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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
JAASKINEN
ipprezentati fit-23 ta’ Ottubru 2014

Kawza C-539/13

Merck Kanada Inc.
Merck Sharp & Dohme Ltd
Vs
Sigma Pharmaceuticals PLC

(Talba ghal decizjoni preliminari mresssqa mill-Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) (ir-Renju Unit))

“Proprjeta intellettwali — Trademarks — Importazzjonijiet paralleli mill-Polonja ghar-Renju Unit ta’
prodott medicinali — Interpretazzjoni ta’ Mekkanizmu Specifiku moghtija fil-Kapitolu 2 tal-Anness IV
tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003 — Rekwizit ta’ notifika lil proprjetarji u beneficjarji ta’ privattivi jew ta’
certifikati ta’ protezzjoni supplimentari ta’ intenzjoni ta’ importazzjoni ta’ certi prodotti medicinali
minn Stat Membru gdid fejn il-protezzjoni tal-privattivi ma kinitx disponibbli — Effett tan-nuqqas
tas-sid ta’ privattiva li jirrispondi ghan-notifika — Entita li ghandha obbligu li taghmel notifika u entita
li lilha n-notifika ghandha tkun indirizzata”

I — Introduzzjoni

1. Pdan id-digriet tar-rinviju 1-Court of Appell (England & Wales) titlob precizjonijiet dwar
l-interpretazzjoni tal-Mekkanizmu Specifiku fil-Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003
(iktar ’il quddiem “il-Mekkanizmu Specifiku”) . Din id-dispozizzjoni tistabbilixxi deroga mill-principju
tal-moviment liberu tal-merkanzija, u hija mahsuba sabiex tipprotegi l-interessi ta’ proprjetarji u
benefi¢jarji ta’ privattivi u certifikati ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem “sid ta’ privattiva”)
fl-Istati Membri l-antiki dwar certi prodotti medicinali, f'sitwazzjonijiet li fihom il-prodott ikkoncernat
ma setax ikun protett b’'mod effikaci fl-Istat Membru l-gdid qabel l-adezjoni tieghu mal-Unjoni
Ewropea.

2. Fil-qosor, il-Mekkanizmu Specifiku jippermetti sidien ta’ privattivi li jinvokaw id-drittijiet taghhom
fir-rigward ta’ importazzjonijiet mill-Istati Membri 1-godda, anki wara l-adezjoni taghhom, u anki jekk
il-prodott ikun tqieghed fis-suq f'dak l-Istat Membru 1-gdid ghall-ewwel darba minn sid ta’ privattiva
jew bil-kunsens tieghu. Madankollu, dan jista’ jsir biss f'¢irkustanzi limitati. Jigifieri, meta fiz-zmien
meta tigi pprezentata l-applikazzjoni ghall-privattiva jew ghac-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
inkwistjoni fi Stat Membru antik (Stat Membru A), protezzjoni bhal dik ma tkunx tista’ tinkiseb
fl-Istat Membru rilevanti 1-gdid (Stat Membru B), u l-importazzjoni tal-prodott medi¢inali kkoncernat
tkun mahsuba minn Stat Membru B lejn Stat Membru A.

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.

2 — Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att tal-2003 “dwar il-kundizzjonijiet ta” adezjoni tar-Repubblika Ceka, ir-Repubblika tal-Estonja, ir-Repubblika ta’
Cipru, ir-Repubblika tal-Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika tal-Ungerija, ir-Repubblika ta’ Malta, ir-Repubblika talTPolonja,
ir-Repubblika tas-Slovenja u r-Repubblika Slovakka u l-aggustamenti ghat-Trattati li fughom hija stabbilita 1-Unjoni Ewropea”, GU 2003
L 236, p. 797.
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3. Din hija ezattament is-sitwazzjoni li qamet fil-kawza principali. Merck Canada Inc, kumpannija
inkorporata skont il-ligi tal-Kanada, u Merck Sharp & Dohme Limited, kumpannija registrata skont
il-ligi tar-Renju Unit, (iktar ’il qudiem imsemmija flimkien bhala “Merck”), ressqu kawza fir-Renju
Unit billi invokaw il-Mekkanizmu Specifiku. Merck qed jitolbu, inter alia, danni u qerda ta’ stokk,
minhabba allegata importazzjoni parallela illegali minn Sigma Pharmaceuticals PLC (iktar 'il quddiem
“Sigma”) ghar-Renju Unit mill-Polonja ta’ kwantita kbira ta’ prodott medic¢inali ta’ Merck imsejjah
“Singulair”, li l-isem generiku tieghu huwa “Montelukast”, ghalkemm Sigma ssostni li kienet tat
notifika minn gabel kif mitlub mill-Mekkanizmu Spec¢ifiku.

4. Wara li 1-United Kingdom Patents County Court iddecidiet favur Merck, Sigma appellat quddiem
il-Court of Appeal. Hija ghamlet domandi ghal decizjoni preliminari li bihom talbet gwida dwar
il-konsegwenzi ghas-sid ta’ privattiva li ma jwegibx ghal notifika maghmula skont il-Mekkanizmu
Specifiku, l-entitajiet li jistghu jaghtu notifika, u lil min ghandha tinghata n-notifika.

II — Il-kuntest guridiku, il-fatti u d-domanda preliminari

A — Id-dispozizzjonijiet applikabbli

5. II-Mekkanizmu Specifiku fil-Kapitolu 2 tal-Anness IV tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003 huwa fformulat
kif gej:

“Fir-rigward tar-Repubblika Ceka, 1-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja, 1-Ungerija, il-Polonja, is-Slovenja jew
is-Slovakkja [il-proprjetarju], jew il-benefi¢jarju tieghu, ta’ [privattiva] jew certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodott [medicinali] pprezentat fi Stat Membru fi Zmien meta dik il-protezzjoni
ma setghetx tinkiseb f'wiehed mill-Istati Membri 1-godda msemmija hawn qabel ghal dak il-prodott,
jista’ [jinvoka] id-drittijiet moghtija minn [din il-privattiva] jew ic-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari sabiex jipprevjeni l-importazzjoni u l-[kummer¢jalizzazzjoni]* ta’ dak il-prodott fl-Istat
Membru jew Stati Membri fejn il-prodott in kwistjoni jgawdi minn protezzjoni permezz ta’ [privattiva]
jew xi protezzjoni supplimentari, anki jekk il-prodott [ikun] tqieghed fis-suq f'dak l-Istat Membru
l-gdid ghall-ewwel darba minnu jew bil-kunsens tieghu.

Kwalunkwe persuna li [jkollha] l-hsieb timporta jew tqieghed fis-suq prodott [medic¢inali] kopert
mill-paragrafu ta’” hawn fuq fi Stat Membru fejn il-prodott igawdi protezzjoni permezz ta’ privattiva
jew certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghandha turi lill-awtoritajiet kompetenti fl-applikazzjoni
rigward dik l-importazzjoni li giet moghtija notifika ta’ xahar bil-quddiem lill-proprjetarju jew
lill-beneficjarju ta’ tali protezzjoni.”

B — ll-fatti u d-domandi preliminari

6. Verzjoni kummercjali ta’ Montelukast, jigifieri Singulair, protetta b’Certifikat ta’ Protezzjoni
Supplimentari favur Merck®, tqieghed fis-suq fl-Unjoni Ewropea, fil-Finlandja, fil-25 ta’ Awwissu 1997
skont l-ewwel awtorizzazzjoni Komunitarja ghal prodott medicinali. Singulair gie awtorizzat bhala
prodott medicinali fir-Renju Unit fil-15 ta’ Jannar 1998.

3 — Meta jsir riferiment fdawn il-konkluzjonijiet ghal importazzjoni ta’ prodott kopert mill-Mekkanizmu Specifiku, dan jinkludi wkoll
il-kummer¢jalizzazzjoni tieghu. Bl-istess mod, ir-riferiment maghmul ghall-importaturi ta’ dawn il-prodotti jkopri wkoll id-distributuri.

4 — Wara applikazzjoni maghmula fl-10 ta’ Ottubru 1991, inhareg Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari lii Merck Canada Inc, ghal dak li
jikkoncerna 1-Montelukast, li d-data ta’ skadenza tieghu kienet iffissata ghall-24 ta’ Awwissu 2012. Wara nghatat estensjoni pedjatrika ta’ sitt
xhur, li kellha d-data ta’ skadenza taghha ghall-24 ta’ Frar 2013.
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7. Fit-22 ta’ Gunju 2009, Pharma XL Limited, kumpannija asso¢jata ta’ Sigma, baghtet ittra indirizzata
lill-“Maniger, Affarijiet Regolatorji” ta’” Merck Sharp & Dohme Limited fl-indirizz taghha fir-Renju Unit
sabiex tavza bl-intenzjoni taghha li timporta Singulair mill-Polonja ghar-Renju Unit u sabiex tapplika
ghall-awtorizzazzjoni mehtiega hemmbhekk. Fl-ittra ma kienx hemm riferiment ghal Sigma u lanqas
kienet tirreferi ghal ebda importatur potenzjali hlief ghal Pharma XL°.

8. Merck Sharp & Dohme Limited irceviet l-ittra izda ma wegbithiex minhabba negligenza
amministrattiva, ghalkemm kienet skont il-politika ta’” Merck li twiegeb ittri ta’ oggezzjoni ghal
importazzjoni ta’ dan it-tip. Barra dan, Pharma XL Ltd kitbet erba’ ittri ohra lill-Maniger, Affarijiet
Regolatorji ta’ Merck, Sharpe & Dome Limited, fejn iddikjarat l-intenzjoni taghha li timporta Singulair
mill-Polonja, u hemzet kopji tal-prezentazzjoni mahsuba tal-ippakkjar mill-gdid tal-prodott, u stagsiet
jekk Merck kellhiex oggezzjonijiet. Ebda wahda minn dawn l-ittri ma nghatat twegiba.

9. FI-14 ta’ Settembru 2009, Pharma XL Ltd ipprezentat zewg applikazzjonijiet lill-agenzija governattiva
kompetenti tar-Renju Unit ghal licenzji ta’ importazzjoni parallela ta’ Singulair. Licenzji ta’
importazzjoni parallela kienu nghataw ghal dozi differenti ta’ Singulair fMejju u f'Settembru tal-2010.
Sussegwentement Sigma bdiet timporta Singulair mill-Polonja, li kien ippakkjat mill-gdid minn
Pharma XL Ltd u mibjugh fis-suq tar-Renju Unit minn Sigma.

10. Madankollu, fl-14 Dicembru 2010 Merck gharrfet lil Pharma XL Ltd, b’ittra, bl-oggezzjoni taghha
ghall-importazzjoni  ta’  Singulair =~ mill-Polonja ~ skont il-Mekkanizmu  Specifiku.  Fis-
16 ta’ Dicembru 2010 Pharma XL Ltd irceviet l-ittra fl-uffic¢ju rregistrat taghha, u Sigma waqqfet
minnufih iktar xiri ta’ Singulair mill-Polonja. Madankollu qabel ma r¢eviet din l-ittra, Sigma kienet
diga importat u bieghet iktar minn £2 miljun ta’ Singulair u kien ghad fadlilha stokkijiet ta’ valur ta’
iktar minn £2 miljun, li I-parti 1-kbira tieghu kienet ippakkjata mill-gdid b’'mod irreversibbli ghas-suq
tar-Renju Unit.

11. Merck bdiet proceduri quddiem il-Patent County Court li ddecidiet favur taghha. Fil-kuntest
tal-appell ipprezentat minn Sigma quddiem il-Court of Appeal, din tal-ahhar adottat digriet tar-rinviju
fit-18 ta’ April 2013, li wasal il-Qorti tal-Gustizzja, fl-14 ta’ Ottubru 2013, sabiex taghmlilha d-domandi
preliminari li gejjin:

“l) Jista’ d-detentur [il-proprjetarju], jew il-benefi¢jarju tieghu, ta’ privattiva jew ta’ certifikat ta’
protezzjoni supplementari jibbaza ruhu fuq id-drittijiet tieghu taht l-ewwel paragrafu
tal-Mekkanizmu Specifiku biss jekk ikun l-ewwel wera l-intenzjoni tieghu li jaghmel hekk?

2)  Jekk ir-risposta ghall-ewwel domanda hija iva:

(a) Kif ghandha tintwera din l-intenzjoni?

(b) Id-detentur [proprjetarju], jew il-benefi¢jarju tieghu, huwiex prekluz milli jibbaza ruhu fuq
id-drittijiet tieghu fir-rigward ta’ xi importazzjoni jew kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodott
[medi¢inali] fi Stat Membru li grat qabel ma wera l-intenzjoni tieghu li jibbaza ruhu fuq
dawn id-drittijiet?

3)  Min ghandu jinnotifika minn qabel lid-detentur [proprjetarju] jew lill-benefic¢jarju ta’ privattiva
jew certifikat ta’ protezzjoni supplementari taht it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku?

B’'mod partikolari:

(a) In-notifika minn qabel ghandha tinghata mill-persuna 1li bi hsiebha timporta jew
tikkum[m]ercjalizza 1-prodott [medicinali]?

5 — Skont id-digriet tar-rinviju, Sigma u Pharma XL huma membri tal-istess grupp ta’ kumpanniji u kienu organizzaw l-attivitajiet taghhom b’tali
mod li Sigma twettaq l-attivitajiet ta’ importazzjoni u ta’” kummerc¢jalizzazzjoni, filwaqt li Pharma XL tindirizza 1-kwistjonijiet legizlattivi.
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Fejn, kif permess mis-sistema regolatorja nazzjonali, issir applikazzjoni ghal approvazzjoni
regolatorja minn xi hadd li ma huwiex l-importatur intiz, tista’ n-notifika minn qabel
moghtija mill-applikant ghal approvazzjoni regolatorja tkun effettiva jekk din il-persuna ma
tkunx bi hsiebha hi stess timporta jew tikkummercjalizza 1-prodott [medicinali] izda fejn
l-importazzjoni u l-kummer¢jalizzazzjoni intizi jkunu ser jitwettqu taht l-approvazzjoni
regolatorja tal-applikant? u

(i) Taghmel differenza jekk in-notifika minn qabel tidentifika 1-persuna li ser timporta jew
tikkummercjalizza 1-prodott [medicinali]?

(ii) Taghmel differenza jekk in-notifika minn qabel tinghata u l-applikazzjoni ghal
approvazzjoni regolatorja ssir minn persuna guridika wahda fi grupp ta’ kumpanniji li
jifformaw unita ekonomika wahda, u l-atti ta’ importazzjoni u ta’ kummerc¢jalizzazzjoni
jkunu ser jitwettqu minn persuna guridika ohra f'dak il-grupp taht licenzja mill-ewwel
persuna guridika, izda fejn in-notifika minn qabel ma tidentifikax il-persuna guridika li
tkun ser timporta jew tikkummerd¢jalizza 1-prodott [medi¢inali]?

min ghandha tinghata [minn qabel iJn-notifika taht it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu

Specifiku? B'mod partikolari:

(a)

jew

(c)

II-beneficjarju ta’ privattiva jew ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari huwa limitat ghal
persuni li ghandhom dritt legali taht il-ligi nazzjonali li jibdew proceduri biex jinforzaw dik
il-privattiva jew ic-certifikat ta’ protezzjoni supplementari?

legali, huwa suffi¢jenti li n-notifika tigi indirizzata lil entita legali li hija s-sussidjarja
[operattiva] u d-detentur [proprjetarju] tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni fl-Istat
Membru ta’ importazzjoni milli lill-entita fil-grupp li ghandha dritt legali taht il-ligi
nazzjonali li tibda proc¢eduri biex tinforza dik il-privattiva jew certifikat ta’ protezzjoni
supplementari, fuq il-bazi jew li tali entita legali tista’ tigi kkaratterizzata bhala beneficjarja
tal-privattiva jew CPS, jew li jkun mistenni li tali notifika ghandha, kif jigri normalment,
tingieb ghall-attenzjoni tal-persuni li jiehdu d-decizjonijiet ghan-nom tad-detentur
[proprjetarju] tal-privattiva jew tac-CPS?

Jekk ir-risposta ghad-domanda 4(b) hija fl-affermattiv, notifika li hija altrimenti konformi
tkun mhux konformi jekk tigi indirizzata lil “Il-Maniger, Affarijiet Regolatorji” ta’
kumpannija meta din il-kumpannija ma tkunx entita fil-grupp li ghandu dritt legali taht
il-ligi nazzjonali li jibda proceduri biex jinforza dik il-privattiva jew certifikat ta’ protezzjoni
supplementari izda tkun is-sussidjarja jew id-detentur [il-proprjetarju] ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummer¢jalizzazzjoni operattiv fl-Istat Membru ta’ importazzjoni u meta dan id-dipartiment
ta’ Affarijiet Regolatorji fil-prattika regolarment jircievi notifiki minn importaturi paralleli
dwar il-Mekkanizmu Specifiku u affarijiet ohra?”

12. Merck, Sigma, ir-Repubblika Ceka u I-Kummissjoni pprezentaw osservazzjonijiet bil-miktub.
Merck, Sigma u l-Kummissjoni hadu sehem fis-seduta li kien hemm fl-4 ta’ Settembru 2014.
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III — Analizi

A — Osservazzjonijiet preliminari

13. Is-suggett ta’ privattiva huwa maghmul minn dritt eskluziv tas-sid ta’ privattiva 1li juza
ekonomikament l-invenzjoni protetta matul il-validitd tal-privattiva®. Dan id-dritt jinholoq b’de¢izjoni
amministrattiva tal-awtorita kompetenti tal-privattivi, u jassumi li l-invenzjoni u l-identita tas-sid ta’
privattiva jintwerew, generalment permezz ta’ komunikazzjoni uffi¢jali u iskrizzjoni fregistru pubbliku.

14. Drittijiet ta’ privattiva, inkluzi drittijiet protetti skont certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, huma
proprjeta intellettwali, u din hija ghamla ta’ proprjeta li. min-naha taghha, hija protetta bl-Artikolu 17
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali (iktar ’'il quddiem “il-Karta”)”. Barra dan, il-Mekkanizmu
Specifiku ghandu jkun interpretat b’konformita mal-Artikolu 17 tal-Karta.

15. Skont gurisprudenza stabbilita sew tal-Qorti tal-Gustizzja, ir-regoli tat-Trattat dwar il-moviment
liberu tal-merkanizja ma jolqtux l-ezistenza ta’ drittijiet tal-proprjeta intellettwali jew icahhduhom
mis-sustanza taghhom®. Madankollu, minn dan il-prin¢ipju, u minn regoli fundamentali ohra tas-suq
intern, jirrizultaw restrizzjonijiet li jikkon¢ernaw il-kapacita tal-proprjetarju ta’ drittijiet li jezercita
d-drittijiet tieghu sabiex jimpedixxi importazzjoni ta’ merkanzija protetta li tkun diga tqieghdet fis-suq
fi Stat Membru iehor minnu jew bil-kunsens tieghu. Dan il-prin¢ipju ta’ ezawriment jippermetti
l-importazzjoni parallela ta’ merkanzija protetta minn Stati Membri ohra minghajr il-kunsens
tal-proprjetarju ta’ drittijiet fi¢-cirkustanzi msemmija iktar ’il fuq.

16. Dan il-prin¢ipju ma jaffettwax is-sustanza ta’ drittijiet ta’ privattiva minhabba li, fil-principju, is-sid
ta’ privattiva jkun gie kkumpensat b’'mod adegwat fl-Istat Membru minn fejn tkun originat
l-importazzjoni parallela, jew ghall-inqas huwa jkun seta’ jigi kkumpensat kieku huwa debitament ikun
talab protezzjoni fdan I-Istat Membru.

17. Madankollu, hafna drabi gie kkonstatat li qabel l-adezjoni taghhom, il-livell ta’ protezzjoni ta’
privattiva fi Stati Membri godda kien inqas baxx mill-protezzjoni mitluba mil-ligi tal-UE, b’'mod
partikolari fir-rigward ta’ privattivi ghal prodotti medicinali’. F’xenarju bhal dan, applikazzjoni shiha
tal-principji tas-suq intern wara l-adezjoni twassal ghal sitwazzjoni li fiha s-sid ta’ privattiva jkun
espost ghal importazzjonijiet paralleli mill-Istati Membri 1-godda rilevanti minghajr ma kien ikun jista’
jipprotegi l-invenzjoni tieghu hemmhekk u, minhabba fhekk, minghajr ma jkun irc¢ieva kumpens
adegwat. Barra dan, kif ir-rapprezentant ta’ Merck enfasizza waqt is-seduta, f'¢irkustanzi bhal dawn
is-sid ta’ privattiva ma kienx ikollu incentiv sabiex iqieghed fis-suq il-prodott tieghu fl-Istati Membri
l-godda minhabba li dan kien jiggenera importazzjoni mill-gdid tal-prodott.

6 — II-ligi dwar il-privattivi ma hijiex armonizzata fl-Unjoni Ewropea, izda hemm bazi komuni ta’ protezzjoni fl-Artikolu 28(1)(a) tal-Ftehim dwar
1-Aspetti tad-Drittijiet tal-Proprjeta Intellettwali relatati mal-Kummer¢ (il-Ftehim TRIPS), li jorbot kemm lill-Unjoni kif ukoll lill-Istati
Membri. Skont din id-dispozizzjoni, privattiva ghandha taghti lil sidha, meta s-suggett ta’ privattiva jkun prodott, drittijiet eskluzivi intizi li
jipprevjenu lil terzi li ma jkollhomx il-kunsens tieghu li jwettqu l-atti msemmija iktar il quddiem: jimmanifatturaw, juzaw, joffru ghall-bejgh,
ibighu jew jimportaw ghal dawn il-finijiet dan il-prodott. Il-Ftehim TRIPS jikkostitwixxi 1-Anness 1 C tal-Ftehim li jistabbilixxi
1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢, iffirmat fMarrakech fil-15 ta” April 1994 u approvat permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 94/800/KE,
tat-22 ta’ Dicembru 1994, dwar il-konkluzjoni fisem il-Komunitd Ewropea, fejn ghandhom x’jagsmu affarijiet fil-kompetenza taghha, fuq
il-ftehim milhugq fil-Laqgha ta’ negozjati multilateral fl-Urugwaj (1986-1994) (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 80).

7 — Sentenzi Laserdisken (C-479/04, EU:C:2006:549), Promusicae (C-275/06, EU:C:2008:54) u Metronome Musik (C-200/96, EU:C:1998:172).

8 — Ara b'mod partikolari, is-sentenzi Deutsche Grammophon Gesellschaft (78/70, EU:C:1971:59), Centrafarm u de Peijper (15/74,
EU:C:1974:114), Donner (C-5/11, EU:C:2012:370).

9 — Ghalkemm 1-Unjoni Ewropea ma ghandhiex legizlazzjoni ratione materiae dwar privattivi, bl-e¢cezzjoni ta’ certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari, hemm armonizzazzjoni indiretta ta’ xi elementi bazici ta’ ligi dwar privattivi permezz tar-rekwizit ghall-Istati Membri li jkunu
aderew ghall-Konvenzjoni Ewropea dwar il-Privattivi, u permezz tal-provvediment tal-ftehim TRIPS, li jorbot lill-Istati Membri bhala materja
tad-dritt tal-Unjoni. Infakkar li, skont 1-Artikolu 207 TFEU l-“aspetti kummercjali tal-proprjeta intellettwali” jaghmlu parti mill-Politika
Kummerc¢jali Komuni. Il-kompetenza esterna tal-UE fdan il-qafas hija eskluziva, ara I-Artikolu 3(1)(e) TFEU u s-sentenza Daiichi Sankyo u
Sanofi-Aventis Deutschland (C-414/11, EU:C:2013:520, punt 52), izda ma hijiex hekk internament, ara s-sentenza Spanja vs Il-Kunsill, u
L-Italja vs II-Kunsill (C-274/11 u C-295/11, EU:C:2013:240, punt 25). Ara wkoll l-opinjoni 1/94 (EU:C:1994:384, punti 57, 58, 60, 65, 68
u 71).

ECLILEU:C:2014:2322 5



KONKLUZJONDIET JAASKINEN — KAWZA C-539/13
MERCK CANADA U MERCK SHARP & DOHME

18. Sabiex jikseb bilan¢ bejn protezzjoni effettiva ta’ drittijiet ta’ privattiva u l-moviment liberu
tal-merkanzija, 1-Att ta’ Adezjoni tal-2003, bhall-Att ta’ Adezjoni tal-1985, adotta Mekkanizmu
Specifiku. Essenzjalment, il-mekkanizmu jippermetti lis-sid ta’ privattiva jinvoka d-drittijiet eskluzivi
tieghu kontra importaturi f'sitwazzjonijiet li fihom dawn id-drittijiet jigu mod iehor ezawriti skont
il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja. Il-Mekkanizmu Specifiku pprovdut fl-Att ta’ Adezjoni tal-2003
introduca, madankollu, fit-tieni paragrafu tieghu, obbligu ghall-importatur parallel potenzjali li jaghti
notifika minn qabel lis-sid ta’ privattiva. L-ewwel u t-tieni domandi jikkoncernaw, essenzjalment,
l-impatt ta’ dan l-obbligu fuq il-pozizzjoni legali tas-sid ta’ privattiva li jixtieq jinvoka l-Mekkanizmu
Specifiku.

19. Barra dan, it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Spe¢ifiku jistabbilixxi rekwizit procedurali li jipprovdi
li I-importaturi ghandhom juru lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru fejn il-prodott igawdi minn
privattiva jew protezzjoni supplimentari li s-sid tal-privattiva jkun inghata notifika minn qabel ta’ xahar
qabel l-applikazzjoni fir-rigward ta’ din l-importazzjoni.

B — Ir-risposta ghall-ewwel u t-tieni domandi

20. Mill-bidu nett indikajt li huwa pacifiku bejn il-partijiet fil-kawza principali li, fiz-zmien meta kienet
saret l-applikazzjoni ghall-privattiva rilevanti fir-Renju Unit, jigifieri fl-10 ta’ Ottubru 1991, il-Polonja
ma kinitx introduciet protezzjoni ta’ privattivi ghal prodotti medic¢inali fil-ligijiet taghha. Huwa
pacifiku wkoll li ma kienx hemm certifikat ta’ protezzjoni supplimentari fil-ligijiet tal-Polonja
fiz-zmien meta kienet saret applikazzjoni ghalih fir-Renju Unit, jigifieri fit-8 ta’ Lulju 1998. Ghalhekk,

japplikax jew le.

21. Skont l-ewwel u t-tieni domandi preliminari maghmulin mill-Court of Appeal, il-Qorti
tal-Gustizzja qed tintalab tiddeciedi dwar il-konsegwenzi legali li johorgu mis-silenzju min-naha
tas-sid ta’ privattiva, u ghal perijodu ta’ iktar minn xahar, ladarba n-notifika msemmija fit-tieni
paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku tkun inghatat. L-opinjoni tieghi, l-ewwel u tieni domandi
maghmula mill-Court of Appeal ghandhom jinftiechmu bhala stharrig dwar kemm is-silenzju min-naha
ta’ sidien ta’ privattivi jaffettwa l-pozizzjoni legali taghhom jekk jongsu milli jwiegbu avviz moghti
skont it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku. Dan huwa l-approc¢ li ser nuza fl-analizi li gejja.

22. Huwa possibbli hawnhekk li jkunu deskritti fil-qosor zewg pozizzjonijiet estremi. Wahda minnhom
hija essenzjalment ta’ Merck. Skont din il-fehma, l-ewwel paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku jnehhi
l-applikabbilta tal-prin¢ipju ta’ ezawriment fir-rigward ta’ prodotti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tieghu u, b’hekk, jiddikjara mill-gdid ghas-sid tal-privattiva 1-pozizzjoni legali li huwa normalment kien
igawdi fin-nuqqas tas-suq intern tal-UE. Fi kliem iehor, id-dritt tieghu li jinvoka l-privattiva jew
ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari tieghu sabiex jipprevjeni l-importazzjonijiet mill-Polonja u
l-kummercjalizzazzjoni fir-Renju Unit ikun kompletament esegwibbli, minkejja r-regoli tas-suq intern.
Kif Merck irrikonoxxiet waqt is-seduta, dan kien iqieghed importazzjonijiet mill-Polonja u minn Stati
Membri li nghaqdu mal-Unjoni Ewropea f1-2004 fl-istess livell bhal importazzjonijiet minn pajjizi terzi.

23. Fil-prattika, din l-interpretazzjoni tal-Mekkanizmu Specifiku tawtorizza sid ta’ privattiva sabiex
jitlob kumpens u danni, anki retroattivament sad-data meta tkun bdiet l-importazzjoni, u ma jkunx
hemm obbligu ghas-sid ta’ privattiva li javza lil importaturi bl-intenzjoni tieghu li jinforza d-drittijiet
tieghu ta’ privattiva. Generalment, sid ta’ privattiva jista’ jitlob kumpens legali ghal kull ksur li jkun
sehh qabel ma kontraventur ikun sar jaf bl-intenzjoni tas-sid ta’ privattiva li jinforza d-drittijiet tieghu.
Barra dan, is-sid ta’ privattiva ma ghandux obbligu jinforma lil kontraventur bl-intenzjoni tieghu li
jinforza d-drittijiet tieghu qabel ma jiehu l-azzjoni legali rilevanti.
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24. Ghalhekk, skont it-tezi sostnuta minn Merck, l-uniku suppliment ghall-pozizzjoni legali tas-sid ta’
privattiva introdott mit-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku jkun jikkonsisti mill-obbligu
tal-importatur potenzjali li jaghti notifika minn qabel. F'dan ir-rigward il-Mekkanizmu Specifiku jkun
ged jaghti protezzjoni ahjar lis-sid ta’ privattiva, minhabba li allegati kontraventuri ma ghandhomx
ordinarjament dmir partikolari li jgharrfu lis-sid ta’ privattiva qabel ma jibdew jimportaw il-prodott
bil-privattiva minghajr il-kunsens tas-sidien tal-privattivi.

25. Dan l-ahhar punt juri, fl-opinjoni tieghi, li l-pozizzjoni sostnuta minn Merck ma tistax tkun tajba.
Ma jistax jigi prezunt li n-negozjaturi tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003 kellhom il-hsieb, f'dan I-kuntest
tal-Mekkanizmu Specifiku, li jaghtu lis-sid ta’ privattiva iktar protezzjoni milli kienet abitwalment
moghtija lilu, u li attwalment jistabbilixxu xi xorta ta’ obbligu ta’ “awtoinkriminazzjoni” ghal
kontraventuri potenzjali. Ghalhekk, kif il-Kummissjoni nnotat waqt is-seduta, il-Mekkanizmu Specifiku
ma johlogx privilegg doppju ghal sidien ta’ privattivi.

26. It-tieni pozizzjoni estrema hija kif gej: II-Mekkanizmu Specifiku jipprovdi biss tieqa ta’ opportunita
ghas-sid ta’ privattiva biex jinvoka l-protezzjoni kontra importatur potenzjali specifiku. Jekk jonqos
milli jaghmel dan, l-importatur parallel jista’ jibbaza ruhu fuq il-principji tas-suq intern ordinarjament
applikabbli, u minhabba l-principji tal-moviment liberu tal-merkanzija u tal-ezawriment tad-drittijiet ta’
privattiva, ebda dritt ta’ privattiva ma jkun jista’ jigi inforzat kontrih wara, minhabba li I-prodott protett
ikun tqieghed fis-suq fl-Istat Membru 1-gdid mis-sid tal-privattiva jew bil-kunsens tieghu.

27. Waqt is-seduta, irrizulta b’'mod ¢ar mis-smigh li ebda wahda mill-partijiet li dehru quddiem
il-Qorti ma kienet favur din l-ahhar pozizzjoni. Sigma, flimkien mal-Kummissjoni, irrikonoxxiet li kull
nuqqas ta’ konformitd mar-rekwiziti procedurali li jirrizultaw mit-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu
Specifiku kellu biss il-konsegwenza li jimpedixxi l-infurzar tad-drittijiet tieghu ta’ privattiva fir-rigward
ta’ importazzjoni tal-prodott medic¢inali li ssehh qabel ma juri l-intenzjoni tieghu li jinvokaw dawn
id-drittijiet. Fi kliem iehor, Sigma, irrikonoxxiet li 1-Mekkanizmu Spec¢ifiku ma setax ikun invokat
bhala ghajnuna sabiex jippermettilha tkompli timporta Singulair wara li kienet irceviet l-ittra ta’ Merck
tal-14 ta’ Dicembru 2010 li kienet toggezzjona ghal dan. Skont din l-interpretazzjoni tal-Mekkanizmu
Specifiku, is-sid ta’ privattiva jista’ juza d-dritt tieghu sabiex jipprevjeni importazzjonijiet paralleli, izda
biss ghal dak li jikkoncerna l-attivitajiet li jsehhu wara li huwa kkomunika lill-importatur bl-intenzjoni
tieghu li jagixxi fdan is-sens.

28. Ghalhekk l-interpretazzjoni korretta tal-Mekkanizmu Specifiku ghandha titfittex minn bejn iz-zewg
tal-moviment liberu tal-merkanzija jgawdi fil-kuntest tal-Mekkanizmu Spe¢ifiku, dan tal-ahhar b’'mod
car jaghti piz lid-drittijiet tal-privattivi protetti mid-dritt fundamentali ghall-proprjeta skont
Artikolu 17 tal-Karta.

1. Il-kliem tal-Mekkanizmu Specifiku

29. Fl-opinjoni tieghi, il-kliem tal-ewwel paragrafu tal-Mekkanizmu Spec¢ifiku ma tantx huwa ta’
ghajnuna kbira f'dan ir-rigward. Il-kwistjoni krug¢jali hija t-tifsira li ghandha tinghata lill-kliem li s-sid
ta’ privattiva “ista’ [jinvoka]” id-drittijiet moghtija mill-privattiva jew mic-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari.

30. Skont Merck, il-kliem ifisser semplicement li, skont il-Mekkanizmu Specifiku, is-sid ta’ privattiva,
bhal kull sid ta’ privattiva, jista’ jinforza d-drittijiet tieghu tal-privattiva jekk ikun jixtieq hekk. Skont
il-Kummissjoni, huwa car mill-kliem tal-Mekkanizmu Specifiku tal-2003 li d-dritt li jipprevjeni
l-importazzjoni ta’ prodotti koperti minn dan il-mekkanizmu ma huwiex awtomatiku u jiddependi
mill-proprjetarju tad-dritt li jezercita ghazla li tirrestringi l-importazzjoni parallela jew it-tqeghid
fis-suq tal-prodott medic¢inali inkwistjoni. Jien nagbel ma’ din il-fehma.
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31. Fil-fatt, fis-sentenza “Generics & Harris Pharmaceuticals”, il-Qorti tal-Gustizzja, meta interpretat
il-kliem identiku tal-Mekkanizmu Specifiku tal-Att ta’ Adezjoni tal-1985, li jipprovdi li “il-proprjetarju,
jew il-benefic¢jarju tieghu, ta’ privattiva [...] jista’ jinvoka d-drittijiet moghtija minn din il-privattiva
sabiex jipprevjeni l-importazzjoni u l-kummerd¢jalizzazzjoni ta’ dan il-prodott”', waslet ghall-istess
konkluzjoni. II-Qorti tal-Gustizzja fehmet mill-karattru fakultattiv tad-deroga li d-dispozizzjoni hija
“ghalhekk inapplikabbli sakemm il-proprjetarju tal-privattiva ma jurix l-intenzjoni tieghu li jezercita din
l-ghazla.” "

32. Fl-opinjoni tieghi, din l-interpretazzjoni tapplika wkoll ghall-Mekkanizmu Specifiku fl-Att ta’
Adezjoni tal-2003. Din ma tirreferix semplicement ghad-dritt abitwali tas-sid ta’ privattiva li jinforza
drittijiet ta’ privattiva. Pjuttost, hija tirreferi ghal aspett separat jigifieri l-espressjoni, tas-sid ta’
privattiva li jkun irid izomm il-protezzjoni fis-sehh b'rabta ma’ importazzjonijiet paralleli potenzjali
minn Stat Membru gdid. Jekk dik l-oggezzjoni tinghata, kull importazzjoni minghajr licenzja ssir
illegali. Hija kwistjoni kompletament differenti jekk u b’liema mezzi s-sid ta’ privattiva jiddeciedi li
jinforza d-drittijiet tieghu ta’ privattiva, sakemm il-importazzjoni tkun sehhet, anki ghalkemm huwa
jkun wera l-intenzjoni tieghu li jezerc¢ita din l-ghazla. Fi kliem iehor, l-ewwel aspett jirrigwarda
d-domanda jekk id-drittijiet ta’ privattiva jkunux saru ezekuttivi, it-tieni jekk huma fil-fatt kinux gew
ezegwilti.

33. Ghalhekk il-Mekkanizmu Specifiku ma japplikax hlief jekk is-sid ta’ privattiva ma jurix l-intenzjoni
tieghu li jezercita 1-ghazla li joggezzjona ghal importazzjonijiet paralleli li jaqghu fil-mandat tieghu. Jekk
jonqos milli jaghmel dan il-prodotti protetti jistghu jigu importati legalment minghajr il-kunsens tieghu
mill-Istat Membru 1-gdid ghall-Istat Membru l-antik.

2. Interpretazzjoni teleologika u sistematika

34. Din l-interpretazzjoni hija kkonfermata b’interpretazzjoni teleologika u sistematika tal-Mekkanizmu
Specifiku. Kif innotat fl-osservazzjonijiet bil-miktub tal-Kummissjoni, il-htiega ta’ notifika skont
il-Mekkanizmu Specifiku ghandha 1-ghan li tizgura li sidien ta’ privattivi jkunu debitament informati fi
zmien bizzejjed dwar intenzjoni ta’ importazzjoni ta’ prodotti protetti biex ikunu jistghu jinvokaw
il-Mekkanizmu Specifiku sabiex jipprevjenu l-importazzjoni parallela proposta ta’ prodotti medicinali
tgawdi minn protezzjoni ta’ privattiva jew supplimentari fl-Istat Membru rilevanti. Bhall-obbligu ta’
notifika skont il-Ligi dwar it-trademarks, li tista’ tirrizulta fl-impozizzjoni ta’ limiti ghal negozjanti
paralleli fl-ippakkjar mill-gdid ta’ prodotti bi trademark, il-Mekkanizmu Specifiku huwa intiz li
jiggarantixxi s-salvagwardja tal-interessi legittimi tas-sid ta’ privattiva.

35. Fil-fatt, fis-sentenza moghtija fil-kawza “Boehringer” " il-Qorti tal-Gustizzja dde¢idiet, fid-dominju
tal-Ligi dwar it-trademarks, li I-funzjonament adegwat ta’ sistema ta’ notifika bhal din “tippresupponi li
l-partijiet kkoncernati jaghmlu sforzi sinciera sabiex iharsu l-interessi legittimi ta’ xulxin”". Il-Qorti
tal-Gustizzja rrikonoxxiet ukoll id-dritt ta’ proprjetarju ta’ trademark ghal “Zmien ragonevoli” biex
jirreagixxi ghal avviz ta’ ppakkjar mill-gdid filwaqt “li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni wkoll
l-interess tal-importatur parallel li jipprocedu sabiex jikkummercjalizza 1-prodott medicinali malajr
kemm jista’ jkun wara li jikseb il-licenzja mehtiega mill-awtorita kompetenti.”'* F'dan il-kaz il-Qorti
tal-Gustizzja indikat li 15-il jum ikunu ragonevoli. ™

10 — Sentenza Generics u Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407, punt 33).
11 — Ibid, punt 42.

12 — Sentenza Boehringer Ingelheim et (C-143/00, EU:C:2002:246).

13 — Ibid. punt 62.

14 — Ibid. punt 66.

15 — Ibid. punt 67.
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36. Bhall-Kummissjoni, ninnota wkoll li l-protezzjoni tal-privattiva pprovduta mill-Mekkanizmu
Specifiku hija iktar wiesgha minn dik moghtija skont il-Ligi tal-UE dwar it-trademarks. Fil-Ligi dwar
it-trademarks, il-proprjetarju ta’ trademark jista’ jopponi importazzjoni parallela ta’ merkanzija
mgieghda fis-suq fl-Unjoni (ZEE) minnu jew bil-kunsens tieghu, biss “fejn jezistu ragunijiet legittimi
[...] spe¢jalment fejn il-kondizzjoni tal-merkanzija tkun mibdula jew danneggata wara li [tkun]
tqieghdet fis-suq”'®, partikolarment permezz ta’ ppakkjar mill-gdid.

37. Bkuntrast, il-Mekkanizmu Specifiku ma jimponi ebda obbligu fuq sid ta’ privattiva li jiggustifika
rifjut li jippermetti l-importazzjoni ta’ prodotti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
il-mekkanizmu. Madankollu dan ma jfissirx li sid ta’ privattiva qatt ma jista’ jkollu obbligu, sostnut
mill-prin¢ipju fundamentali tal-moviment liberu tal-merkanzija, li jiehu inkunsiderazzjoni debitament
l-interessi legittimi ta’ importatur parallel potenzjali.

38. Fid-dawl tal-gurisprudenza sew stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, li tipprovdi li dispozizzjonijiet fAtt
ta’ Adezjoni li jippermettu e¢cezzjonijiet ghal jew derogi minn regoli stabbiliti mit-Trattati ghandhom
jigu interpretati b’'mod restrittiv b’riferiment ghad-dispozizzjonijiet tat-Trattat inkwistjoni u ghandhom
jigu limitati ghal dak li huwa assolutament necessarju sabiex jintlahaq l-ghan tieghu', l-importatur
parallel potenzjali skont il-Mekkanizmu Specifiku ghandu interess legittimu protett mid-dritt tal-UE li
jkun jaf, ftermini cari, il-pozizzjoni legali tieghu nnifsu vis-a-vis is-sid ta’ privattiva. Ghalhekk id-dritt
ta’ dan tal-ahhar li jinvoka u jibbaza ruhu fuq id-drittijiet moghtija mill-Mekkanizmu Specifiku
ghandu jinftiechem bhala 1li huwa kkundizzjonat, wara 1li s-sid ta’ privattiva jkun irreagixxa
ghan-notifika li jkun ir¢ieva u wara li jkun gharraf lil dak li jkun ta n-notifika li huwa jopponi
ghall-importazzjoni u ghall-kummer¢jalizzazzjoni proposti tal-prodott medicinali inkwistjoni.

39. Din il-konkluzjoni hija msahha mill-fatt li 1-Mekkanizmu Specifiku fl-Att ta’ Adezjoni tal-2003
jezigi espressament li importaturi “juru lill-awtoritajiet kompetenti fl-applikazzjoni li tirrigwarda din

l-importazzjoni, li tkun inghatat notifika minn qabel ta’ xahar” lis-sid ta’ privattiva. Ma kien hemm
ebda rekwizit bhal dan fl-Att ta’ Adezjoni tal-1985.

40. Ghalhekk, l-ezistenza tal-perijodu ta’ notifika ta’ xahar timplika, fil-kuntest tas-suq intern, fejn
il-moviment liberu tal-merkanzija huwa fundamentali, rekwizit korrispondenti ghas-sid ta’ privattiva li
jwiegeb ghal din in-notifika fil-kaz li jkun jixtieq jipprojbixxi l-importazzjoni u l-kummercjalizzazzjoni
proposti tal-prodott medicinali inkwistjoni. L-inkluzjoni tal-limitu ta’ zmien iservi biex jizgura li s-sid
ta’ privattiva jwiegeb fil-pront u, wara, ihares l-interessi legittimi u l-aspettattivi tal-importatur
potenzjali li jircievi twegiba ghan-notifika, sabiex ikun jista’ jiehu dec¢izjonijiet informati dwar
investiment.

41. Bhala konsegwenza, fin-nuqqas ta’ twegiba fil-limitu ta’ Zzmien ta’ xahar minghand is-sid
tal-privattiva, importatur potenzjali li kien issodisfa l-obbligu ta’ notifika jkun awtorizzat li jibda
l-importazzjoni. Interpretazzjoni alternattiva ¢c¢ahhad lit-terminu ta’ skadenza ta’ xahar mill-effett
mahsub tieghu.

16 — Ara l-Artikolu 7(2) tad-Direttiva 2008/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-22 ta’ Ottubru 2008, biex jigu approssimati l-ligijiet
tal-Istati Membri dwar it-trade marks (Verzjoni kodifikata) (GU 2008 L 299, p. 25).

17 — Sentenza Apostolides (C-420/07, EU:C:2009:271, punt 35 u l-gurisprudenza c¢itata).
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42. Barra dan, interpretazzjoni li tipprovdi li s-sid ta’ privattiva jkollu l-possibbilta li jinvoka d-drittijiet
ipprovduti fil-Mekkanizmu Specifiku, minghajr ma jkun wiegeb ghal notifika, i¢cahhad lill-importatur
prospettiv minn kull c¢ertezza legali. Ma jkollu ebda mod kif ikun jaf jekk ikunx jista’ jimporta u
jqieghed fis-suq legalment il-prodott medicinali protett. Ghandu jitfakkar li I-prin¢ipju ta¢-certezza
legali jikkostitwixxi princ¢ipju generali tad-dritt tal-UE, u dispozizzjonijiet tad-dritt tal-UE,
bhall-Mekkanizmu Specifiku, ghandhom jigu interpretati b'mod li jkun konsistenti ma’ principji
generali ™.

43. Dan stabbilit, kif diga semmejt, jehtieg ikun innotat li -Mekkanizmu Specifiku jipprevjeni biss
l-ezercizzju retroattiv tad-drittijiet protetti mill-privattiva kontra importaturi paralleli. Fi kliem iehor,
kull nuqqas ta’ twegiba ghal notifika jipprevjeni talba ghal kumpens fir-rigward ta’ importazzjoni
fl-ghamla ta’ danni, jew rimedji ohra, ghall-perijodu qabel ma l-importatur ikun informat bl-intenzjoni
tas-sid ta’ privattiva li jinvoka d-drittijiet tieghu ta’ privattiva. Fi kliem iehor, is-sid ta’ privattiva jista’,
fil-limiti 1i johorgu mill-principju tal-bona fide, jirtira l-kunsens tieghu ghal importazzjonijiet paralleli,
izda biss fir-rigward tal-perijodi wara li l-importatur ikun debitament informat. Il-Mekkanizmu
Specifiku jipprotegi drittijiet ta’ privattiva, f'¢erti ¢irkustanzi, minkejja l-princ¢ipju ta’ ezawriment
tas-suq intern. Dritt ghall-proprjeta bhal dan, protett mill-Artikolu 17 tal-Karta, ma jistax jitqies li
jkun intilef ghalkollox semplicement ghaliex is-sid ta’ privattiva jkun naqas milli jaghmel oggezzjoni
ghal importazzjonijiet paralleli fi zmien xieraq.

44. Fil-kawza principali Sigma accettat li ma setghetx u ma riditx tkompli b'importazzjonijiet paralleli
wara li saret taf bl-oppozizzjoni minn Merck. Dan huwa konsistenti mal-interpretazzjoni li qed
nipproponi. B'kuntrast, kull kumpens mitlub minn Merck fir-rigward ta’ importazzjonijiet li sehhew
qabel dak il-mument kien ikun, fl-opinjoni tieghi, inkompatibbli mal-Mekkanizmu Specifiku.

45. Bhala konkluzjoni intermedjarja, 1-opinjoni tieghi hija li r-risposta ghall-ewwel u t-tieni domandi
ghandha tkun fis-sens li sid ta’ privattiva, debitament innotifikat b’intenzjoni li jigu importati jew
kkummercjalizzati prodotti medicinali koperti mill-Mekkanizmu Specifiku pprovdut fl-Anness IV
tal-Kapitolu 2 tal-Att ta’ Adezjoni tal-2003, ghandu jwiegeb ghal notifika bhal dik u juri intenzjoni li
jopponi ghall-importazzjoni u ghall-kummercjalizzazzjoni proposti fil-perijodu preskritt fit-tieni
paragrafu tal-Mekkanizmu sabiex ikollu l-possibbilta li jezigi kull restrizzjoni fuq l-importazzjoni
tal-prodotti kkoncernati. Is-sid ta’ privattiva ma ghandux l-possibbilta li jinvoka d-drittijiet tieghu ghal
dak li jikkoncerna l-importazzjoni tal-prodott medicinali fi Stat Membru li sehhet qabel
il-manifestazzjoni tal-intenzjoni tieghu li jinvoka dawn id-drittijiet.

C — It-tielet domanda: min ghandu jinnotifika?

46. Il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk notifika tal-intenzjoni ta’ importazzjoni ta’ prodotti medicinali kif
imsemmi fit-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku tistax tinghata biss mill-persuna li effettivament
ikollha l-intenzjoni li timporta l-prodotti kkon¢ernati. Jekk ir-risposta ghad-domanda tkun fin-negattiv,
il-Qorti titlob precizjonijiet rigward il-kategorija ta’ persuni li jistghu jaghtu notifika bhal din.

47. It-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku tal-2003 jiddikjara li, “kull persuna li ghandha
l-intenzjoni timporta jew tikkumercjalizza [...] ghandha turi [...] li tkun inghatat notifika minn qabel
ta’ xahar [...]”. Minn naha, din id-dispozizzjoni tissuggerixxi li hija l-persuna li ghandha l-intenzjoni
timporta 1-prodott inkwistjoni li ghandha turi konformita mar-rekwizit ta’ notifika. Min-naha l-ohra,
id-dispozizzjoni ma tispecifikax li din hija l-persuna li ghandha wkoll fil-fatt taghti n-notifika.
Ghalhekk interpretazzjoni litterali tal-Mekkanizmu Specifiku ma tipprovdix risposta konkluziva.

18 — Sentenzi Skoma-Lux (C-161/06, EU:C:2007:773, punti 38 u 51), Ordres des barreaux francophones et germanophone et (C-305/05,
EU:C:2007:383, punt 28) u UPC Telekabel Wien, (C-314/12, EU:C:2014:192, punt 46).
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48. Dwar l-interpretazzjoni teleologika u sistematika tad-dispozizzjoni, kif indikat iktar ’il fugq,
il-Kummissjoni tinnota fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghha li 1-objettiv tar-rekwizit ta’ notifika huwa
li jizgura li s-sid ta’ privattiva huwa informat bl-intenzjonijiet tal-importatur, sabiex ikun jista’
effettivament jindirizza l-entita li tinnotifika jekk ikollux l-intenzjoni li jinvoka d-drittijiet tieghu skont
il-Mekkanizmu Specifiku sabiex jipprevjeni l-importazzjoni u l-kummercjalizzazzjoni tal-prodott.
Ghalhekk jizgura l-protezzjoni tal-interessi legittimi tieghu.

49. Fil-qasam tal-kummer¢ parallel ta’ prodotti li ghandhom trademark, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet
fis-sentenza Orifarm™ li l-persuna li tinnotifika l-prodott ippakkjat mill-gdid lill-proprjetarju
tat-trademark tista’ ma tkunx effettivament dik li wettqet l-ippakkjar mill-gdid, sakemm jigu ssodisfatti
certi kundizzjonijiet. Hija sostniet li:

“[...] [l-]interess tal-proprjetarju huwa kompletament ipprezervat meta fuq l-imballagg tal-prodott
ippakkjat mill-gdid ikun jidher b’'mod car isem l-impriza li fuq ordni u taht l-istruzzjonijiet taghha
jkun twettaq l-ippakkjar mill-gdid u li tassumi r-responsabbilta ghalih [...]. Barra minn hekk,
minhabba li din l-impriza tassumi r-responsabbilta shiha ghall-operazzjonijiet marbuta mal-ippakkjar
mill-gdid, il-proprjetarju jista’ jinvoka d-drittijiet tieghu, u, jekk ikun il-kaz, jikseb id-danni.”*

50. Is-sidien ta’ trademarks u privattivi ghandhom komuni bejniethom l-interess ekonomiku taghhom
li jisfruttaw id-drittijiet eskluzivi taghhom. Fil-kuntesti rispettivi taghhom it-tnejn jehtiegu jkunu
jistghu jinfurzaw id-drittijiet taghhom u, meta jkun jixraq, jiksbu kumpens fil-kaz ta’ ksur ta’ dawn
id-drittijiet. Madankollu, minhabba d-differenzi bejn trademarks u privattivi, jien ingis li 1-kriterji
fis-sentenza Orifarm ghandhom jiggwidaw l-interpretazzjoni tar-rekwizit ta’ notifika skont
il-Mekkanizmu Specifiku. Kuntrarjament ghas-sidien ta’ trademarks, fis-sitwazzjonijiet li jaqghu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Mekkanizmu Specifiku, is-sidien ta’ privattivi ma ghandhom jittolleraw
ebda importazzjoni parallela li joggezzjonaw ghaliha.

51. Ir-Repubblika Ceka gustament tosserva li l-objettiv tar-rekwizit ta’ notifika skont il-Mekkanizmu
Specifiku huwa li s-sid ta’ privattiva jinghata l-ghazla li jressaq, qabel il-bidu tal-importazzjoni u
tal-kummerc¢jalizzazzjoni, kawza sabiex jigu pprevenuti. Inzid li fil-prattika dan hafna drabi jfisser talba
ghal mizuri provvzorji.

52. Minn dan segwi li dak li huwa importanti ghas-sid ta’ privattiva huwa li 1-kontraventur potenzjali,
jigifieri 1-persuna li ghandha l-intenzjoni li timporta u li tqieghed il-prodott medi¢inali fis-suq, ikun
identifikat fin-notifika minn qabel. Madankollu, precizament min jipprovdi n-notifika huwa irrilevanti
mill-aspett legali. Huwa f'dan is-sens li jiena kont nirrispondi t-tielet domanda.

D - Ir-raba’ domanda: lil min ghandha tkun indirizzata n-notifika?

53. Bir-raba’ domanda taghha l-qorti tar-rinviju titlob precizjonijiet rigward id-destinatarju tan-notifika
prevista fit-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku. Hija tistaqsi, essenzjalment, liema persuni huma
koperti bit-terminu “benefi¢jarju”, u partikolarment jekk “beneficjarju” ta’ privattiva jew ta’ certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari jinkludix biss persuni li jkollhom dritt legali taht id-dritt nazzjonali li
ressqu kawza biex jinforzaw din il-privattiva jew dan i¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, jew
jekk jinkludix lid-proprjetarju ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali
kkoncernat, meta dan id-proprjetarju ta’ awtorizzazzjoni jkun jaghmel parti mill-istess grupp ta’
kumpanniji bhala l-proprjetarju (jew il-benefi¢jarju) attwali tal-privattiva jew tac-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari. Il-qorti tar-rinviju tkompli tistagsi dwar jekk proprjetarju ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, ghalkemm mhux benefi¢jarju, jistax ikun destinatarju validu jew le
tan-notifika ghal ragunijiet ohra.

19 — Sentenza Orifarm et (C-400/09 u C-207/10, EU:C:2011:519)
20 — Ibid punti 29 u 30.
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54. Kif il-Kummissjoni tinnota fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghha, kuntrarjament ghall-entita li
taghmel in-notifika, il-persuna jew il-persuni li ghandhom jinghataw notifika minn qabel ghandhom
jigu identifikati b’'mod car skont it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku bhala “il-proprjetarju jew
il-benefic¢jarju ta’ protezzjoni [ta’ privattiva jew ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari] bhal dik”.
Filwaqt 1li t-terminu “proprjetarju” jidher li qed jirreferi ghall-proprjetarju tal-privattiva jew
tac-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, it-tifsira ta’ “benefi¢jarju” hija inqas prec¢iza u ma hijiex
terminu generalment uzat fl-acquis tal-proprjeta intellettwali. Il-verzjonijiet lingwistici tal-Mekkanizmu
Specifiku tal-2003, hlief il-verzjoni Ingliza, jigifieri l-verzjoni Fran¢iza (“ayant-droit”) u dik Germaniza
(“der von ihm Begtinstigte”), jidhru li jindikaw b’'mod iktar ¢ar li l-persuna kkoncernata hija I-persuna
li tircievi drittijiet legali ezekuttivi minghand id-proprjetarju.

55. Din il-konkluzjoni hija kkonfermata b’interpretazzjoni tat-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu
Specifiku, moqri fid-dawl tal-ewwel paragrafu tieghu, li jirreferi ghad-“proprjetarju, jew il-benefi¢jarju
tieghu, ta’ privattiva jew ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari” li “[jista’ jinvoka] id-drittijiet
moghtija minn din il-privattiva jew mic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari”.

56. Ghalhekk jidher li, minn interpretazzjoni litterali jirrizulta li notifika ghandha tintbaghat lil wahda
mill-persuni jew entitajiet li jistghu jinvokaw l-imsemmija drittijiet u jressqu kawza biex jinforzawhom
skont id-dritt nazzjonali.

57. Pdin il-kawza, abbazi tad-digriet tar-rinviju, dawn il-persuni jidhru 1li huma limitati
ghall-proprjetarju, jew ghall-proprjetarju eskluziv ta’ licenzja, tal-privattiva jew tac-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari®.

58. Skont il-Kummissjoni, interpretazzjoni litterali tat-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku tkun
restrittiva hafna, ladarba tigi ezaminata fid-dawl tal-objettivi u tal-kuntest tad-dispozizzjoni. Jiena ma
nagbilx ma’ din il-pozizzjoni.

59. Ir-Repubblika Ceka gustament tghid fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghha li, minhabba li I-veru
ghan tan-notifika huwa li tippermetti lis-sid ta’ privattiva li jinvoka d-drittijiet tieghu ta’ privattiva,
in-notifika ghandha tkun indirizzata direttament lilu jew lil persuna li b’konformita mad-dritt
nazzjonali tkun tista’ tinforza dawn id-drittijiet.

60. Kuntrarjament ghall-osservazzjonijiet orali ta’ Sigma, dan ma jistax jitqies li huwa rekwizit
irragonevolment difficli. Mill-kliem tat-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku jirrizulta li
l-importatur potenzjali jkun mistenni jaccerta l-identita tal-proprjetarju tad-dritt jew tal-beneficjarju
tieghu. Barra dan, kif innotat minn Merck, l-identitajiet taghhom ikunu fa¢ilment disponibbli fregistri
pubbli¢i ta’ privattivi.

61. Il-paragrafi b) u c) tar-raba’ domanda jirriflettu 1-fatt li, fir-Renju Unit, notifiki minn qabel skont
it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku jsiru, u jigu accettati bhala li jkunu saru, lil kumpanniji ta’
gruppi responsabbli ghal awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq jew ghal affarijiet regolatorji.
Fl-opinjoni tieghi sitwazzjoni bhal din ma tolqotx, mill-perspettiva tad-dritt tal-UE, l-interpretazzjoni
tat-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku.*

21 — It-Tagsima 67(1) tal-Att tal-1977 dwar il-Privattivi tghid li “Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ din it-tagsima, il-proprjetarju ta’ licenzja
eskluziva permezz ta’ privattiva ghandu jkollu l-istess dritt bhall-proprjetarju tal-privattiva li jiftah kawza fir-rigward ta’ kull ksur
tal-privattiva mwettaq wara d-data tal-licenzja [...]”

22 — Wagqt is-seduta, il-Kummissjoni argumentat li jekk l-importatur parellel indirizza n-notifika tieghu lil entita li taqa’ taht l-isfera
tal-proprjetarju tal-privattiva u ma jkunx hemm zball manifest, ghalhekk r-rekwiziti ta’ notifika skont il-Mekkanizmu Specifiku kienu gew
issodisfatti. Ghal dan il-fini, I-Kummissjoni invokat sentenza li taqa’ taht il-qasam tar-responsabbilta ghal prodotti, jigifieri s-sentenza
Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, punt 59). Madankollu, din is-sentenza nghatat qabel l-introduzzjoni tal-Mekkanizmu Spec¢ifiku, u
peress li tirrigwarda kuntest legali kompletament differenti, ma tistax tkun ta’ ghajnuna fl-interpretazzjoni taghha.
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62. Jista’ jkun li fxi Stati Membri prin¢ipji generali tal-ligi civili dwar ir-rapprezentanza legali u
l-agenzija jistghu jfissru li notifika ssir validament meta d-destinatarju taghha jkun persuna li jkollha
rabta mal-proprjetarju, jew mal-benefi¢jarju tieghu, u dawn tal-ahhar ikunu bl-azzjoni taghhom stess
urew li l-persuna kkoncernata tkun awtorizzata legalment biex tirrapprezentahom. Madankollu, ebda
ligi nazzjonali ta’ din in-natura ma tista’ taffettwa l-interpretazzjoni tat-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu
Specifiku.

63. Ghal dawn ir-ragunijiet, jiena tal-fehma li r-risposta ghar-raba’” domanda ghandha tkun fis-sens li
n-notifika minn qabel stabbilita fil-Mekkanizmu Specifiku ghandha tkun indirizzata lill-proprjetarju
tal-privattiva jew tac¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jew lil persuna li, skont id-dritt nazzjonali,
tkun tista’ tezegwixxi dawn id-drittijiet.

IV — Konkluzjoni

64. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi li r-risposta ghad-domandi preliminari
maghmula mill-Court of Appeal (England & Wales), ghandha tkun b’dan il-mod:

L-ewwel u t-tieni domanda Proprjetarju ta’ privattiva jew ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari,
jew il-benefi¢jarju tieghu, debitament innotifikat b’intenzjoni ta’ importazzjoni u ta’
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali koperti mill-Mekkanizmu Spec¢ifiku previst fl-Anness IV
tal-Kapitolu 2 tal-Att dwar il-kundizzjonijiet ta’ adezjoni tar-Repubblika Ceka, ir-Repubblika
tal-Estonja, ir-Repubblika ta’ Cipru, ir-Repubblika tal-Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika
tal-Ungerija, ir-Repubblika ta’ Malta, ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika tas-Slovenja u
r-Repubblika Slovakka, ghandu jirrispondi ghan-notifika, sabiex juri intenzjoni li jopponi
l-importazzjoni u t-tqeghid fis-suq proposti, fil-perijodu preskritt fit-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu
Specifiku, sabiex ikollu I-possibbilta li jezigi kull restrizzjoni fuq l-importazzjoni u fuq
il-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti kkoncernati. Proprjetarju ta’ privattiva jew ta’ certifikat ta’
protezzjoni supplimentari, jew il-benefic¢jarju tieghu, ma ghandux il-possibbilta li jinvoka d-drittijiet
tieghu fir-rigward ta’ kull importazzjoni u kummercjalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali fi Stat Membru
li sehhet qabel il-manifestazzjoni tal-intenzjoni tieghu li jinvoka dawn id-drittijiet.

It-tielet domanda In-notifika mehtiega skont it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku msemmi
iktar il fuq tista’ ssir minn kull persuna hlief mill-importatur u mid-distributur potenzjali
bil-kundizzjoni li l-identita ta’ dawn tal-ahhar tkun maghrufa b'mod car mill-entita li taghmel
in-notifika.

Ir-raba’ domanda Notifika minn qabel skont it-tieni paragrafu tal-Mekkanizmu Specifiku msemmi
iktar 'l fuq ghandha tinghata lil persuna li jkollha dritt legali skont id-dritt nazzjonali li tressaq kawza
sabiex tinforza l-privattiva jew i¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.
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