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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
BOT
ipprezentati fl-4 ta’ Gunju 2015"

Kawza C-306/14

Direktor na Agentsia “Mitnitsi”

Vs
Biovet AD

[talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Varhoven administrativen sad (il-Bulgarija)]

“Direttiva 92/83/KEE — Armonizzazzjoni tal-istrutturi tat-taxxi tas-sisa fuq l-alkohol u x-xorb
alkoholiku — Artikolu 27(1)(d) — Artikolu 27(2)(d) — Ezenzjoni tas-sisa armonizzata —
Alkohol etiliku — Uzu ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali — Tindif u dizinfezzjoni”

1. Din it-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 27(2)(d)
tad-Direttiva tal-Kunsill 92/83/KEE, tad-19 ta’ Ottubru 1992, dwar l-armonizzazzjoni tal-istrutturi
tat-taxxi tas-sisa fuq l-alkohol u x-xorb alkoholiku®.

2. Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ kawza bejn id-Direktor na Agentsia “Mitnitsi” (direttur
tal-agenzija “Dwana”, iktar ’il quddiem id-“Direktor”) u Biovet AD (iktar ’il quddiem “Biovet”) dwar
is-sottomissjoni ghal taxxa tas-sisa armonizzata tal-alkohol etiliku uzat minn din tal-ahhar ghall-finijiet

ta’ tindif u dizinfezzjoni tat-taghmir tekniku, facilitajiet ta’ manifattura, swali nodfa u superficji
tax-xoghol bhala parti mill-attivita taghha ta’ produzzjoni ta’ prodotti medic¢inali.

I — Il-kuntest guridiku

A — Id-Dritt tal-Unjoni
3. Id-dsatax u l-ghoxrin premessa tad-Direttiva 92/83 jipprovdu dan li gej:

“Billi hu mehtieg li flivell Komunitarju jkunu stipulati l-ezenzjonijiet li japplikaw ghal oggetti li huma
ttrasportati bejn 1-Istati Membri;

Billi, madankollu, hu possibbli li Il-Istati Membri jithallew ikollhom il-possibbilta ta’ l-ghazla li
japplikaw ezenzjonijiet marbuta ma’ l-uzu finali fit-territorju taghhom.”

4. Bis-sahha tal-Artikolu 19(1) ta’ din id-direttiva, 1-Istati Membri ghandhom japplikaw taxxa tas-sisa
fuq l-alkohol etiliku.

1 — Lingwa originali: il-Franciz.
2 — GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 9, Vol. 1, p. 206.
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5. It-Tagsima VII tal-imsemmija direttiva, intitolata “Ezenzjonijiet” tipprevedi skema obbligatorja ta’
ezenzjoni (Artikolu 27(1)) u skema fakultattiva ta’ ezenzjoni (Artikolu 27(2)).

6. Fil-kuntest tal-iskema ta’ ezenzjoni obbligatorja, 1-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83 jghid:

“L-Istati Membri ghandhom jezentaw il-prodotti koperti b’din id-Direttiva mis-sisa armonizzata taht
il-kondizzjonijiet li ghandhom jistipulaw ghall-iskop li tkun assigurata l-aplikazzjoni korretta u hafifa
ta’ dawn l-ezenzjonijiet u li tkun ipprevenuta xi evazjoni, helsien jew abbuz:

[...]
d)  meta uzat ghall-produzzjoni ta’ medicini definiti mid-Direttiva 65/65/KEE [°].”

7. Fil-kuntest tal-iskema ta’ ezenzjoni fakultattiva, 1-Artikolu 27(2)(d) tad-Direttiva 92/83 huwa
fformulat kif gej:

“L-Istati Membri jistghu jezentaw il-prodotti koperti b’din id-Direttiva mit-taxxa tas-sisa armonizzata
taht kondizzjonijiet li huma ghandhom jistipulaw bl-iskop li jassiguraw l-applikazzjoni korretta u facli
ta’ dawn l-ezenzjonijiet u tal-prevenzjoni ta’ kull evazjoni, helsien jew abbuz, meta uzati:

[...]

d)  fi process ta’ manifattura sakemm il-prodott finali ma jkollux l-alkohol.”

B — Id-dritt Bulgaru

8. Konformement mal-punt 4 tal-Artikolu 22(4) tal-ligi dwar id-dazji tas-sisa u l-imhazen fiskali
(Zakon za aktsizite i danachnite skladove), fil-verzjoni fis-sehh fid-data tal-fatti fil-kawza principali®,
id-dazju tas-sisa fuq l-alkohol u x-xorb alkoholiku jigi rrimborsat meta dawn jintuzaw fi process ta’
manifattura, sakemm il-prodotti lesti ma jkunx fihom l-alkohol.

9. L-Artikolu 22(7) taz-ZADS jippreciza li, sabiex jigu applikati l-paragrafi 3 u 4, punt 4, tal-istess
artikolu, l-alkohol u x-xorb alkoholiku uzati bhala prodotti tat-tindif ma jitqisux li huma inkluzi jew
uzati fi process ta’ manifattura.

II — Il-kawza principali u d-domandi preliminari

10. Biovet timmanifattura sustanzi medic¢inali u tikkummercjalizza prodotti medicinali veterinarji,
prodotti ghall-agrikoltura kif ukoll prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

11. Fil-kuntest tal-attivitajiet taghha, Biovet tuza l-alkohol etiliku, fil-forma ta’ soluzzjoni ta’ ilma
ta’ 70 % etanol, sabiex tnaddaf u tiddizinfetta facilitajiet teknici, facilitajiet ta’ manifattura kif ukoll
postijiet u superfi¢ji tax-xoghol.

12. FI-14 ta’ Settembru 2012, Biovet talbet ir-rimbors tad-dazji tas-sisa mhallsa ghal 271 litru ta’
alkohol etiliku uzat ghal dawn l-iskopijiet bejn 1-1 u 1-31 ta’ Awwissu 2012.

3 — Direttiva tal-Kunsill tas-26 ta’ Jannar 1965 dwar l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-ligi, regolamenti u atti amministrattivi, relatati
mal-prodotti medicinali (GU L 22, p. 369).

4 — DV Nru 91, tal-15 ta’ Novembru 2005.

5 — DN Nru 54, tas-17 ta’ Lulju 2012, iktar il quddiem iz-“ZADS”.
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13. Dan ir-rimbors gie rrifjutat permezz ta’ decizjoni tan-Nachalink na Mitnitsa “Plovdiv” (direttur
tad-dwana tal-belt ta’ Plovdiv). Din id-decizjoni kienet is-suggett ta’ appell amministrattiv u giet
ikkonfermata permezz ta’ decizjoni tad-Direktor.

14. Biovet ressqet appell kontra din id-decizjoni tal-ahhar quddiem l-Administrativen sad Sofia-grad
(tribunal amministrattiv tal-belt ta’ Sofija, il-Bulgarija).

15. Din il-qorti ordnat perizja fejn irrizulta li Biovet tuza, b'mod partikolari, soluzzjoni ta’ ilma ta’ 70 %
ethanol sabiex tiddizinfetta I-bini, il-makkinarju u I-facilitajiet taghha. Skont din il-perizja,
id-dizinfezzjoni ghandha l-ghan li jingerdu l-mikro-organizmi li ma jigux eliminati bil-hasil, b'mod
partikolari 1-mikro-organizmi patogenici, li taghhom l-assenza hija obbligatorja fl-applikazzjoni
tal-istandards relattivi ghall-kontenut tal-germi fil-prodotti medicinali. Skont l-imsemmija perizja,
l-attivitajiet ta’ Biovet huma konformi mar-rekwiziti ta’ pratti¢i tajba fil-manifattura ta’ prodotti
medicinali. Barra minn hekk, l-uzu tal-alkohol etiliku b’70% ta’ dizinfettant huwa ppreferut minn
prodotti ohra fil-manifattura ta’ prodotti medi¢inali ghaliex huwa l-inqas wiehed nociv ftermini
tossikologici u jiddizinfetta iktar malajr mill-prodotti 1-ohrajn.

16. L-Administrativen sad Sofia-grad iddecidiet li I-processi ta’ tindif u ta’ dizinfezzjoni huma processi
jew attivitajiet differenti li huma parti mill-process tal-manifattura ta’ prodott lest li ma fihx alkohol,
hekk li d-dazju tas-sisa fuq l-alkohol imhallas ghad-dizinfezzjoni ghandu jigi rrimborsat fuq il-bazi
tal-Artikolu 22(4) taz-ZADS u ma huwiex kopert mill-paragrafu 7 ta’ dan l-artikolu.

17. Is-sentenza tal-Administrativen sad Sofia-grad kienet is-suggett ta’ appell mid-Direktor quddiem
il-qorti tar-rinviju.

18. Huwa fdawn i¢-¢irkustanzi li 1-Varhoven administrativen sad (qorti amministrattiva suprema)
iddecidiet li tissospendi l-pro¢edura quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi
preliminari li gejjin:

“l1)  X’inhi t-tifsira tat-terminu ‘process ta’ manifattura’ fl-Artikolu 27(2)(d) tad-Direttiva 92/83 u dan

ta’ ndafa, determinati mill-prattika tajba fil-manifattura ta’ prodotti medicinali?

2)  L-Artikolu 27(2)(d) tad-Direttiva 92/83 jippermetti, 1-promulgazzjoni ta’ dispozizzjoni legali li
tahtha, wara li l-Istati Membri introducew legizlazzjoni li tezenta l-alkohol mid-dazju tas-sisa
armonizzat meta l-alkohol huwa uzat fi process ta’ manifattura u li lI-prodott lest ma jkunx fih
alkohol, l-alkohol uzat ghat-tindif huwa kkunsidrat, ghall-finijiet tal-applikazzjoni ta’ din
l-ezenzjoni, li ma giex uzat fi process ta’ manifattura?

3)  Fid-dawl tal-principji ta’ certezza legali u ta’ protezzjoni tal-aspettativi legittimi, huwa
permissibbli li tigi introdotta b’effett immedjat (jigifieri minghajr ma taghti Zmien ragonevoli
ghall-operaturi ekonomic¢i biex jadattaw l-imgieba taghhom), ta’ finzjoni bhal dik stabbilita
mill-Artikolu 22(7) tas-ZADS, li tillimita l-ezenzjoni mid-dazju tas-sisa, li 1-Istat Membru jkun
introduca fuq bazi diskrezjonali, mir-rifuzjoni ta’ dan, dwar l-alkohol uzat bhala prodott
tat-tindif?”

III — L-analizi tieghi

19. Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju titlob, essenzjalment, lill-Qorti tal-Gustizzja
tiddeciedi jekk l-ezenzjoni kkoncernata tagax taht l-iskema fakultattiva prevista fl-Artikolu 27(2)(d)
tad-Direttiva 92/83 li tikkoncerna l-alkohol etiliku uzat fil-process ta’ manifattura sakemm il-prodott
finali ma jkunx fih alkohol.
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20. Kif tirrileva 1-Kummissjoni Ewropea fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghha, la 1-qorti tar-rinviju u
lanqas il-partijiet fil-kawza principali ma ghandhom dubji dwar jekk l-alkohol mhux znaturat uzat
ghat-tindif u ghad-dizinfezzjoni tat-taghmir uzat fil-manifattura tal-prodotti medicinali jaqax taht
l-iskema ta’ ezenzjoni obbligatorja pprovduta fl-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83, li giet trasposta
fil-ligi nazzjonali permezz tal-punt 2 tal-Artikolu 22(3) taz-ZADS.

21. Wiehed ghandu jfakkar li 1-Artikolu 27(1)(d) ta’ din id-direttiva jipprevedi kaz ta’ ezenzjoni
obbligatorja ghall-alkohol etiliku uzat “ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali kif definiti
mid-Direttiva 65/65”.

22. Kif tipprec¢iza |-Kummissjoni, il-kwistjoni ta’ ezenzjoni fakultattiva ma tqumx jekk l-ezenzjoni
inkwistjoni fil-kawza principali kellha tkun obbligatorja skont 1-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83.

23. II-Kummissjoni tqis, fdan ir-rigward, li l-ezenzjoni obbligatorja taht din id-dispozizzjoni ghandha
tigi interpretata b’'mod restrittiv. Din id-dispozizzjoni kellha tinkludi sitwazzjoni li fiha l-alkohol iservi
direttament ghall-“manifattura ta’ prodotti medicinali” bhala komponent uzat fil-preparazzjoni
tal-prodott medicinali, li ma jkunx il-kaz tal-alkohol uzat ghat-tindif tal-makkinarju.

24. Insostenn ta’ din l-interpretazzjoni, il-Kummissjoni tibbaza ruhha fuq dokument tax-xoghol
ippreparat minnha®. II-Kummissjoni tinvoka wkoll l-istruttura tal-Artikolu 27(1) tad-Direttiva 92/83,
filwaqt li tinnota li punt (d) ta’ din id-dispozizzjoni kellu jinqara fil-kuntest tal-punti (c) u (e) ta’ din
l-istess dispozizzjoni. II-Kummissjoni fdan ir-rigward tirrileva, b’riferiment ghall-Artikolu 27(1)(c)
tal-imsemmija direttiva, li jipprevedi kaz ta’ ezenzjoni ghall-alkohol uzat “ghall-produzzjoni tal-hall li
jaqa’ taht il-kodici NM 22097, li 1-alkohol, kif ukoll 1-inbid, jidhlu direttament fil-produzzjoni tal-hall.
Barra minn hekk, f'dak li jirrigwarda 1-Artikolu 27(1)(e) tal-imsemmija direttiva, li jipprevedi kaz ta’
ezenzjoni ghall-alkohol uzat “ghall-produzzjoni ta’ essenzi ghall-preparazzjoni ta’ ikel u xorb mhux
alkoholiku b’kontenut ta’ alkohol li ma jec¢¢edix 1.2 % vol”, il-Kummissjoni tindika li 1-alkohol huwa,
bhala prin¢ipju, uzat bhala solvent.

25. Fl-ahhar nett, skont il-Kummissjoni, l-imsemmija interpretazzjoni hija konformi mal-ghan imfittex
mill-ezenzjonijiet previsti mid-Direttiva 92/83, li huwa, kif jirrizulta mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja, “b’'mod partikolari, sabiex jinnewtralizza l-impatt tad-dazji tas-sisa fuq l-alkohol bhala

prodott intermedju uzat fil-kompozizzjoni ta’ prodotti ohra kummergjali u industrijali””.

26. Jiena mhux konvint mill-interpretazzjoni sostnuta mill-Kummissjoni. Fl-opinjoni tieghi, huwa
fid-dawl tal-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83 li l-kaz prezenti ghandu jigi ezaminat, u dan
ghar-ragunijiet li gejjin.

27. Fl-ewwel lok, il-kliem ta’ din id-dispozizzjoni huwa fformulat ftermini generali. Il-formula li tghid
li 1-alkohol huwa uzat “ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali” ma tesprimix fiha nnifisha l-idea li
l-alkohol uzat ghandu jidhol fil-kompozizzjoni tal-prodott medic¢inali. Jekk il-legizlatur tal-Unjoni ried
jesprimi din l-idea, kien jippreciza 1li dan il-kaz ta’ ezenzjoni jghodd ghall-alkohol wuzat
“fil-kompozizzjoni ta’ prodotti medicinali” jew ukoll “bhala komponent uzat fil-preparazzjoni ta’
prodotti medicinali”.

6 — Dokument CED Nru 283 (XXI/1968/98).
7 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza Reperetoire Culinaire (C-163/09, EU:C:2010:752, punt 48 u l-gurisprudenza c¢itata).
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28. Fit-tieni lok, l-argument ibbazat fuq l-istruttura tal-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83 ma
huwiex konvincenti. Fil-fatt, ghalkemm il-punti (c), (e) u (f) ta’ din id-dispozizzjoni jikkoncernaw
kazijiet li fihom l-alkohol ikun prezenti fil-kompozizzjoni ta’ prodott finali, dan ma huwiex il-kaz
fil-punti (a) u (b) tal-istess dispozizzjoni. Fi kwalunkwe kaz, 1-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83
jista’ facilment ikun l-uniku li jghid li l-alkohol jintuza ghall-manifattura ta’ prodott minghajr ma dan
l-alkohol jinstab necessarjament fil-kompozizzjoni tieghu.

29. Barra minn hekk, jidhirli li huwa zbaljat li jitqies li tezisti fis-sistema stabbilita mil-legizlatur
tal-Unjoni divizjoni cara bejn, minn naha, is-sistema ta’ ezenzjonijiet obbligatorji li tikkoncerna biss
l-alkohol li jiddahhal fil-kompozizzjoni ta’ prodott finali u, min-naha l-ohra, is-sistema ta’ ezenzjonijiet
fakultattivi, li tapplika biss ghall-kazijiet li ma fihomx alkohol fil-kompozizzjoni tal-prodott finali. Huwa
bizzejjed, f'dan ir-rigward, li jsir riferiment, bhala ezempju, ghall-Artikolu 27(2)(c) tad-Direttiva 92/83,
li jipprevedi ezenzjoni fakultattiva ghall-alkohol uzat “ghall-finijiet medici fi sptarijiet u fi spizeriji”.
Kaz bhal dan jista’ jikkontempla mhux biss alkohol uzat fi spizerija ghal dizinfezzjoni ta’ taghmir jew
ghall-manutenzjoni generali tal-bini tal-taghha, izda wkoll l-alkohol uzat bhala komponent ta’
preparazzjonijiet magistrali jew offic¢inali.

30. Fit-tielet lok, l-ghan imfittex mill-ezenzjonijiet previsti mid-Direttiva 92/83, kif ifformulat
mill-Qorti tal-Gustizzja®, jikkonferma, fl-opinjoni tieghi, li I-ezenzjonijiet previsti minn din id-direttiva
ma jikkoncernawx biss l-alkohol bhala prodott intermedju fil-kompozizzjoni ta’ prodotti ohra
kummer¢jali u industrijali. L-uzu tal-kliem “b’'mod partikolari” huwa, f'dan ir-rigward, indikattiv. Dan
il-kliem jesprimi l-idea, kif ifformulata mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza taghha L-Italja vs
[I-Kummissjoni”, li tghid li “d-Direttiva 92/83 tipprovdi ghal certi ezenzjonijiet ispirati fhafna kazijiet
mill-ghan li jigi newtralizzat l-impatt tad-dazju tas-sisa fuq l-alkohol bhala prodott intermedju uzat
fil-kompozizzjoni ta’ prodotti ohra kummer¢jali jew industrijali”*°.

31. Jidhirli minn din il-gurisprudenza li 1-ezenzjonijiet previsti mid-Direttiva 92/83, kemm jekk taht
I-Artikolu 27(1) u kemm jekk taht l-Artikolu 27(2) taghha, ghandhom il-ghan li jinnewtralizzaw
l-impatt tad-dazji tas-sisa mhux biss fuq l-alkohol uzat bhala prodott intermedju uzat
fil-kompozizzjoni ta’ prodotti ohra kummercjali jew industrijali, izda wkoll fuq l-alkohol uzat ghal
skopijiet ohra, li huma elenkati fdawn iz-zewg dispozizzjonijiet.

32. Ghalhekk jidhirli li huwa korrett 1-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83 jigi interpretat li
jinnewtralizza l-impatt tad-dazju tas-sisa armonizzat fuq l-alkohol uzat ghall-manifattura tal-prodotti
medi¢inali, kemm jekk l-alkohol ikun prezenti fil-kompozizzjoni tal-prodotti medic¢inali u kemm jekk
ikun mehtieg ghall manifattura ta’ prodotti medicinali.

33. Certament, bhala ecc¢ezzjonijiet ghall-principju ta’ dazju tas-sisa armonizzat, l-ezenzjonijiet
ghandhom jigu interpretati b’'mod restrittiv. Madankollu, l-isfida jidhirli li hija differenti f'dan il-kaz.
Irridu niddec¢iedu jekk il-kaz li l-qorti tar-rinviju qed tissottomettielna jagax taht l-iskema ta’
ezenzjonijiet obbligatorji jew jekk jaqax taht l-iskema ta’ ezenzjonijiet fakultattivi. Fil-kaz ta’ dubju,
ir-rekwizit ta’ applikazzjoni uniformi tad-dritt tal-Unjoni ghandu, fil-fehma tieghi, iwassal lill-Qorti
tal-Gustizzja taghti prijorita lill-iskema ta’ eZenzjonijiet obbligatorji li huma ddefiniti fil-livell
tal-Unjoni, u dan iktar u iktar meta dawn l-ezenzjonijiet obbligatorji jindirizzaw specifikament
il-kategorija ta’ prodotti inkwistjoni fil-kawza principali, jigifieri l-prodotti medi¢inali.
L-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83 jiehu ghalhekk in-natura ta’ lex specialis fir-rigward

8 — Ara l-punt 25 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
9 — C-482/98, EU:C:2000:672.
10 — Punt 4. Korsiv mizjud minni.
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tal-Artikolu 27(2)(d) ta’ din id-direttiva. Barra minn hekk, ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni I-fatt li
1-Qorti tal-Gustizzja kellha, f'diversi okkazjonijiet, l-opportunita li tenfasizza li “l-ezenzjoni tal-prodotti
msemmija fl-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83 tikkostitwixxi l-principju u r-rifjut ta’ tali ezenzjoni

bhal din l-e¢¢ezzjoni” .

34. Fid-dawl ta’ dawn l-elementi kollha, jiena nqis li 1-fatti tat-tilwima fil-kawza principali jaqghu taht
il-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83, u mhux taht 1-Artikolu 27(2)(d) ta’
din id-direttiva.

35. Sabiex tinghata twegiba utli lill-qorti tar-rinviju ghas-soluzzjoni tal-kawza principali, ghandu
jitfakkar 1i 1-fatt li qorti nazzjonali, fuq livell formali, ghamlet domanda preliminari b’riferiment ghal
¢erti dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni ma jwaqqafx lill-Qorti tal-Gustizzja milli tipprovdi lil din
il-qorti l-elementi kollha ta’ interpretazzjoni li jistghu jkunu utli sabiex tkun tista’ tiddeciedi I-kawza li
ghandha quddiemha, kemm jekk tkunx ghamlet riferiment ghalihom fid-domandi preliminari u kemm
jekk le. F'dan ir-rigward, hija 1-Qorti tal-Gustizzja li ghandha tislet, mill-elementi kollha pprovduti
mill-qorti nazzjonali, u b’'mod partikolari mill-motivazzjoni tad-dec¢izjoni tar-rinviju, l-elementi
tad-dritt tal-Unjoni li jehtiegu interpretazzjoni fid-dawl tas-suggett tal-kawza .

36. Jiena nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha tidde¢iedi 1li l-Artikolu 27(1)(d)
tad-Direttiva 92/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li l-alkohol etiliku uzat biex jigu ddizinfettati
l-facilitajiet u t-taghmir li jippermetti impriza timmanifattura prodotti medicinali ghandu jitqies li
jintuza “ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni.

37. Huwa pacifiku, mal-qari tad-decizjoni tar-rinviju, li huwa fi hdan l-attivita taghha ta’ manifattura ta’
prodotti medic¢inali li Biovet talbet ir-rimbors tad-dazju tas-sisa fuq l-alkohol etiliku uzat
ghad-dizinfezzjoni tal-infrastruttura u tat-taghmir taghha.

38. Jirrizulta, f'dan ir-rigward, mid-decizjoni tar-rinviju, li I-process ta’ dizinfezzjoni jsehh billi jintuzaw
preparazzjonijiet kimic¢i li jinkludu alkohol etiliku sabiex jigi minimizzat in-numru ta’ mikro-organizmi,
b’tali mod li ma jipprezentawx riskju ghall-kwalita u s-sigurta tal-prodotti medicinali mmanifatturati.

39. Id-dizinfezzjoni bl-uzu ta’ alkohol etiliku ta’ bini professjonali u tas-superfi¢ji tax-xoghol huwa
ghalhekk stadju indispensabbli fil-process ta’ manifattura ta’ prodotti medicinali, li minghajru jkun
impossibbli li wiehed jiggarantixxi l-assenza fil-prodotti medicinali ta’ mikro-organizmi patogenici
mhux mixtieqa.

40. Fi kliem iehor, huwa impossibbli li jitqies li operazzjonijiet ta’ manifattura ta’ prodotti medicinali
jkunu jistghu jitwettqu minghajr dizinfezzjoni tal-infrastruttura u tat-taghmir li jikkontribwixxu
ghaliha. Peress li d-dizinfezzjoni hija inerenti ghall-process ta’ manifattura ta’ prodotti medicinali,
l-alkohol etiliku uzat ghandu necessarjament jitqies li jintuza “ghall-manifattura ta’ prodotti
medicinali” fis-sens tal- Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83.

4]1. Ghaldagstant, il-qorti tar-rinviju ghandha tapplika d-dispozizzjoni nazzjonali li tittrasponi
1-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83 u tinterpretaha b’'mod li tigi zgurata l-implementazzjoni effettiva
tal-ezenzjoni obbligatorja tal-alkohol etiliku li ntuza minn Biovet sabiex tiddizinfetta l-infrastrutturi u
t-taghmir taghha fil-kuntest tal-attivita taghha ta’ manifattura ta’ prodotti medicinali.

11 — Sentenza Repertoire Culinaire (C-1663/09, EU:C:2010:752, punt 51 u gurisprudenza c¢citata.
12 — Ara, b’'mod partikolari, is-sentenza Essent Energie productie (C-91/13, EU:C:2014:2206, punt 36 u l-gurisprudenza ccitata.
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42. Kaz iehor gie diskuss matul is-seduta, li ghandu, fil-fehma tieghi, isahhah is-soluzzjoni li qed
nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja ghandha tadotta. Dan huwa I-kaz fejn l-alkohol etiliku jintuza
ghall-estrazzjoni ta’ ingredjent attiv. Fdan il-kaz, kif il-Kummissjoni stess irrikonoxxiet, ma hemm
l-ebda dubju li 1-alkohol jintuza ghall-preparazzjoni ta’ prodott medicinali li jkun fih dan l-ingredjent
attiv. L-imsemmi alkohol ghandu, fdan il-kaz ukoll, jitqies li qed jintuza “ghall-manifattura ta’ prodotti
medic¢inali” fis-sens tal-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83, anki jekk dan ma jidholx
fil-kompozizzjoni tal-prodott medic¢inali inkwistjoni.

IV — Konkluzjoni

43. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha pre¢edenti, nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi
lill-Varhoven administrativen sad kif gej: L-Artikolu 27(1)(d) tad-Direttiva 92/83/KEE tal-Kunsill tad-
19 ta’ Ottubru 1992 dwar l-armonizzazzjoni tal-istrutturi tat-taxxi tas-sisa fuq l-alkohol u xorb
alkoholiku, ghandu jigi interpretat fis-sens li l-alkohol etiliku uzat sabiex jigu ddizinfettati
l-infrastrutturi u t-taghmir li jippermettu impriza timmanifattura prodotti medicinali ghandhom
jitgiesu li ged jintuzaw “ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni.
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