghar-revizjoni. L-awtorizzazzjoni tista’, fejn ikun necessarju, tigi estiza ghall-perjodu
necessarju sabiex titlesta revizjoni u tigi fornita l-imsemmija informazzjoni ulterjuri.

6. Minghajr pregudizzju ghal Decizjonijiet li jkunu diga ttiehdu skond 1-Artikolu 10, awtorizzazzjoni
ghandha tigi kkancellata jekk jigi stabbilit illi:

a) ir-rekwiziti ghall-akkwist ta l-awtorizzazzjoni m’humiex issodisfati jew m’ghadhomx issodisfati;

b) dettalji foloz jew qarrieqa jkunu gew mghoddija dwar il-fatti li abbazi taghhom tkun inghatat
l-awtorizzazzjoni;

jew modifikata jekk jigi stabbilit illi:

(¢) fuq bazi ta’ zviluppi fit-taghrif xjentifiku u tekniku il-mod ta’ uzu u l-ammonti uzati jistghu jigu
modifikati.

Tista” wkoll tigi ikkancellata fuq talba tad-detentur ta l-awtorizzazzjoni, li ghandu jaghti r-ragunijiet
ghala; l-emendi jistghu jinghataw biss jekk jigi stabbilit illi r-rekwiziti tal-Artikolu 4(1) ikunu ghadhom
geghdin jigu mwettqin.

Meta Stat Membru jirtira awtorizzazzjoni, ghandu jinforma immedjatament lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni; barra minn hekk, jista’ jaghti zmien ta’ grazzja ghad-disponiment, hazna, tqeghid
fis-suq u uzu ta’ hazniet ezistenti, ta’ tul li jvarja skond ir-raguni ghall-irtitar, bla pregudizzju ghal
kwalunkwe perjodu stabbilit skond decizjoni mehuda taht id-Direttiva tal-Kunsill 79/117/KEE tal-
21 ta’ Dicembru 1978 li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
jkun fihom certi sustanzi attivi [...], skond kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 90/533 [335]/KEE][...],
jew taht I-Artikolu 6(1) jew l-Artikolu 8(1) jew (2) ta’ din id-Direttiva.”
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L-Artikolu 5 tad-Direttiva 91/414 jistipula li:

“1. Fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku prezenti, sustanza attiva ghandha tigi inkluza fl-Anness I
ghal perjodu ta’ zmien inizjali li ma jkunx jagbez 1-10 snin, jekk jista’ jigi mistenni li prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom is-sustanza attiva jkunu jwettqu 1-kondizzjonijiet segwenti:

a) il-fdalijiet taghhom, wara uzu konsistenti mal-prattika fl-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti,
ma jkollhomx effetti ta’ hsara ghas-sahha tal-bnedmin u l-annimali jew ghall-ilma ta’ taht l-art
jew xi influwenza inaccettabbli fuq l-ambjent, u l-imsemmija fdalijiet, jekk ikunu sinifikanti
mil-lat tossikologiku jew ambjentali, ikunu jistghu jigu mkejla b’metodi li jkunu uzati b’'mod
mifrux;

b) l-uzu taghhom, li jrid ikun konsistenti mal-prattika fl-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti, ma
jkollux effetti ta’ hsara ghas-sahha tal-bnedmin u l-annimali jew xi influwenza inac¢¢ettabbli fuq
l-ambjent skond ma jiddisponi 1-Artikolu 4(1)(b)(iv) u (v).

2. Ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I, dan li gej ghandu jigi kkunsidrat b’'mod partikolari:

a) fejn ikun applikabbli, ammont ac¢cettabbli ta’ kuljum ikkunsmat mill-bniedem (ADI);

b) livell accettabbli ta’ espozizzjoni tal-haddiema, jekk mehtieg;

(¢) fejn ikun relevanti, kalkolu ta’ dak li jista’ jsehh minnha u d-distribuzzjoni taghha fl-ambjent kif
ukoll I-impatt taghha fuq speci li ma jkunux il-mira taghha.

3. Ghall-inkluzjoni inizjali ta’ sustanza attiva li kienet ghadha ma kinitx fis-suq sentejn wara n-notifika
ta’ din id-Direttiva, ir-rekwiziti ghandhom jitgiesu illi gew imwettqa fejn dan ikun gie stabbilit ghal
mill-anqas preparazzjoni wahda li jkun fiha l-imsemmija sustanza attiva.

4. Inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I tista’ tkun suggetta ghal rekwiziti bhal ma huma:

— il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva,

— in-natura u l-kontenut massimu ta’ certi impuritajiet,

— restrizzjonijiet 1i gejjin mill-evalwazzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6, meta jitgiesu
l-kondizzjonijiet involuti ta’ natura agrarja, ta’ sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi dawk
klimatici),

— it-tip ta’ preparazzjoni,

— il-mod ta’ uzu.

5. L-inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness I tista’ fuq talba tigi mgedda darba jew aktar ghal perjodi li ma

jagbzux 1-10 snin; tali inkluzjoni tista tigi riveduta fi kwalunkwe zmien jekk ikun hemm

indikazzjonijiet li 1-kriterji imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 m’ghadhomx issodisfati. It-tigdid ghandu
jinghata ghall-perjodu necessarju sabiex titlesta revizjoni, fejn tkun saret applikazzjoni ghal tali tigdid
fi zmien sodisfacenti, u fi kwalunkwe kaz mhux anqas minn sentejn qabel ma tkun sejra taghlaq

ir-registrazzjoni, u ghandha tinghata ghall-perjodu mehtieg sabiex tigi pprovduta l-informazzjoni
mitluba skond 1-Artikolu 6(4).”
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L-Artikolu 8 tad-Direttiva 91/414 dwar mizuri tranzitorji u derogatorji, huwa fformulat kif gej:

“l. B'deroga mill-Artikolu 4, Stat Membru jista’, sabiex tkun possibbli stima bil-mod tal-proprjetajiet
ta’ sustanzi attivi godda u sabiex tkun aktar facli ghal preparazzjonijiet godda li jkunu disponnibbli
ghall-uzu fl-agrikoltura, jawtorizza, ghal perjodu provizorju li ma jagbizx it-tliet snin, it-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom sustanza attiva li ma tkunx imnizzla fl-Anness I u ma
tkunx ghadha saret disponibbli fis-suq sa sentejn wara n-notifika ta’ din id-Direttiva, kemm-il darba:

(a) wara l-applikazzjoni tal-Artikolu 6(2) u (3) jinstab illi d-dokument fuq is-sustanza attiva jissoddisfa
r-rekwiziti tal-Annessi II u III fir-rigward tal-modi ta’ uzu kkontemplati;

(b) I-Istat Membru jistabbilixxi illi s-sustanza attiva tista’ tissoddisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5(1) u li
l-prodott ghall-harsien tal-pjanti jista’ jigi mistenni li jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 4(1)(b) sa

(0.

Fkazijiet bhal dawn, l-Istat Membru ghandu immedjatament jinforma lill-Istati Membri l-ohrajn u
lill-Kummissjoni dwar l-evalwazzjoni tad-dokument u bit-termini tal-awtorizzazzjoni, billi jaghti ta’
mill-anqas l-informazzjoni stabbilita fl-Artikolu 12(1).

Wara l-evalwazzjoni tad-dokument skond kif jiddisponi I-Artikolu 6(3), jista’ jigi deciz, skond
il-procedura elenkata fl-Artikolu 19, illi s-sustanza attiva ma tissoddisfax ir-rekwiziti specifikati
fl-Artikolu  5(1). Fkazijiet bhal dawn, l-Istati Membri ghandhom jac¢certaw ruhhom illi
l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jigu irtirati.

B’deroga mill-Artikolu 6, jekk, wara l-iskadenza tal-perjodu ta’ tliet snin, ma tkunx ittiehdet decizjoni
dwar l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I, jista jigi ordnat perjodu ulterjuri permezz
tal-procedura li ghaliha jirreferi 1-Artikolu 19 sabiex isir possibbli ezami shih tad-dokument u, jekk
xieraq, ta’ kull informazzjoni ulterjuri mitluba skond 1-Artikolu 6(3) u (4).

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4(2), (3), (5) u (6) ghandhom japplikaw ghal awtorizzazzjonijiet
moghtija skond il-kondizzjonijiet li jinsabu f'dan il-paragrafu minghajr pregudizzju ghall-paragrafi
precedenti.

[...]

4. B'deroga ulterjuri mill-Artikolu 4, f'cirkustanzi spe¢jali Stat Membru jista’ jawtorizza ghal perjodu li
ma jagbizx il-120 gurnata it-tqeghid fuq is-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li ma jikkonformawx
mal-Artikolu 4 ghal uzu limitat u ikkkontrollat jekk tali mizura tidher necessarja minhabba fperiklu
imprevist li ma jistax jigi mrazzan b'mezzi ohrajn. Fdan il-kaz, I-Istat Membru interessat ghandu
immedjatament jinforma lill-Istati Membri l-ohrajn. u lill-Kummissjoni bl-azzjonijiet tieghu. Ghandu
jigi deciz bla dewmien, skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 19, jekk u taht liema kondizzjonijiet
l-azzjoni mehuda mill-Istat Membru tkun tista’ tigi estiza ghal tul ta’ zmien partikolari, ripetuta jew
revokata.”

Ir-Regolament Nru 1610/96

Mill-premessi 5 u 6 tar-Regolament Nru 1610/96 jirrizulta li, qabel l-adozzjoni tieghu, it-tul
tal-protezzjoni effettiva moghtija mill-privattiva sabiex jigu ammortizzati l-investimenti maghmula
fir-ricerka tal-protezzjoni tal-pjanti u sabiex jigu ggenerati r-rizorsi mehtiega ghaz-zamma ta’ ricerka
ta’ livell gholi kien ikkunsidrat li huwa insuffi¢jenti, u li ghalhekk jippenalizza 1-kompetittivita ta’ dan
is-settur. Dan ir-regolament huwa intiz li jaghmel tajjeb ghal dan in-nuqqas bil-holqgien ta’ ¢ertifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

6 ECLIEU:C:2013:665



9

10

11

12

SENTENZA TAS-17.10.2013 — KAWZA C-210/12
SUMITOMO CHEMICAL

II-premessi 11 u 16 tar-Regolament Nru 1610/96 huma fformulati kif gej:

“(11) Billi t-tul taz-zmien tal-protezzjoni koncess mic-certifikat ghandu jkun tali illi jipprovdi
protezzjoni adekwata u effettiva; billi, ghal dan 1-ghan, il-possessur kemm ta’ patenti [privattiva]
u kemm ta’ certifikat ghandu jgawdi l-massimu generali ta’ hmistax-il sena ta’ esklussivita
miz-zmien minn meta l-prodott ghall-harsien tal-pjanti msemmija jikseb ghall-ewwel darba
l-awtorizzazzjoni biex jinhareg fis-suq fil-Komunita;

[...]

(16) Billi azzjoni biss fuq il-livell tal-Komunita igieghel li jintlahaq il-ghan, illi jikkonsisti f'li jigi zgurat
il-harsien adekwat ghall-innovazzjoni fil-qasam tal-harsien tal-pjanti, fil-waqt li tiggarantixxi illi
l-funzjonament xieraq tas-suq intern ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti jintlahqu b’'mod
effettiv.”

L-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1610/96 jippreciza li:

“Ghall-ghanijiet [ta’ dan] ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

[.]

10) ‘cerifikat”: ic-certifikat ta’ harsien supplimetari.”

L-Artikolu 2 tar-Regolament Nru 1610/96, intitolat “Skop [kamp ta’ applikazzjoni]”, jipprovdi:

“Kull prodott protett minn kull patenti [privattiva] fit-territorju ta’ kull Stat Membru u soggett, minn
qabel ma jiddahhal fis-suq bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti, ghal kull pro¢edura ta’
awtorizzazzjoni amministrattiva kif stabbilita fl-Artikolu 4 tad-Direttiva [91/414], jew b’'mod konformi
ma’ disposizzjoni ekwivalenti fil-ligi nazzjonali jekk huwa prodott ghall-harsien tal-pjanti li fir-rigward
tieghu kienet giet depozitata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni qabel ma’ giet implimentata
d-Direttiva [91/414] mill-Istat Membru interessat, jista’, skond it-termini u l-kundizzjonijiet previsti
b’dan ir-Regolament, ikun is-soggett ghal kull certifikat.”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ kull ¢ertifikat”, jipprovdi:

“l1. Kull certifikat ghandu jigi koncess jekk, fl-Istat Membru fejn tigi sottomessa l-applikazzjoni li
ghaliha saret referenza fl-Artikolu 7, fid-data ta’ dik l-applikazzjoni:

(a) il-prodott huwa mhares bil-patenti [privattiva] bazika fis-sehh;

(b) kull awtorizzazzjoni valida biex il-prodott jinhareg fis-suq bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti
giet koncessa b'mod konformi mal-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414/KEE jew kull disposizzjoni
ekwivalenti fil-ligi nazzjonali;

(¢) il-prodott ma kienx diga s-suggett ta’ kull certifikat;

(d) l-awtorizzazzjoni li ghaliha saret referenza f(b) hija l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
jinhareg fis-suq bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti.
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L-Artikolu 5 tal-imsemmi regolament, intitolat “Effetti tac¢-certifikat”, jipprovdi:

“Bla hsara ghall-Artikolu 4, ic¢-certifkat ghandu jaghti l-istess drittijiet kif moghtija mill-patenti
[privattiva] bazika u ghandu jkun bla hsara ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess obbligi.”

L-Artikolu 7 tal-istess regolament, intitolat “L-applikazzjoni ghal kull ¢ertifikat” huwa fformulat kif gej:

“l. L-applikazzjoni ghal kull c¢ertifikat ghandha tigi depozitata fi zmien sitt xhur mid-data li fiha
l-awtorizzazzjoni li ghaliha saret referenza fl-Artikolu 3(1)(b) sabiex il-prodott jinhareg fis-suq bhala
prodott ghall-harsien tal-pjanti.

2. Minkejja 1-paragrafu 1, meta l-awtorizzazzjoni biex il-prodott jinhareg fis-suq tigi moghtija qabel ma
jigi moghti l-patenti [privattiva] baziku, l-applikazzjoni ghal kull certifikat ghandha tigi depozitata fi
zmien sitt xhur mid-data ta’ meta tkun inghatat il-patenti.”

L-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1610/96, intitolat “Tul taz-zmien tac-certifikat”, huwa fformulat kif
gej:

“1. Ic-certifikat ghandu jibda jghodd mill-ahhar tat-terminu legali tal-patenti [privattiva] bazika ghal
kull perjodu li hu ugwali ghall-perijodu li jkun ghadda bejn id-data li fiha kienet depozitata
l-applikazzjoni ghal kull patenti bazika u d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed
fis-suq fil-Komunita, imnaqqas b’kull perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja 1-paragrafu 1, it-tul ta’ Zmien tac-certifikat ma ghandux jagbez il-hames snin mid-data li
fiha beda jghodd.

3. Ghall-iskopijiet tal-kalkolu tat-tul taz-zmien tac-certifikat, rendikont ghandu jittiehed
tal-awtorizzazzjoni tal-ewwel marketing provizorju biss jekk tkun segwita direttament
b’awtorizzazzjoni definittiva dwar l-istess prodott.”

Skont 1-Artikolu 15 ta’ dan ir-regolament:

“1. Ie-certifikat ghandu jkun invalidu jekk:

(a) kien gie koncess kuntrarju ghad-disposizzjoniet tal-Artikolu 3;

[...]

2. Kull persuna tista’ tissottometti applikazzjoni jew tressaq kull kawza ghal kull dikjarazzjoni ta’

invalidita tac-certifikat quddiem il-korp responsabbli skond il-ligi nazzjonali ghar-revoka tal-patenti
[privattiva] bazika korrispondenti.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Sumitomo hija l-proprjetarja tal-privattiva Ewropea EP 0 376 279, DE 689 06 668 moghtija
ghall-Germanja u tirrigwarda, b'mod partikolari, is-sustanza attiva clothianidin, uzata ghall-insettic¢idi.

Fid-19 ta’ Frar 2003, l-awtoritajiet tar-Renju Unit taw lill-kumpannija tal-grupp Bayer awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem “ATS”), skont 1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414, ghall-prodott
li jinkludi l-clothianidin. Din 1-ATS, li hija “provvizorja”, kienet l-ewwel wahda moghtija fl-Unjoni
Ewropea ghall-prodott li fih din is-sustanza attiva.
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Fit-2 ta’ Dicembru 2003, l-awtoritajiet Germanizi taw, skont id-dispozizzjonijiet nazzjonali li jittrasponu
l-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 91/414, lill-kumpannija tal-grupp Bayer, ATS b’urgenza ghal prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jinkludi s-sustanza attiva clothianidin. Din 1-ATS b’urgenza kienet valida
ghal 120 gurnata, mill-15 ta’ Jannar sat-13 ta’ Mejju 2004-.

Fl-14 ta’ Mejju 2004, Sumitomo talbet lil Deutsches Patent- und Markenamt 1-ghoti ta’ ¢ertifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Fit-talba taghha, Sumitomo
taghmel riferiment, minn naha, ghall-ATS b’urgenza moghtija lir-Renju Unit fid-19 ta’ Frar 2003, bhala
l-ewwel ATS moghtija fl-Unjoni u, minn-naha l-ohra, ghall-ATS b'urgenza moghtija fil-Germanja, fit-
2 ta’ Dicembru 2003.

Fit-8 ta’ Settembru 2004, l-awtoritajiet Germanizi taw, skont id-dispozizzjonijiet nazzjonali li
jittrasponu 1-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414, ATS provvizorja lil kumpannija tal-grupp Bayer
ghall-prodott maghmul minn clothianidin. Il-perijodu ta’ validita ta’ din I-ATS provvizorja kien jestendi
mit-8 ta’ Settembru 2004 sas-7 ta’ Settembru 2007.

Permezz ta’ ittra tal-25 ta” Novembru 2004, Sumitomo gharrfet lil Deutsches Patent- und Markenamt
dwar l-ezistenza tal-ATS provvizorja tat-8 ta’ Settembru 2004.

Permezz ta’ decizjoni tal-20 ta’ Jannar 2006, id-Deutsches Patent- und Markenamt ¢ahad
l-applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari pprezentat minn Sumitomo fl-
14 ta’ Mejju 2004. Minkejja l-fatt li din l-applikazzjoni giet ipprezentata fit-terminu previst
fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1610/96 dan l-uffi¢¢ju qies li ma setax jilqa” din l-applikazzjoni sa
fejn, fid-data tad-depozitu taghha, l-ebda ATS ma kienet valida fis-sens tal-Artikolu 3(1)(b)
tar-Regolament Nru 1610/96, peress li I-ATS b’urgenza kienet diga skadiet. Hija din id-decizjoni li hija
kkontestata fil-kawza principali.

Fl-ewwel lok, il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk din id-decizjoni tal-20 ta’ Jannar 2006 kinitx, fi kwalunkwe
kaz, iggustifikata mill-fatt li 1-ATS li fugha kienet tistriech Sumitomo kienet ATS b’urgenza. Hija
tosserva fdan ir-rigward li 1-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96 jezigi, bhala kundizzjoni
ghall-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, li tkun inghatat ATS valida “b’mod konformi
mal-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414”. Hija tosserva li, bis-sahha tas-sentenza tal-11 ta’ Novembru
2010, Hogan Lovells International (C-229/09, Gabra p. 1-11335), l-Artikolu3(1)(b) ta’ dan
ir-regolament ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jipprekludix ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti meta tkun inghatat ATS provvizorja, skont
I-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414. Din l-interpretazzjoni kienet tistrieh fuq ir-rabta ta’ ekwivalenza
funzjonali li kienet tezisti bejn 1-ATS definittivi, previsti fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414, u 1-ATS
provvizorji, previsti fl-Artikolu 8(1) tal-istess direttiva.

Abbazi ta’ dan ir-ragunament, il-qorti tar-rinviju tiddubita li jista’ jigi meqjus li ATS b’urgenza
tissodisfa dan il-kriterju ta’ ekwivalenza funzjonali. Huwa fdan is-sens li hija tenfasizza li 1-ATS
b'urgenza ma humiex obbligati li jissodisfaw il-kriterji previsti fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414.
Fil-kuntest ta’ procedura b’urgenza, la l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u lanqas s-sustanza attiva
ma huma suggetti ghal verifiki ekwivalenti ghal dawk necessarji ghall-ghoti ta’ ATS definittiva.

Barra minn hekk, il-qorti tar-rinviju tosserva li l-finalita tal-ATS b’urgenza hija li tiehu hsieb
sitwazzjoni ta’ periklu imprevist li ma jistax jigi mrazzan b’'mezzi ohrajn.

Fit-tieni lok, il-qorti tar-rinviju tistagsi dwar il-konsegwenzi li ghandhom jirrizultaw mir-risposta ghal

din id-domanda, fir-rigward tat-terminu ghad-depozitu tal-applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari.
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Fil-kaz fejn il-Qorti tal-Gustizzja tqis li certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jista’ jkun ibbazat fuq
ATS b’urgenza, il-qorti tar-rinviju tistaqsi jekk, fdan il-kaz, Sumitomo kinitx, fi kwalunkwe kaz,
prekluza milli taghmel dan minhabba d-dekadenza. Fil-fatt, 1-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament
Nru 1610/96 jezigi li 1-ATS tkun ghadha valida fid-data tal-applikazzjoni ghac-certifikat. Issa, fdan
il-kaz, I-ATS b’urgenza, limitata ghal 120 gurnata, skadiet fit-13 ta’ Mejju 2004. L-applikazzjoni ta’
Sumitomo, iddepozitata 1-ghada, ghalhekk kienet barra mit-terminu.

Fil-waqt li tenfasizza li d-dottrina prevalenti tinkoraggixxi din l-interpretazzjoni, il-qorti tar-rinviju
tosserva li tali interpretazzjoni tista’ twassal ghal tnaqqis fit-terminu ta’ sitt xhur previst ghad-depozitu
tat-talbiet ghac-certifikati skont 1-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1610/96. F'dan il-kaz, Sumitomo
kellha biss erba’ xhur, minflok sitta, sabiex tipprezenta l-applikazzjoni taghha.

Fil-kaz li 1-Qorti tal-Gustizzja jkollha tqis, ghal kuntrarju, li ATS b’urgenza ma tistax tkun ta’ bazi
ghall-applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk huwiex
madankollu possibbli li jinghata certifikat mhux abbazi tal-ATS b’urgenza li ma ghadhiex valida, izda
abbazi ta” ATS provvizorja moghtija iktar tard.

Meta d-Deutsches Patent- und Markenamt ¢ahad l-applikazzjoni ta’ Sumitomo, huwa kien jaf li, mit-
8 ta’ Settembru 2004, l-awtoritajiet Germanizi kienu taw lil kumpannija tal-grupp Bayer ATS
provvizorja ghal prodott li jinkludi s-sustanza attiva inkwistjoni fil-kawza principali. F'dak iz-zmien,
il-prattika ta’ dan l-ufficcju kienet li jinghataw certifikati ta’ protezzjoni supplimentari anki abbazi ta’
ATS provvizorji. Meta jittiehdu inkunsiderazzjoni dawn l-elementi, il-qorti tar-rinviju tistaqsi jekk
ghandux, billi tibbaza ruhha fuq l-applikazzjoni inizjali ta’ Sumitomo, jigi meqjus li huwa possibbli li
jinghata certifikat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi tal-ATS provvizorja mahruga fit-
8 ta’ Settembru 2004. Dan ikun ifisser li jigi accettat il-fatt li applikazzjoni ghal certifikat ta’
protezzjoni supplimentari tista’ tigi ddepozitata sahansitra qabel mat-terminu ghad-depozitu ta’ tali
applikazzjoni jibda jiddekorri. Jekk jitqies li tali soluzzjoni tkun possibbli fid-dritt, il-qorti tar-rinviju
terga’ tistaqsi dwar jekk l-ittra ta’ Sumitomo tal-25 ta’ Novembru 2004 li permezz taghha gharrfet
lid-Deutsches Patent- und Markenamt bl-ezistenza tal-ATS provvizorja tistax tigi meqjusa bhala
applikazzjoni ghal certifikat. Din ghalhekk kienet giet iddepozitata fit-terminu ta’ sitt xhur previst
fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1610/96. Din il-qorti tqis li ma jkunx gust li applikazzjoni ghal
certifikat iddepozitata wara l-ghoti ta’ ATS provvizorja tigi michuda minhabba I-fatt li hija ma hijiex
l-ewwel ATS, fis-sens tal-Artikolu 3(1)(d) tar-Regolament Nru 1610/96.

Fdawn ic¢-cirkustanzi, il-Bundespatentgericht iddecidiet li tissospendi I-proceduri u li taghmel
is-segwenti domanda preliminari lill-Qorti tal-Gustizzja:

“l1. L-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament [Nru 1610/96] ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jipprekludix
il-hrug ta’ certifikat ta’ harsien supplimentari ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jekk tkun
inghatat awtorizzazzjoni valida skont I-Artikolu 8(4) tad-Direttiva [91/414]?

2. Fil-kaz li r-risposta ghall-ewwel domanda tkun fl-affermattiv:

Huwa necessarju, skont I-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament [Nru 1610/96], li l1-awtorizzazzjoni tkun
ghadha valida fil-mument tal-prezentata tal-applikazzjoni ghal certifikat?

3. Fil-kaz li r-risposta ghall-ewwel domanda tkun fin-negattiv:

L-Artikolu 7(1) tar-Regolament [Nru 1610/96] ghandu jigi interpretat fis-sens li applikazzjoni ghal
certifikat tista’ tigi pprezentata qabel ma jibda jiddekorri t-terminu previst fl-istess artikolu?”
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Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistaqsi jekk 1-Artikolu 3(1)(b)
tar-Regolament Nru 1610/96 ghandux jigi interpretat fis-sens li jipprekludi l-ghoti ta’ certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fir-rigward ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandu ATS b’urgenza
moghtija abbazi tal-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 91/414.

L-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96 jirreferi ghall-ATS miksuba “b’'mod konformi
mal-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414”. Certament, gie deciz li ma hemmx lok li din id-dispozizzjoni
tal-imsemmi regolament tigi interpretata b’'mod li jwassal sabiex l-applikazzjoni taghha tigi eskluza
ghall-prodotti li jibbenefikaw minn ATS provvizorja skont l-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414
(sentenza Hogan Lovells International, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 46).

Madankollu, din l-interpretazzjoni tistrieh fuq ir-rabta ta’ ekwivalenza funzjonali li tezisti bejn il-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 91/414 bhala mizuri tranzitorji u dawk previsti fl-Artikolu 4 ta’
din id-direttiva (sentenza Hogan Lovells International, i¢¢itata iktar ’il fuq, punti 33 sa 46). Issa, l-ebda
rabta ta’ ekwivalenza ta’ dan it-tip ma tezisti bejn il-kriterji previsti fl-Artikolu 8(4) tal-imsemmija
direttiva u dawk li jinsabu fl-Artikolu 4 taghha.

Fil-fatt mid-definizzjoni stess tal-ATS b’urgenza prevista fl-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 91/414 jirrizulta
li din tirrigwarda “prodotti ghall-harsien tal-pjanti li ma jikkonformawx mal-Artikolu 4”. Din it-tip ta’
ATS ma hijiex intiza ghalhekk li tizgura li l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti awtorizzati b’dan
il-mod jissodisfaw l-istess rekwiziti xjentifi¢i fir-rigward ta’ affidabbilta bhal dawk ta’ ATS moghtija
abbazi tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414. Ghalhekk, I-Artikolu 8(4) ta’ din id-direttiva ma jimponix
fuq l-Istati Membri l-obbligu li jaghmlu ezami xjentifiku tar-riskji qabel 1-ghoti ta’ tali ATS. Din
id-dispozizzjoni derogatorja madankollu tillimita b’'mod strett l-uzu ta’ din it-tip ta” ATS billi
tippreciza li tirrigwarda biss “cirkustanzi specjali” u li 1-ghoti tal-ATS b’urgenza ghal perijodu li ma
jagbizx il-120 gurnata ghandu jkun “necessarj[u] minhabba f'periklu imprevist li ma jistax jigi mrazzan
b’mezzi ohrajn”.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, huwa eskluz li 1-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 1610/96 jista’ jigi applikat
ghal ATS b’urgenza, peress li din tal-ahhar tapplika biss ghall-prodotti li ma jissodisfawx ir-rekwiziti
ffissati fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414 u li fir-rigward taghhom din id-direttiva ma timponix ezami
xjentifiku minn qabel tar-riskji.

Ghalhekk, ir-risposta li ghandha tinghata ghall-ewwel domanda ghandha tkun li 1-Artikolu 3(1)(b)
tar-Regolament Nru 1610/96 ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprekludi l-ghoti ta’ certifikat ta’

protezzjoni supplimentari fir-rigward ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandu ATS b’urgenza
moghtija abbazi tal-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 91/414.

Fuq it-tieni domanda

Fid-dawl tar-risposta moghtija ghal-ewwel domanda, ma hemmx lok li tinghata risposta ghat-tieni
domanda preliminari.
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Fugq it-tielet domanda

Permezz tat-tielet domanda taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistagsi jekk 1-Artikolu 3(1)(b) u
l-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1610/96 ghandhomx jigu interpretati fis-sens li jipprekludu li
applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari tigi pprezentata qabel id-data ta’ meta
l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun kiseb 1-ATS imsemmija fl-Artikolu 3(1)(b) ta’ dan
ir-regolament.

Sabiex tinghata risposta ghal din id-domanda, ghandu jitfakkar li ¢-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari huwa intiz li jistabbilixxi tul ta’ protezzjoni effettiva suffi¢jenti tal-privattiva billi
jippermetti li 1-proprjetarju taghha jibbenefika minn perijodu ta’ eskluzivita addizzjonali fl-iskadenza
tal-privattiva bazika intiza li tikkumpensa, minn tal-inqas parzjalment, id-dewmien fl-uzu kummer¢jali
tal-invenzjoni tieghu minhabba z-zmien li ddekorra bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ta’
privattiva u dik tal-kisba tal-ewwel ATS fl-Unjoni (sentenza Hogan Lovells International, i¢¢itata iktar
il fuq, punt 50).

Fkonformita ma’ din il-finalita, i¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jistabbilixxi rabta bejn
il-privattiva bazika u l-ewwel ATS ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, peress li din timmarka
l-mument li minnu jista’ jinbeda l-uzu kummercjali tal-prodott. Huwa ghalhekk li l-kisba ta’ dan
ic-certifikat jehtieg li jigu ssodisfatti l-erba’ rekwiziti kumulattivi elenkati fl-Artikolu 3(1)
tar-Regolament Nru 1610/96. Din id-dispozizzjoni essenzjalment tipprovdi li certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari jista’ biss jinhareg jekk, fid-data tal-applikazzjoni, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
huwa protett minn privattiva bazika fis-sehh u ghad ma kienx is-suggett ta’ certifikat. Barra minn
hekk, jehtieg li dan il-prodott ikun kiseb ATS valida “b’'mod konformi mal-Artikolu 4
tad-Direttiva 91/414 jew kull disposizzjoni ekwivalenti fil-ligi nazzjonali”, u li, fl-ahhar nett, din I-ATS
tkun l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ prodott bhala prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (sentenza Hogan
Lovells International, iccitata iktar il fuq, punt 51).

ir-rekwiziti jkun issodisfatt meta tigi pprezentata l-applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, applikazzjoni ghal tali certifikat tista’ tigi pprezentata b’'mod validu biss mill-mument li
jkun hemm ATS valida.

Din l-interpretazzjoni hija kkorroborata mill-kliem tal-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1610/96, fejn
jirrizulta li t-terminu ta’ depozitu ta’ applikazzjoni ghal c¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari jibda
jiddekorri minn meta l-prodott, inkwantu prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jikseb 1-ATS prevista
fl-Artikolu 3(1)(b) ta’ dan ir-regolament.

Ghalhekk, ir-risposta li ghandha tinghata ghat-tielet domanda ghandha tkun li lI-Artikolu 3(1)(b) u
I-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1610/96 ghandhom jigu interpretati fis-sens li jipprekludu li
applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari tigi pprezentata qabel id-data ta’ meta
l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun kiseb 1-ATS imsemmija fl-Artikolu 3(1)(b) ta’ dan
ir-regolament.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqgajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.
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Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tmien Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1)

2)

L-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1610/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tat-23 ta’ Lulju 1996, dwar il-holgien ta’ kull certifikat supplimentari ta’ harsien
ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti, ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprekludi 1-ghoti
ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari fir-rigward ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
li ghandu awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq b’urgenza moghtija abbazi tal-Artikolu 8(4)
tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414, tal-15 ta’ Lulju 1991, li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2005/58/KE, tal-21 ta’ Settembru 2005.

L-Artikolu 3(1)(b) u l-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1610/96 ghandhom jigu interpretati
fis-sens li jipprekludu li applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari tigi
pprezentata qabel id-data ta’ meta l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun kiseb 1-ATS
imsemmija fl-Artikolu 3(1)(b) ta’ dan ir-regolament.

Firem
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